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Testy paskowe

Przewidziane zastosowanie

Testy paskowe wraz z odpowiednim dla nich glukometrem przeznaczone sg do
stosowania w celu ilosciowego pomiaru stezenia glukozy w $wiezej krwi
kapilarnej, zylnej, tetniczej i pobranej od noworodkéw. Przeznaczone sa do
samokontroli przez osoby chore na cukrzyce oraz do kontroli przy pacjencie
przeprowadzanej przez personel medyczny.

Przeznaczony do ich uzytkowania glukometr to glukometr Accu-Chek Active.
0Osoby z cukrzyca moga uzywac $wiezej krwi kapilarnej pobranej z opuszki palca
albo alternatywnej czesci ciata. Personel medyczny moze takze uzywac krwi zylnej
antykoagulowanej heparyna litowa albo amonowa badz EDTA, krwi tetniczej oraz
krwi pobranej od noworodkow.

System Accu-Chek Active jest przeznaczony do monitorowania poziomu glukozy
we krwi u osob chorych na cukrzyce.

System Accu-Chek Active sktada sie z glukometru Accu-Chek Active, testow
paskowych Accu-Chek Active oraz roztworéw kontrolnych Accu-Chek Active.

Przed rozpoczeciem

Przed pomiarem stezenia glukozy we krwi przy uzyciu tych testow nalezy
przeczyta¢ niniejsza ulotke informacyjng i instrukcje obstugi glukometru
Accu-Chek Active. Instrukcja obstugi zawiera wszelkie informacje niezbedne do
przeprowadzenia pomiaru stezenia glukozy oraz zinterpretowania jego wyniku. W
razie pytan prosimy o skontaktowanie sie z wiasciwg placéwka obstugi klienta.
Ulotka informacyjna zawiera ostrzezenia:

OSTRZEZENIE wskazuje na przewidywalne powazne zagrozenie.

Samokontrola nie zastapi regularnej kontroli lekarskiej. Przed samodzielnym
mierzeniem stezenia glukozy we krwi nalezy wzia¢ udziat w szkoleniu
przeprowadzonym przez wykwalifikowany personel medyczny. Lekarz ustali
wspdlnie z uzytkownikiem indywidualny docelowy zakres stezenia glukozy we
Kkrwi.

Pokrywka pojemnika z testami paskowymi zawiera nietoksyczng krzemionkowa
substancie osuszajaca. W razie przypadkowego potkniecia, nalezy wypic duza ilos¢
wody i skontaktowac sie z lekarzem.

Te testy paskowe zapewniaja uzyskanie wynikow odpowiadajacych stezeniu
glukozy w osoczu krwi zgodnie z zaleceniami Miedzynarodowej Federacji Chemii
Klinicznej i Medycyny Laboratoryjnej (International Federation of Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine, IFCC) [1]. Dlatego tez glukometr podaje wartos¢ stezenia
glukozy we krwi odpowiadajaca stezeniu glukozy w osoczu krwi, mimo Ze na test
paskowy zawsze naniesiona zostaje krew petna.

Prawidtowe stezenie glukozy we krwi na czczo u osoby dorostej nie chorujgcej na
cukrzyce wynosi ponizej 100 mg/dL (5,6 mmol/L). Kryterium zdiagnozowania
cukrzycy u osoby dorostej, to wynik pomiaru stezenia glukozy we krwi na czczo na
poziomie 126 mg/dL lub wigcej (7,0 mmol/L lub wiecej) potwierdzony dwoma
pomiarami [2, 3, 4]. Osoby doroste, u ktérych stezenie glukozy we krwi badanej na
czczo wynosi od 100 do 125mg/dL (5,6 do 6,9 mmol/L) okresla si¢ jako
posiadajgce nieprawidtowa glikemig na czczo (stan przedcukrzycowy) [2]. Istnieja
takze inne kryteria diagnozowania cukrzycy. Zdiagnozowa¢ cukrzyce moze tylko
lekarz.

Instrukcja obstugi glukometru Accu-Chek Active zawiera szczegétowe informacje o
tym, gdzie mozna uzyskac informacje na temat skutkow i czesto$ci wystepowania
cukrzycy.

/N OSTRZEZENIE
Ryzyko uduszenia
Produkt zawiera niewielkie elementy, ktre mogg zosta¢ potkniete.

Niewielkie elementy nalezy przechowywac z dala od matych dzieci i osob, ktore
moga je potknac.

Zawartos¢ opakowania

e 1 lub 2 pojemniki z testami paskowymi; na etykiecie pojemnika znajduje sie
skala barwna, tabela stezen do roztworéw kontrolnych i numer kodu
* 1 ulotka informacyjna

Dodatkowo potrzebne do wykonania pomiaru stezenia glukozy

© Glukometr Accu-Chek Active z instrukcja obstugi
o Naktuwacz i lancety

Objetosé probki krwi i czas pomiaru

Glukometr wymaga do zmierzenia stezenia glukozy we krwi 1-2 pL krwi (1 pL
(mikrolitr) = 1 tysieczna mililitra).

Jesli test paskowy przy nanoszeniu krwi jest wsunigty do glukometru, czas
pomiaru wynosi ok. 5 sekund.

Jesli test paskowy zostanie wyjety z glukometru w celu nanoszenia krwi, czas
pomiaru wynosi ok. 8 sekund.

Prawidtowe przechowywanie i uzytkowanie testow paskowych

/N OSTRZEZENIE

Ryzyko p Z zdarzenia g

Nieprawidtowo przechowywane lub stosowane testy paskowe moga prowadzi¢

do uzyskania btednych wynikow pomiaru stezenia glukozy. Moze to doprowadzic¢

do powaznego zdarzenia zdrowotnego.

* Testy paskowe nalezy przechowywac w temperaturze migdzy +2 i +30 °C w
suchym miejscu chronionym przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych.

Nalezy takze stosowac sie do nastepujacych instrukcji:

© Substancja osuszajgca w pokrywce pojemnika z testami paskowymi chroni

testy paskowe przed wilgocia. Testy paskowe nalezy zawsze przechowywac w

zamknigtym, oryginalnym pojemniku.

Pojemnik z testami paskowymi nalezy doktadnie zamkna¢ oryginalng pokrywka

po wyjeciu testu paskowego. Nie nalezy wyjmowac testow paskowych z

pojemnika mokrymi rekami. W ten sposéb substancja osuszajaca zachowuje

swoje wiasciwosci.

Przechowywany w lodéwce pojemnik z testami paskowymi nalezy pozostawic

zamknigty w temperaturze otoczenia. Test paskowy nalezy wyjac dopiero po

osiggnieciu przez pojemnik z testami paskowymi temperatury otoczenia.

Zapobiegnie to skraplaniu sig pary wodnej (zawartej w otoczeniu) wewnatrz

pojemnika z testami paskowymi.

W pojemniku z testami paskowymi zawierajgcym nie uzywane jeszcze testy

paskowe nie wolno przechowywa¢ innych przedmiotow, np.chusteczek

higienicznych albo zuzytych testow paskowych. Moze to spowodowac, ze testy

paskowe okaza sie nieprzydatne do wykorzystania.

Podczas pomiaru temperatura otoczenia powinna miesci¢ sie w zakresie od

+8 do +42 °C.

Pomiaru nie nalezy wykonywa¢ w miejscu wystawionym na bezposrednie

dziatanie promieni stonecznych.

Uzywaj tylko testéw paskowych, kidrych data waznosci jeszcze nie uptyneta.

Data waznosci jest podana na opakowaniu i na etykiecie pojemnika z testami

paskowymi obok symbolu . Data waznosci dotyczy nowych, nie otwartych

pojemnikdw z testami paskowymi i pojemnikéw z testami paskowymi, z ktorych

juz wyjeto test paskowy.

© Test paskowy mozna uzy¢ tylko jeden raz. Testy paskowe stuza wytacznie do
jednorazowego uzytku.

Sposob dziatania testu

Kazdy test paskowy posiada pole testowe zawierajace reaktywne odczynniki
chemiczne. Gdy na pole testowe nanoszona jest krew, enzym dehydrogenazy
glukozowej (Mut. Q-GDH 2) reaguje z glukoza we krwi. Zachodzaca wowczas
reakcja chemiczna powoduje zmiane barwy pola testowego. Glukometr mierzy te
zmiang zabarwienia i na tej podstawie oblicza stezenie glukozy we krwi.

Sprawdzanie wyniku pomiaru w okienku kontrolnym testu
paskowego

Test paskowy umozliwia oszacowanie wyniku pomiaru za pomocg poréwnania
barw i w ten sposéb dodatkowe sprawdzenie poprawnosci wyniku. Do zalecen
dotyczace leczenia wolno wykorzystywac tylko i wytacznie wyniki pomiarow
wyswietlone przez glukometr. Poréwnanie barw stuzy tylko jako kontrola
poprawno$ci wyniku pomiaru.

1. Przed pomiarem

Na odwrocie testu paskowego znajduje sie okragte, kolorowe okienko kontrolne.
Nalezy poréwnac barwe okienka z kolorowymi kropkami na etykiecie pojemnika z
testami paskowymi. Barwa okienka kontrolnego musi odpowiada¢ gérnej kropce
na skali (0 mg/dL, 0 mmol/L). Jesli okienko kontrolne wykazuje inna barwe, nalezy
zrezygnowac z uzycia niniejszego testu paskowego.

2. Po pomiarze

Na etykiecie pojemnika z testami paskowymi umieszczone s3a obok kazdej
kolorowej kropki wartosci poziomu glukozy we krwi w mg/dL i mmol/L. Po uptywie
30 do 60 sekund od naniesienia krwi nalezy pordwna¢ barwe okienka kontrolnego
na odwrocie testu paskowego z kropka najbardziej zblizong do otrzymanego
wyniku pomiaru. Jesli barwa wyraznie sie rozni, nalezy powtorzy¢ pomiar. Jesli
rowniez po kolejnych pomiarach nie zostanie uzyskana zgodno$¢ barw, nalezy
skontaktowac sig z obstuga klienta.

Charakterystyka dziatania systemu Accu-Chek Active

System Accu-Chek Active spetnia wymogi normy IS0 15197:2013 (Systemy do
badan diagnostycznych in vitro — Wymagania dotyczace systeméw monitorujacych
poziom glukozy we krwi do samokontroli u chorych na cukrzyce).

Kalibracja i identyfikowalnos¢é (traceability): System (glukometr i testy
paskowe) zostat poddany kalibracji probkami krwi petnej o réznych stezeniach
glukozy. Wartosci referencyjne uzyskano za pomocg metody heksokinazowej,
kalibrowanej metodg ID-GCMS. Metoda ID-GCMS jako metoda najwyzszej klasy
metrologicznej (rzad) jest identyfikowalna (traceable) z pierwotnym standardem
NIST. Poprzez ten faricuch wyniki pomiaru uzyskane przy pomocy testu paskowego
dla roztworu kontrolnego mozna réwniez zidentyfikowac w standardzie NIST.
Granica wykrywalnosci (najnizsza wySwietlana wartosc):

Granica wykrywalno$ci wynosi 10 mg/dL (0,6 mmol/L).

Przedziat pomiarowy systemu: Liniowo$¢ metody miesci sie w przedziale od
10 do 600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L).

Doktfadnos¢ systemu:

Minimalne wymagania dotyczace doktadnosci systemu z krwig kapilarng zgodnie z
norma IS0 15197:2013 sg réwniez spetnione dla krwi zylnej antykoagulowanej
heparyng litowa albo amonowa lub EDTA, krwi tetniczej i krwi pobranej od
noworodkéw (krew naniesiona na test paskowy poza glukometrem). Ponizsze
tabele pokazuja wyniki dla krwi kapilarnej (krew naniesiona na test paskowy
wsuniety do glukometru).

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 = 15 mg/dL

(w zakresie (w zakresie (w zakresie
+ 0,28 mmol/L) + 0,56 mmol/L) + 0,83 mmol/L)
164/180 (91,1 %) 179/180 (99,4 %) 180/180 (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 = 5 % w zakresie = 10 % w zakresie = 15 %

302/420 (71,9 %) 403/420 (96,0 %) 419/420 (99,8 %)

Wyniki dla doktadnosci systemu przy stezeniu glukozy we krwi migdzy 34 mg/dL
(1,89 mmol/L) i 503 mg/dL (27,91 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 %)

Powtarzalno$é:

Wartos [mg/dL] 405 | 863 | 1317 | 1860 | 3458
Srednia mmoll] | 225 | 479 | 731 | 1032 | 19,19
Odchylenie _[mg/dL] 2,1 2,5 2,9 3,6 6,3

standardowe  [mmol/] | 042 | 014 | 016 | 020 | 035
Wspétczynnik . -

mmiennosel L] 2,2 19 18

Precyzja posrednia:

Warto$é [mg/dL] 39,2 116,6 298,4
srednia [mmol/L] 2,18 6,47 16,56
Odchylenie [mg/dL] 19 3,0 82
standardowe  [mmol/L] 0,11 0,17 0,46
Ws_polczy'npik %] _ 26 28
zZmiennosci

Ocena dziatania przez uzytkownika:

Badanie oceniajace wartosci stezenia glukozy mierzonego w probkach krwi
kapilarnej z opuszki palca pozyskanych od 159 osob bez zadnego specjalnego
przeszkolenia dato nastgpujace 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)
wynikdw pomiaru procedury laboratoryjnej.

Przy stezeniu glukozy we krwi réwnym lub wigkszym niz 100 mg/dL (rownym
lub wigkszym niz 5,55 mmol/L) 99,3 % wynikéw pomiaru lezato w zakresie
+15 % wynikow pomiaru procedury laboratoryjnej.

Ograniczenia

Niektore problemy zdrowotne moga prowadzi¢ do uzyskania nieprawidiowego
wyniku pomiaru. Osoby majace $wiadomos¢, iz dotyczy ich ktérykolwiek z
ponizszych probleméw zdrowotnych, nie powinny uzywaé testu paskowego. W
przypadku watpliwosci, czy ktérykolwiek z tych probleméw zdrowotnych dotyczy
uzytkownika, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

¢ Dozylne podanie kwasu askorbinowego moze spowodowac fatszywe zawyzenie
wynikéw pomiaru stezenia glukozy. Stezenie kwasu askorbinowego we krwi
powyzej 8 mg/dL (powyzej 0,45 mmol/L) spowoduje fatszywe zawyzenie
wynikéw pomiaru stezenia glukozy.

Pozajelitowe podawanie galaktozy i galaktozemia moga spowodowac fatszywe
zawyzenie wynikéw pomiaru stezenia glukozy. Stezenie galaktozy we krwi
powyzej 15mg/dL (powyzej 0,83 mmol/L) spowoduje fatszywe zawyzenie
wynikéw pomiaru stezenia glukozy. Wyniki pomiaru uzyskane przy badaniu krwi
noworodkéw wykazujacych objawy galaktozemii musza by¢ potwierdzone przez
wykonanie oznaczen laboratoryjnych.

Stezenie bilirubiny we krwi do 40 mg/dL (680 pmol/L) nie powoduje zaki6cen.
Wptyw wyzszych stezen nie zostat zbadany.

Nie stosowa¢ podczas leczenia ceftriaksonem. Stezenie ceftriaksonu we krwi
powyzej 100 pg/mL (powyzej 180 pmol/L) prowadzi do zanizenia wynikéw
pomiaru stezenia glukozy.

Przy zmniejszeniu obwodowego przeptywu krwi, krew kapilarna moze nie
odzwierciedla¢ prawidtowo fizjologicznego stezenia glukozy we krwi. Dotyczy to
takich przypadkéw jak: znaczne odwodnienie spowodowane kwasica ketonowa
w przebiegu cukrzycy lub zespotem hiperglikemiczno-hipermolalnym,
niedocisnienie, wstrzas, zdekompensowana niewydolno$¢ serca klasy IV wg
NYHA lub miazdzyca tetnic koriczyn dolnych.

Hematokryt powinien wynosi¢ od 20 do 55 %, jezeli krew jest nanoszona na test
paskowy wsunigty do glukometru.

Hematokryt powinien wynosi¢ od 20 do 70 %, jezeli krew jest nanoszona na test
paskowy znajdujacy sie poza glukometrem.

Osoby niedowidzace nie moga uzywac glukometru, testow paskowych ani
roztworéw kontrolnych.

Informacje o wszelkich ograniczeniach dotyczacych stosowania prébek krwi
pobieranych z innych miejsc na ciele poza opuszka palca (badanie AST) mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi glukometru Accu-Chek Active.

Skiad odczynnika

Zawarto$¢ minimalna na cm? w momencie wyprodukowania

Dehydrogenaza glukozowa z mutacja chinoproteiny (Mut. Q-GDH 2,
zmodyfikowany wariant EC 1.1.5.2), acinetobacter spec.
Pirolochinolinochinon 0,2 g
Chlorek amonowy bis-(2-hydroksyetylo)-(4-
hydroksyiminocykloheksa-2,5 dienylidenu)
Kwas 2,18-fosforomolibdenowy, sél sodowa 85 g

7.9 g

Stabilizator 0,13 mg
Substancje nie reagujace 1,6 mg

Utylizacja zuzytych testow paskowych

/N OSTRZEZENIE
Ryzyko infekcji
Zuzyty test paskowy moze przenosic infekcje.

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

Informacji o prawidtowym sposobie utylizacji zuzytych testéw paskowych mozna
zasiggna¢ u lokalnych wiadz.

Wszystkie czesci sktadowe opakowania mozna wyrzuca¢ do odpadéw domowych.

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

2020-12

Obstuga klienta

Polska

Obstuga klienta:

Telefon: +48 22 481 55 23

www.accu-chek.pl

Infolinia na terenie Polski: 801 080 104*

* Opfata za potaczenie jest zgodna z planem taryfikacyjnym danego operatora
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Zapoznac sie z instrukcja obstugi w wersji papierowej badz
elektronicznej

Uwaga, nalezy przestrzega¢ wskazowek bezpieczenstwa
zawartych w ulotce informacyjnej do tego produktu.

Dopuszczalna temperatura

Uzy¢ przed (nie otwarty lub otwarty pojemnik z testami)
Wszystkie czesci sktadowe opakowania mozna wyrzucac do

odpadéw domowych. Po uzyciu testy paskowe nalezy wyrzuci¢
zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Olciim gubuklari

Kullamm amaci

(Ozel kan sekeri lgiim cihazi olan 6lgiim gubuklan; taze kapiller, vendz, arteryal
kandaki ve yeni dogan kanindaki kan sekerini kantitatif olarak dlcme amaciyla
kullanilir. Diyabeti olan kisilerin kisisel testi icin ve saglik profesyonelleri tarafindan
hasta basi dlciimde kullanima uygundur.

(zel kan sekeri dlgiim cihazi, Accu-Chek Active kan sekeri élgiim cihazidir.
Diyabetli kisiler, parmak ucundan veya alternatif bolgelerden alinan taze kapiller
kani kullanabilir. Sadlik uzmanlari ayrica lityum heparin veya amonyum heparin
veya EDTA ile antikoagiile edilmis vendz kani, arteriyel kan ve yenidogan kani da
kullanabilir.

Accu-Chek Active sistemi, diyabet yonetiminde kan sekeri takibi icin uygundur.

Accu-Chek Active sistemi; Accu-Chek Active 6lglim cihazi, Accu-Chek Active dlgiim
cubuklan ve Accu-Chek Active kontrol soliisyonlarindan olusur.

Baslamadan dnce

Bu dlglim gubuklari ile kan sekerinizi 6igmeden énce Accu-Chek Active kan sekeri
dlctim cihazi ile ilgili bu prospektiisii ve Kullanim Kilavuzunu okuyun. Kullanim
Kilavuzunda 6lcim yapmak ve dlgiim sonuglarinizi anlamak icin ihtiyaciniz olan
tiim bilgiler yer alir. Herhangi bir sorunuz oldugunda, miisteri destek merkezi ile
iletisime gegin.

Prospektiiste uyarilar vardir:

Bir UYARI dngoriilebilir ciddi bir tehlikeyi gosterir.

Kisisel test saglik profesyoneli tarafindan yapilan kontroliin yerini alamaz. Kan
sekerinizi kendiniz dlcmeden énce saglik profesyonelinden gerekli temel egitimi
almalisiniz. Saglik profesyoneliniz sizin icin uygun kan sekeri hedef araligini sizinle
birlikte belirleyecekir.

Olgiim gubugu sisesinin kapaginda toksik olmayan silikat bazli bir kurutma ajani
bulunmaktadir. Eger bunu yanliglkla yuttuysaniz bol miktarda su icin!

Bu dlclim cubuklari, Uluslararasi Klinik Kimya ve Tibbi Laboratuvarlar
Federasyonu’nun (IFCC; International Federation of Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine) tavsiyelerine uygun olarak plazmadaki kan sekeri degerlerini

gosteren Glgiim degerleri saglamaktadir [1]. Bu nedenle dl¢iim ¢ubuguna tam kan
uygulamaniza ragmen 6l¢iim cihaziniz plazmadaki kan sekeri konsantrasyonlarini
verecektir.

Diyabetli olmayan bir yetiskin icin normal aclik glikoz seviyesi 100 mg/dL
(5,6 mmol/L) altindadir. Yetiskinlerde diyabet teshisi icin kullanilan kriterlerden biri,
aclik glikoz degerinin iki kez 126 mg/dL (7,0 mmol/L) veya daha yiiksek olarak
teyid edilmis olmasidir [2, 3, 4]. Aclik glikoz dederi 100 ile 125 mg/dL (5,6 ile
6,9 mmol/L) arasinda olan yetiskinlerde bozulmus aclik glikozu (gizli seker) olarak
tanimlanan bir durum bulunmaktadir [2]. Bu kriterler disinda farkli diyabet teghis
kriterleri de bulunmaktadir. Diyabetinizin olup olmadigini tespit etmek icin saglik
profesyonelinize bagvurun.

Accu-Chek Active dlgiim cihazinin Kullanim Kilavuzunda diyabetin etkileri ve
yayginhidiyla ilgili bilgilerin nereden alinabilecedi konusunda ayrintilar yer alir.

/N UYARI

Bogulma riski

Bu (iriin yutulabilen kiiciik parcalar icerir.

Kiiciik parcalari, bunlan yutabilecek kiigiik cocuklar ve kisilerden uzak tutun.

Paket icerigi
o Olgiim gubuklarini igeren 1 kutu; kutunun etiketi Gizerinde bir renk skalas,

kontrol soliisyonlari i¢in konsantrasyon tablosu ve kod numarasi bulunur
* 1 prospektiis

Kan sekeri dl¢iimii icin gerekli diger malzemeler

© Kullanma kilavuzu olan Accu-Chek Active dlglim cihazi
e Parmak delme cihaz! ve lansetleri

Kan miktari ve dlciim siiresi

Olgiim cihazi kan sekeri dlgiimii igin 1-2 pL kana (1 pL (mikrolitre) = 1 mililitrenin
binde biri) ihtiyag duymaktadir.

Kan uyguladiginiz sirada dlgim gubugu dlgiim cihazinin icindeyse 6l¢iim yaklagik
olarak 5 saniye siirer.

Olgim cubugunu élgiim cihazindan gikardiktan sonra kan uygularsaniz, 6lgiim
yaklasik 8 saniye sirer.

Olciim cubuklaninin uygun sekilde saklanmasi ve kullaniimasi

/\ UYARI

Ciddi bir saglik olay: riski

Olgiim gubuklari uygun sekilde saklanmaz veya kullanimazsa élgiim sonuglari

yanlis olabilir. Bu ciddi bir saglik olayina neden olabilir.

o Olgiim gubuklarini +2 ile +30 °C arasindaki bir sicaklikta, kuru ve dogrudan
giines 1s1gindan uzak olan bir yerde saklayin.

Ayni zamanda asagidaki talimatlara dikkat edin:

o Qlgiim gubugu sisesinin kapaginda bulunan kurutma ajani dlgim cubuklarini
nemden korumaktadir. Olgim cubuklarini daima orijinal sisesinde saklayin ve
sisenin agzini kapall tutun.

Bir dlgiim gubugunu sisesinden alir almaz, siseyi derhal kendi orijinal kapagi ile
tekrar sikica kapatin. Olgiim gubuklarini gisesinden nemli ellerle gikarmayin. Bu,
kurutucu maddenin etkisini korumasini saglar.

Buzdolabinda sakladiginiz bir élciim cubugu sisesini agzi kapall olarak ortam
sicakliginda birakin. Sadece olgim cubugu sisesi ortam sicakhigina geldigi
zaman bir 6lgiim gubugu alin. Boylece dlgiim cubugu sisesinin icinde yogusma
suyunun olugmasi dnlenmis olur.

Kullamimamig 6lciim cubuklaninin bulundugu bir dlgim cubugu sisesinde
temizleme mendilleri veya kullanilmis 6lciim cubuklar gibi farkli nesneler
bulundurmayin. Aksi halde dlcim gubuklari kullanilamaz hale gelebilir.

Olgiim yaparken sicaklik +8 ile +42 °C arasinda olmalidir.

Dogrudan giines 151g1 altinda dlciim yapmayin.

Sadece son kullanma tarihi gecmemis olan 6l¢iim cubuklarini kullanin. Son
kullanma tarihini ambalajin iizerinde ve dlglim cubudu sisesinin etiketinin
lizerinde, =2 semboliiniin yaninda bulabilirsiniz. Son kullanma tarihi yeni,
acilmamis dlcim cubugu siseleri ve halihazirda dlgim gubuklarini kullandiginiz
6lciim cubugu siseleri icin gecerlidir.

Olgiim gubugunu yalnizca bir kez kullanin. Olgiim cubuklan sadece tek seferlik
kullanim igindir.

Olciim prensibi

Her dlclim cubugunun Gzerinde hassas kimyasallar iceren bir dlgiim alani bulunur.
Olgiim alanina kan uygulandiginda glikoz dehidrogenaz enzimi (Mut. Q-GDH 2) kan
sekeri ile reaksiyona girer. Bundan sonra gergeklesen bir kimyasal reaksiyon ile
dlgiim alaninin rengi degisir. Olgiim cihazi bu renk degisikligini dlger ve buradan
hareketle kan sekeri degerini hesaplar.

Kan sekeri sonucunun élciim cubugunun kontrol penceresind

kontrol edilmesi

Olgiim gubugunun kendisi, dlgiim sonucunu renk Karsilagtirmasi yontemi ile
tahmin edebilmenizi ve bdylece ekranda goriintilenen 6l¢iim sonucunu kontrol
etmenizi saglar. Tedavi onerileri icin sadece 6lciim cihazinda gosterilen dlciim
sonuglari baz alinmalidir. Renk kargilagtirmasi sadece 6l¢iim sonucunun giivenilirlik
kontrolii amacina hizmet eder.

1. Olgiim ncesi

Olgiim gubugunun arka yiiziinde yuvarlak, renkli bir kontrol penceresi bulunur. Bu
pencerenin rengini 6lgiim cubugu sisesinin etiketinin Gzerindeki renkli noktalarla
kargilastirin. Kontrol penceresinin rengi en Ustteki noktanin rengi ile ayni olmaldir
(0 mg/dL, 0 mmol/L). Kontrol penceresinin farkli bir renge sahip olmasi durumunda
6lciim gubugunu kullanmamaniz gerekir.

2. Olgiim sonras

Olgiim gubugu sisesinin etiketinde her renkli noktanin yaninda kan sekeri degerleri
mg/dL ve mmol/L cinsinden verilmektedir. Olgiim cubuguna kan uyguladiktan 30

ile 60 saniye sonra dl¢iim cubugunun arka yiiziindeki kontrol penceresinin rengini
dlciim sonucunuza en yakin olan nokta ile karsilastinn. Renk belirgin bir sekilde
farkllik gosteriyorsa olciimi tekrarlayin. Sonraki 6lciimlerde de renklerde bir
uyumsuzluk s6z konusu olursa miisteri destek merkezi ile iletisime gegin.

Accu-Chek Active sisteminin performans verileri

Accu-Chek Active sistemi, IS0 15197:2013 (in vitro tanisal 6lgiim sistemleri —
Diabetes mellitus'un yénetiminde bireysel dlciimler icin kullanilan kan sekeri
dlctim sistemleri gereklilikleri) gerekliliklerini karsilar.

Kalibrasyon ve izlenebilirlik: Sistem (6Ictim cihazi ve 6lglim ¢ubuklar) kalibrator
olarak farkl glikoz konsantrasyonlarindaki tam kan ile kalibre edilmektedir.
Referans degerleri ID-GCMS yontemi ile kalibre edilen heksokinaz metodu ile
belirlenir. ID-GCMS yontemi en yiiksek metrolojik kalite (diizen) yontemi olarak
birincil NIST standardina kadar izlenebilir (traceable). Bu zincir {izerinden dlgim
cubuklar ile kontrol soliisyonlar icin alinan 6lciim sonuclar NIST standardinda
izlenebilir.

Saptama limiti (gdsterilen en diisiik deger):

Saptama limiti 10 mg/dL’dir (0,6 mmol/L).

Olgiim arahgr:

Yontem, 10 ila 600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L) aralig icinde lineerdir.

Sistem dogrulugu:

IS0 15197:2013’e gore kapiller kanda sistem dogrulugunun minimum gereklilikleri,
ayni zamanda heparin (lityum) veya heparin (amonyum) ya da EDTA, arteryal kan
ve yeni dogan kani (lgim cihazi diginda bir 6l¢iim gubuguna uygulanan kan) ile
antikoagiile edilmis vendz kan icin de yerine getirimektedir. Asagidaki tablolar,
kapiller kan (8lciim cihaz icinde dlcim cubuguna uygulanan kan) sonuclarini
gosterir.

100 mg/dL'den kiiciik (5,55 mmol/L'den kiiciik) glikoz konsantrasyonlarinda sistem
dogruludu igin sonuglar

+ 5 mg/dL iginde
(= 0,28 mmol/L icinde)

+ 10 mg/dL icinde
(= 0,56 mmol/L icinde)

=+ 15 mg/dL icinde
(= 0,83 mmol/L icinde)

164/180 (%91,1) 179/180 (%99,4) 180/180 (%100)

100 mg/dL'ye esit veya bu dederden daha biiyik (5,55 mmol/L'ye esit veya bu
degerden daha biiyiik) glikoz konsantrasyonlarinda sistem dogrulugu icin sonuglar

= %5 icinde = %10 icinde = %15 icinde

302/420 (%71,9) 403/420 (%96,0) 419/420 (%99,8)

34 mg/dL (1,89 mmol/l) ve 503 mg/dL (27,91 mmol/L) arasinda glikoz
konsantrasyonlarinda sistem dogrulugu icin sonuglar

=+ 15 mg/dL icinde veya %15 icinde
(+ 0,83 mmol/L icinde veya +%15 icinde)

599/600 (%99,8)

Tekrarlanabilirlik:
Ortalama [mg/dL] 40,5 86,3 131,7 186,0 3458
deger [mmol/L] 2,25 4,79 7,31 10,32 19,19
Standart [mg/dL] 2,1 2,5 29 36 63
sapma [mmol/L] 0,12 0,14 0,16 0,20 0,35
Varyasyon o o
katsayisi %] 2,2 19 18
Ara kesinlik:
Ortalama [mg/dL] 39,2 116,6 298,4
deger [mmol/L] 2,18 6,47 16,56
Standart [mg/dL] 1.9 3,0 82
sapma [mmol/L] 0,11 0,17 0,46
Varyasyon o _
katsayisi %] 26 28

Kullanic: tarafindan performans degerlendirmesi:

Diyabetli olmayan 159 kisiden alinan parmak ucu kapiller kan drneklerinden glikoz

degerlerini degerlendiren bir calisma su sonuglari vermistir:

e 100 mg/dL'den kiigiik (5,55 mmol/L'den kigiik) glikoz konsantrasyonlarinda
dlgtim  sonuglarnin - %100’iiniin  laboratuvar yontemi 6lcim  sonuglarinin
+ 15 mg/dL dahilinde (+ 0,83 mmol/L dahilinde) oldugu bulunmustur.

* 100 mg/dL'ye esit veya bu degerden daha biiyiik (5,55 mmol/L'ye esit veya bu
degerden daha biiyiik) glikoz konsantrasyonlarinda dlciim sonuglarinin
%99,3’unun laboratuvar yontemi dlciim sonuclarinin +%15’i dahilinde oldugu
bulunmustur.

Belirli sadlik durumlari 6l¢iim sonucunun yanlig olmasina neden olabilir. Asagidaki

saglik durumlarindan birinin veya daha fazlasinin sizin icin gegerli oldugunu

biliyorsaniz él¢iim cubugunu kullanmayin. Saglik durumlarindan herhangi birinin
sizin icin gecerli oldugundan emin degilseniz saglik profesyonelinizle iletisim
kurun.

© Askorbik asidin intravendz infiizyonu yanlis sekilde yiikselmis dlciim sonuglarina
neden olabilir. Kandaki askorbik asit konsantrasyonlari 8 mg/dL’den biyiik ise
(0,45 mmol/L'den bilyik) yanlis sekilde yilkselmis dlclim sonuglarina neden
olabilir.

* Galaktozun ve galaktoseminin parenteral olarak uygulanmasi yanlis sekilde
ylikselmis dlciim sonuglarina neden olabilir. Kandaki galaktoz konsantrasyonlari
15 mg/dL'den biiyik ise (0,83 mmol/L'den biiyiik) yanhs sekilde yiikselmis
6lgim sonuglarina neden olabilir. Yeni doganlarda, galaktosemi belirtisi veren
6l¢iim sonuglar laboratuvar dlciim degerleriyle dogrulanmalidir.

Kandaki 40 mg/dL'ye (680 umol/L) kadar olan bilirubin konsantrasyonlarinin
etkisi olmaz. Daha yiiksek degerler test edilmemistir.

Seftriakson  tedavisi  sirasinda  kullamimamalidir. ~ Seftriaksonun  kanda
100 pg/mL’den yiiksek (180 pmol/L'den yiiksek) konsantrasyonlarda bulunmasi
6lciim sonucunun yanlislikla diisiik clkmasina neden olabilir.

Azalmis periferik kan dolagiminda, kapiller kan fizyolojik kan sekeri degerini
dogru yansitmayabilir. Bu durum asagidaki hallerde gecerli olabilir: Diyabetik
ketoasidoz sonucu olarak veya hiperglisemik hiperosmolar nonketotik sendroma
bagh siddetli dehidratasyon, hipotansiyon, sok, NYHA (New York Kalp Dernegi)
Sinif IV dekompanse kalp yetmezligi veya periferik arter tikanikligi hastaligi.
Olgiim gubugu élgiim cihazi igindeyken kan uygulanirsa hematokrit %20 ila %55
arasinda olmalidir.

Olgiim gubugu 6lgiim cihazi digindayken kan uygulanirsa hematokrit %20 ila
%70 arasinda olmaldir.

Gorme engelli kisiler kan sekeri él¢iim cihazini, élgiim cubuklarini ve kontrol
sollisyonlarini kullanmamalidir.

Parmak ucunuz disinda diger bolgelerden alinan (AST testi) kan drneklerinin
kullaniimasiyla ilgili kisitlamalar icin Accu-Chek Active él¢iim cihazinin Kullanim
Kilavuzuna bakin.

icindekiler

Uretim aninda cm? basina minimum icerikler

Glikoz dehidrogenaz kinoproteininin mutasyona ugramis versiyonu

(Mut. Q-GDH 2, EC 1.1.5.2’nin modifiye varyanti, acinetobacter spec. > U
Pirolokinolin kinon 0,2 ug
Bis-(2-hidroksietil)-(4-hidroksiminosikloheksa-2,5-dieniliden)-amonyum

N 7919
kloriir
2,18-fosfomolibdik asit, natrium tuzu 85 ug
Dengeleyici (stabilizator) 0,13 mg
Reaktif olmayan maddeler 1,6 mg

/N UYARI

Enfeksiyon riski
Kullamlmig bir dlgim cubugu enfeksiyonlarin tasinmasina neden olabilir.

Kullamimig  6lgiim  cubugunu, ilkenizde gegerli olan diizenlemelere uygun
sekilde, bulagici malzeme olarak atin.

Kullanilmig dlgiim cubugunun nasil dogru sekilde atilabilecediyle ilgili bilgi icin
yerel konseyle veya yetkiliyleiletisime gecin.
Pakette bulunan tim parcalar ev atiklarinizla birlikte atilabilir.

Ciddi olaylarin bildirilmesi

Avrupa Birligindeki bir hasta/kullanici/iiglincii taraf icin ve ayni diizenleyici rejimin
oldugu (lkelerde; bu cihazin kullanimi sirasinda ve kullaniminin sonucu olarak
ciddi bir olay meydana gelirse liitfen ireticiye ve ulusal makaminiza bildirin.
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Kullanim kilavuzuna bakiniz veya elektronik kullanim kilavuzuna
bakiniz

Dikkat, triiniin prospektiisiinde giivenlikle ilgili bilgilere bakiniz.

Sicaklik siniri

Son kullanim tarihi (acilmamis veya acilmis 6lgiim gubugu
sisesi)

Pakette bulunan tiim parcalar ev atiklarinizla birlikte atilabilir.
Kullaniimig 6lgtim cubuklanini yerel diizenlemelere uygun olarak
atin.

Uretim tarihi

In vitro tanisal kullanim icin tibbi cihaz
Kisisel test cihazi

Hasta basi 6lciim cihazi

Uretici

Tekil cihaz tanimlayicis

Katalog numarasi

Lot numarasi
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