ACCU-CHEK®

Performa

TESTS

Verensokerimittauksen tekeminen

Jos tarvitset mittariin irun, ota yhteys

Jos sinulla on huono
neuvoa sinua hoitavalta terveydenhuullun ammamlalselta

ennen

1. Pese kddet lampimélla vedelld ja saippualla. Huuhdo ja kuivaa ne hyvin.
2. Valmistele lansettikyné kaytto
3. Tarkista viimeinen kéyttop:

ei valttamatta sovi sinulle. Kysy

atestwlluskapurkln kyljesta. Ala kéyta vanhentuneita

To|ka testresu"at Intermediar precision:
Normalt fasteblodsocker for en vuxen utan diabetes &r under 5,6 mmol/L (100 mg/dL).2 Normalt Medelvirde [mg/dL] 45,6 1186 3106
blodsocker for en vuxen utan diabetes 2 timmar efter en maitid, till exempel simulerat med ett [mmol/L] 25 6,6 17,2
75-grams oralt glukostoleranstest (OGTT), &r under 7,8 mmol/L (140 mg/dL).? Ett kriterium for
diagnosen diabetes hos vuxna &r ett fasteblodsocker pa 7,0 mmol/L eller hagre (126 mg/dL eller [mg/dL] 13 27 63 Puhdista pi
hdgre), bekraftat i tvd test.2* Ett fasteblodsocker mellan 5,6 och 6,9 mmol/L (mellan 100 och [mmol/L] 0,09 0,2 0,3
125 mg/dL) hos vuxna betraktas som forhdjt och som et forstadium till diabetes.? Det finns &ven i iciant [0 —
andra diagnoskriterier for diabetes. Kontakta Idkaren/diabetesteamet for att faststalla om du har Variationskoefficiont [%] z3 20
diabetes eller inte. For personer med dlabetes La till av pa anva len Gkning dér gl drden fran 15t Vii
med dig ditt indivi ade. Folj Ik i joner for kapillrblodprov fran fingertopparna som tagits av 209 icke-fackpersoner utvarderades, erholls testiliuskoja.

behandling av lagt eller hogt blodsocker.
For information om effekterna av och prevalensen fér diabetes i din region kan du beséka
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[
Produkt for sjélvtestning
Produkt for patientnéra testning

Avsedd anvéndning

Accu-Chek Performa-systemet bestar av métare i Accu-Chek Performa-produktfamiljen, Accu-Chek
Performa-testremsor, Accu-Chek Performa-kontrolldsning och Accu-Chek-linearitetstestkit.
Testremsorna med den tillhdrande blodsockermataren &r avsedda for kvantitativ matning av
blodsocker i farskt kapillart, vendst, arteriellt och neonatalt helblod som en hjélp att vervaka
blodsockerkontrollens effektivitet. De ar avsedda for sjélvtestning utford av personer med diabetes
och for patientnara testning utford av sjukvardspersonal. De &r avsedda for in vitro-diagnostisk
anvandning av sjukvérdspersonal i klinisk verksamhet och av personer med diabetes hemma. Matare
som anvands i kombination med en insulinpump ar endast avsedda for hemmabruk. Specifika
anvisningar for din métare finns i bruksanvisningen.
Provtagningsstéllen for matarna i Accu-Chek Performa: jen &r fingret,
underarmen och 6verarmen. Nar matare anvénds i kumblnatlon med en insulinpump ska endast blod
frén fingertoppen anvandas for testning.

fér inte anva for ik eller av diabetes mellitus eller for att testa
neonatala navelstréangsblodprov. Test av vendst, arteriellt och neonatalt helblod fér endast utforas av
sjukvardspersonal.

Anvandarinformation

Viktig information: De har testremsorna &r méarkta med en gron &-symbol for att sérskilja dem fran
éldre testremsor som pa ett Kliniskt relevant sétt kunde stdras av maltos.* Den grna symbolen finns
pa forpackningen med testremsor och pa etiketten pa testremseburken.

*Data pé fil

Inledning

Lés den har bipacksedeln och bruksanvisningen innan du utfér ett blodsockertest.

Att testa blodsockret regelbundet kan gra det Iéttare for dig att hantera din diabetes. Medicinska
studier visar att du med hjalp av lakaren/di kan hélla ditt varde pa néstan
normala nivaer." Detta kan forhindra eller fordrdja utvecklingen av komplikationer pa grund av din
diabetes.

Bipacksedeln innehaller varningar och forsiktighetsatgérder:

En VARNING beskriver en situation dér det gar att frutse allvarlig fara.

En FORSIKTIGHETSATGARD beskriver en atgérd som du bér vidta for att kunna anvanda produkten
sékert och effektivt och for att forhindra att produkten skadas.

/\ VARNING

Kvavningsrisk

Den har produkten innehaller sma delar som kan svéljas.

Forvara de sma delarna oatkomligt for sma barn och for personer som kan raka svélja sma delar.
Risk for allvarlig halsoskada

0m du inte foljer anvisningarna om testning eller om forvaring och hantering av testremsorna kan
du fa felaktiga testresultat.

Lés och folj noga anvisningarna i isni och bij ill och
kontrolldsningarna.

Kontrollera testremseburken innan du anvénder testremsorna for forsta gangen. Om du upptacker
en skada pa burken, om det &r nagot som gor att det inte gar att stanga locket ordentligt eller

om burken &r dppen nar du ska anvinda testremsorna for forsta gangen, ska du inte anvanda
testremsorna. Du ska inte utfdra ett kontrolltest. Kontakta Roche. Skadade testremsor kan orsaka
felaktiga resultat, vilket kan leda till felaktig behandling.

Infektionsrisk

Humant blod utgdr en potentiell risk for Gverforing av infektion. Undvik att andra personer kommer
i kontakt med kontaminerade komponenter. Kassera en anvénd testremsa som smittforande avfall
i enlighet med lokala regelverk.

Forpackningens innehall

Férpackning med testremsor och bipacksedlar.

Eftersom de reaktiva bestandsdelarna forekommer i sa sma mangder betraktas de inte som skadliga
enligt EU-bestammelserna. Kontakta Roche om du har nagra fragor.

Alla delar av forpackningen kan kasseras i hushallsavfallet.

Forvaring och hantering av testremsor

e Forvara testremsorna vid en temperatur mellan 2 och 30 °C. Frys inte testremsorna.

e Anvénd testremsorna vid en temperatur mellan 8 och 44 °C.

e Anvand testremsorna vid en luftfuktighet mellan 10 och 90 %. Forvara inte testremsorna pé
mycket varma och fuktiga platser, till exempel badrum eller kok.

* Forvara de E na i origi ken med stangt lock.

*  Forslut testremseburken vél, omedelbart efter att du har tagit ut en testremsa, for att skydda
testremsorna fran luftfuktighet.

* Anvénd testremsan omedelbart efter att du har tagit ut den ur testremseburken.

* Kassera testremsorna om de har passerat utgangsdatum. Utgangna testremsor kan ge felaktiga
resultat. Utgangsdatumet stér ar angivet pa forpackningen med testremsor och pa etiketten pa

ken bredvid & & na kan anva fram till det angivna

utgéngsdatumet om de forvaras och anvénds pé rtt satt. Detta géller for testremsor fran en ny,
odppnad testremseburk och for testremsor fran en testremseburk som redan har 6ppnats av
anvéndaren.

e En testremsa far anvindas endast en gang. Testremsor far inte &teranvéndas.

tfora ett blodsockertest

Anmérkning: Kontakta Roche om métaren kréaver ett aktiveringschip.
Om du har dalig blodcirkulation &r sjélvtestning av blodsocker eventuellt inte 1ampligt. Fraga
lakaren/diabetesteamet.
Rengor stickstallet innan du tar en bloddroppe.
1. Tvétta hénderna med tval och varmt vatten. Sklj och torka ordentligt.
2. Forbered blodprovstagaren.
3. & pé
utgangsdatum.
4. Sittin testremsan i métaren i pilarnas riktning. Métaren slas pa.
5. Tafram en bloddroppe med hjélp av blodprovstagaren.
6. For ppen till av gula fonster. Ta bort fingret fran testremsan nér
£ visas. Applicera inte blod ovanpa testremsan.
7. Tauroch kassera den anvénda testremsan.
Anmarkning: Om for kontrolld och eft
tillsammans med blodsockerresultatet har ett fel intréffat.
Vidta inga atgérder baserade pa blodsockerresultatet. Upprepa blodsockertestet med
en ny testremsa.

ken. Anvénd inte testremsor med passerat

L visas pa displayen

Testning fran ett alternativt provtagningsstille (Alter-

native Site Testing)

Du kan vélja att ta ett blodprov fran andra delar av kroppen én fingertoppen. Alternativa
provtagningsstéllen omfattar handflatan, underarmen och dverarmen. Om du &r intresserad av
testning fran ett alternativt provtagningsstalle (AST), ska du kontakta lakaren/diabetesteamet
forst. Yiterligare information om hur du utfor AST och vilka begransningar det innebar finns i
bruksanvisningen.

0m du anvander mataren i kombination med en insulinpump, ska du endast anvanda blod fran
fingertoppen for testning.

/\ VARNING

Risk for allvarlig halsoskada

for i Diabetes Federation pd www.idf.org eller skicka e-post till info@idf.org.
Ytterligare rad eller information om radgivningslinjer hittar du hos det nationella diabetesforbundet
i ditt land.

Ovanliga testresultat

0m LO visas pa métaren kan ditt blodsockervéarde vara under 0,6 mmol/L (10 mg/dL).
0Om HI visas pa métaren kan ditt blodsockervarde vara Gver 33,3 mmol/L (600 mg/dL).
Se bruksanvisningen om du fér ett E-3-felmeddelande.

/\ FORSIKTIGHETSATGARD

Risk for allvarlig halsoskada

Ignorera aldrig symptom och gér aldrig betydande andringar i din diabetesbehandling utan att forst
radgéra med lakaren/diabetesteamet.

Gor sa har om blodsockerresultatet inte stimmer dverens med hur du mér:

* Upprepa med en ny

* Utfor ett kontrolltest i enlighet med beskrivningen i bruksanvisningen.

| bruksanvisningen finns information om andra orsaker.

0Om du fortfarande har symptom som inte stimmer Gverens med blodsockerresultaten, ska du
kontakta lakaren/diabetesteamet.

Information for sjukvardspersonal

Systemet kan pa lakar och allménna vid bade fall av
diabetes och akutfall.

Provtagmng och -forberedelse av sjukvardspersonal
Under anvéndningen av matarna i Accu-Chek Performa-produktfamiljen ska du alltid félja de
faststéllda rutinerna fér hantering av objekt som kan ha kontaminerats med humant material. Folj
laboratoriets eller institutionens policy for hygien och sakerhet.

o For att kunna utfora ett blodsockertest kréavs en bloddroppe. Kapillarblod kan anvéndas. Ven-,
artér- eller neonatalt blod kan anvandas, men da maste blodprovet tas av sjukvardspersonal.

* Var noga med att rensa artarslangar innan blodprovet tas och férs till testremsan.

* Systemet har testats med neonatalt blod. Som god klinisk praxis ska neonatala blodsockervérden
under 2,8 mmol/L (50 mg/dL) tolkas med forsiktighet. Folj de i for
efterbehandling som din institution stéllt upp for kritiska blodsockervérden hos nyfodda.
Blodsockervarden hos nyfodda som missténks ha galaktosemi méste bekréftas med en alternativ
testmetod for blodsocker.

e« For att minimera effekten av glykolys méste blodsockertest med ven- eller artarblod utforas inom
30 minuter efter blodprovstagning.

* Undvik luftbubblor vid anvéndning av pipetter.

Kapillar-, ven- och artarblodprov som innehéller foljande antikoagulanter eller konserveringsmedel
kan anvéndas: EDTA, litiumheparin eller natriumheparin. Antikoagulanter som innehller jodacetat
eller fluorid rekommenderas inte.

e Kylskapsforvarade prov ska langsamt varmas upp till rumstemperatur fore testning.

Ytterligare information for sjukvardspersonal

0m resultatet inte & kliniska symptom eller verkar ovanligt hogt eller
lagt, ska du utfora ett kontrolltest. Om kontrolltestet bekraftar att systemet fungerar som det ska, ska
du upprepa blodsockertestet Om det andra blodsockerresultatet fortfarande verkar ovanligt, ska du
félja ar i for ytterligare atgarder.

Kassera alla delar av fo i enlighet med ar isnil lokala
bestdmmelser, eftersom de kan variera fran land till land.

Begransningar

Vissa hélsotillstand kan leda till ett felaktigt testresultat. Om du vet att ett eller flera av féljande

hélsotillstand galler for dig, ska du inte anvénda testremsan. Om du &r oséker pa om nagot av

hélsotillstanden galler for dig, ska du kontakta Iékaren/diabetesteamet.

* Blodkoncentrationer av galaktos >0,83 mmol/L (>15 mg/dL) orsakar falskt forhdjda
blodsockerresultat.

féljande resultat:
* Vid blodsockerkoncentrationer under 5,55 mmol/L (under 100 mg/dL) lag 97,6 % av testresultaten
inom 0,83 mmol/L (inom +15 mg/dL) frén resultaten vid laboratorieanalyserna.
* Vid blodsockerkoncentrationer storre an eller lika med 5,55 mmol/L (storre &n eller lika med
100 mg/dL) lag 97,0 % av testresultaten inom +15 % frén resultaten vid laboratorieanalyserna.
Enzymet pa ,en iant av kinopi g
(Mut. Q-GDH), fran Acir framstallt i E. coli, omvandlar
glukosen i till en ofarlig likstrom som mataren
tolkar som blodsockerresultatet. Provet och mlljoforhallandena utvarderas med hjélp av lik- och
véxelstrémssignaler.
De har testremsorna ger resultat som na i plasma enligt
rekommendationerna fran International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine

4. Aseta testiliuska mittariin nuolten

5. Ota verindyte lansettikynén avulla.

6. Kosketa veripisaraa testiliuskan keltaisen alueen etureunalla. Poista sormi testiliuskalta, kun
néyttoon ilmestyy . Ald aseta verta testiliuskan péélle.

7. Irrota ja hdvita kaytetty testiliuska.

Mittari kdynnistyy.

Toiminnalliset ominaisuudet

Accu-Chek Performa sarjan mittarit ja niiden Jar]estelmat ovat standardln 1S0 15197:: 2013 mukaisia
(In vitro di at. Veren gluk
ihmisen sokeritaudin hoidossa).
Kallbromtl ia jéljitettavyys: Jarjestelma (mittari ja testiliuskat) on kalibroitu kayttden
erilaisia laski indytteitd. Vakioarvot on maametty

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko uduszenia

Produkt zawiera niewielkie elementy, ktére moga zostac potknigte.

Niewielkie elementy nalezy przechuwywac z dala od matych dzieci i osob, ktore moga je potknac.
Ryzyko
Nieprzestrzeganie mstrukcll wykonywanla pomiaru lub instrukcji przechowywania i obstugi testow

heksoklnaasmenetelmalla joka on kalibroitu kaytta n ID-GCMS ID-GCMS on
(jérj korkein i ja jaljitettavissa (traceable) pnmaanseen NIST-
standardiin. Tdmén ansiosta NIST standardiin voidaan jéljittad myds tarki

pi ych moze p ¢ do ych wynikéw pomiaru.
Nalezy uwaznie zapoznac sig z polecenlaml w instrukeji obstugi oraz z ulotkami informacyjnymi

jotka on mitattu néilla testiliuskoilla.

Herkkyyden alaraja (alin mitattava tulos): testiliuskalla 0,6 mmol/L (10 mg/dL)
Jarjestelmén mittausalue: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)

Naytemaara: 0,6 pL

Mittausaika: 5 sekuntia

Huomautus: Jos tarkistusliuospullon symboli ja vilkkuva L ilmestyvéit nayticn yhdessa in
kanssa, on virhe.
Al reagoi in mi Toista
testiliuskaa.

imittaus kéyttamalla uutta

Vaihtoehtoisista ndytteenottopaikoista mittaaminen

An tarkkuus

ollessa alle 5,55 mmol/L (alle 100 mg/dL)

poikkeama 0,28 mmol/L
(poikkeama +5 mg/dL)

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

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

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

i do testow

Nalezy sprawdzi¢ pojemnik z testaml paskowymi przed pierwszym uzyciem testow paskowych.
Jezeli na pojemniku wida¢ uszkodzenia, jezeli nie da sig do korica zamkna¢ pokrywki lub jezeli
pOJemnlk zostat otwarty przed plerwszym uzyciem — nie nalezy uzywac testow paskowych z tego

ika. Nie nalezy pr ¢ kontroli dziafania. siez wtasqu 0
obstugi klienta. Uszkodzone testy paskowe moga p ic do uzyskania i y
wynikéw, a co za tym idzie — do nieodpowiednie] terapii.
Ryzyko infekcji
Krew ludzka jest potencjalnym medium przenoszenia infekcji. Nie nalezy naraza¢ innych oséb
na kontakt z zanieczyszczonymi elementami. Zuzyty test paskowy nalezy usunac jako materiat
zakazny zgodnie z lokalnymi przepisami.

Zawarto$¢ opakowania

P Ny i R, . Verindytteen voi ottaa muualtakin kuin sormenpéasta. va|moemg|s|a pa\kkma ovat kammen an tarkkuus ollessa yhté suuria tai suurempia kuin 5,55 mmol/L Opakowanie zawiera testy paskowe oraz ulotki informacyjne.
IFCC).® Dérfor visar métaren blodsockervérden som avser plasma, trots att du alltid tillfor helblod till
(testre)msan P ’ kyynérvarsi ja olkavarsi. Jos vail isista nay (vhtd suuria tai suurempia kuin 100 mg/dL) Poniewa substance czynne sa obecne w tak malych ilosciach, nie s3 one zaliczane do substancji
’ L sinua, keskustele asiasta ensin sinua hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen kanssa. I - ey T ~10% T 5% ] hwr dyrektyw UE. W razie pytan prosze kontaktowac sig z wiasciwg
Reagenssammansattmngu Kayttdohjeessa voi olla lisitietoa vai i ja sitd =22 =2 =22 obstugi klienta.
Vodiator 5T % | 256/432 (59,3 %) | 393/432 (91,0 %) | 428/432 (99,1 %) | Wszystkie czesci sktadowe opakowania mozna wyrzucaé do odpadéw domowych.
- Jos kéytét mittaria yhdistettyna insuliinipumppuun, ota néyte aina sormenp&: 3
Kinoproteine! glukosdehydrogonasos 1527 % " yndistety pumpP " P tarkkuus ollessa 0,67-29,1 mmolL (12-525 mg/al) Przechowywanle testow paskowych i postugiwanie sig nimi
Pyrrolokinolinkinon 0,14 % A VAARA poikkeama +0,83 mmol/L tai poikkeama =15 % Testy paskowe nalezy przechowywac w temperaturze od 2 do 30 °C. Nie zamrazac testow
i i poi 7 askowych.
Buffert 34,66 % Vakavan terveydellisen vaaratilanteen riski (poikkeama =15 mg/dL tai poikkeama 15 %) P v L o
m 9 . a0 R 595/600 (99,2 %) e Testy paskowe mozna uzywac w temperaturze od 8 do 44 °C.
95 % muuttuu st kuin * Testy paskowe mozna uzywa¢ w warunkach wilgotnosci wzglednej puwwtrza od 10 do 90 %. Nie
Icke-reaktiva bestandsdelar 42,66 % P o 1 (Kyyndr. l:mt kavars va::asn"ll(l;‘sauta;ksen Toistettavuus: przechowywac testow paskowych w wysokich temp ani w vilg toczeniu. takim
oMinimivarden vid tiden for tillverkning verensnkerlplmlsuudesla ]a se voi |ohtaa vidradn hultonn Keskiaro [mg/dL] 42,6 89,5 122,4 186,9 313,0 jak 0§Z|enka lub kuchnia. ) )
cofrén A. calcoaceticus, rekombinant framstéllt i £. coli, utforligt beskrivet i patentansokan o Al kaytd SKlarv [mmol/L] 24 50 6,8 10,4 17,4 *  Nieuzywane testy paskowe nalezy pr ywac w orygi jemniku z g
WO 2007/118647 (som "mutant 31" i tabell 4) tarkoitetun jarjestelmén kallbromtun gLl 77 30 73 72 5 pokrywka.
Anmérkning: Symbolforklaringar och litteraturreferenser finns i slutet av bipacksedeln. o Riakaytii i saatuja T U' p U' > U' > 0' r UI 5 *  Zamykac szczelnie pojemnik z testami paskowymi natychmiast po wyjgciu testu paskowego, aby
Testkit for kontroll- och linearitetstest (om tillgéngligt) tuloksia. [mmol/L] J J J . . chronic pozostate testy paskowe przed wilgocia.
Accu-Chek Performa-kontrollsning — Se bipacksedeln till kontrollsningen fér mer information. o Vai isista na ikoista mittaamista tulee kéyttaz vain vakaassa tilassa (kun Variaatiokerroin [%] - - 35 39 37 * Test paskowy nalezy zuzy¢ niezwiocznie po wyjeciu z pojemnika z testami paskowymi.
Accu-Chek-lineari it — Se bi ill i for mer information. glukoosipitoisuus ei vaihtele nopeasti). Osittainen tismillisyys: *  Wyrzuci¢ testj pgskowg, ktérych dgtg waznosci jug qp{yne{a. Przeterminowane testy paskowe
Yy
Besok vér webbplats www.accu-chek.com eller kontakta Roche lokalt for mer information s s moga wykazat nieprawidiows wyniki. Data waZnosci jest wydrukowana na opakowaniu testow
P § - . Mittaustulosten tulkinta [mg/d] 45,6 118,6 310,6 paskowych i nadetyki?cie poj%mnlika z testdami paskowymi nlbok symhocI‘t‘J 58 Testyhpaskowe
Keskiarvo mozna uzywac do uptywu wydrukowanej daty waznosci, o ile s prawidtowo przechowywane i
pp era a“va r"gt tl"bud Diabetesta sairastamattoman aikuisen normaali verensokerin paastoarvo on alle 5,6 mmol/L [mmol/L] 25 6,6 17,2 uzytkowane. Dotyczy to zaréwno testdw paskowych zawartych w nowym, nieotwartym jeszcze
For pati die part i E iska unionen och i lander som lyder under samma (100 mg/dL).? Diabetesta sairastamattoman a\kulsen normaali verensokeriarvo 2 tuntia aterian [mg/dL] 13 27 6,3 pmemmku jak i testow paskowych przechowywanych w juz otwartym przez uzytkownika
s om det vid - av’aen hér p eller som resultat av dess jalkeen, esim. 75 oraalisen (OGTT) avulla si i onalle Keskihajonta Tmmoi] 0.00 02 03 iku z testami p Y
anvandning uppkommer et allvarlgt tilbud, ska du rapportera detta tll fillerkaren och nationella 7,8 mmol/L (140 mg/dL). Diabeteksen diagnoosikriteerin aikuisilla on, etta verensokerin paastoarvon - - - - - © Test paskowy mozna uzyc tylko jeden raz. Testy paskowe stuza wylgcznie do jednorazowego
tillsynsmyndigheten on todettu kahdessa testissa olevan vahintaén 7,0 mmol/L (126 mg/dL).>** Jos aikuisen Variaatiokerroin [%] — 2,3 2,0 uzytku.
) paastoarvo on 5,6-6,9 mmol/L (100-125 mg/dL), on kyseessd verenglukoosin suurentunut
SENASTE REVIDERING: 2022-01 paastoarvo (i esiaste). Di intiin on my6s muita kriteereja. Selvita arvmlntl ommalsuuksma Tutkimuksessa, jossa arvioitiin 209 maallikon sormenpaén Wykonywanie pomiaru st ienia glukozy we krWI
Indikerar uppdaterat innehall yhdessi sinua hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen kanssa, onko sinulla diabetes. Diabeetikot: saatuja voja, saatiin tulokset: ¢
Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta, mika on sinulle sopiva verensokerin tavoitealue. Hoida liian * Alle 5,55 mmol/L (alle 100 mg/dL) olleiden glukoosipitoisuuksien kohdalla 97,6 %:ssa Wskazéwka: Jezeli do glukometru potrzebny jest klucz aktywujacy, nalezy skontaktowac sig z
@& matalat ja korkeat verensokeriarvot terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaan. dllé saatuihin nahden oli wiasciwg placéwka obstugi klienta, aby klucz aktywujacy uzyskac.
Itse suori itettu laite International Diabetes Federation kertoo ver i www.idf.org di +0,83 mmol/L (=15 mg/dL). Przy iach krazenia ie stezenia glukozy we krwi
Vieritestausialt vaikutuksista ja esiintyvyydesté alueellasi; tietoa saa myds lahettamlla sihkopostia osoitteeseen * 5,55 mmol/L tai sité suurempien (100 mg/dL tai sit suurempien) glukoosipitoisuuksien kohdalla moze nie byé wiasciwy Nalezy 6 sie z
ieritestauslaite info@idf.org. Jos tarvitset lisitietoa tai tietoa neuvontapuhelimesta, ota yhteys omassa maassasi g;hodeﬂ/; 50?‘3+1 e laboratori lla saatuihin Przed pobraniem kropli krwi oczysci¢ miejsce wkiucia.
Kayﬂota rkoitus estion. - i UGS 1. Umyé rece w cieptej wodzie z mydtem. Oplukaé i calkowicie osuszy¢.

Accu-Chek Performa -jérjestelma koostuu Accu-Chek Performa -sarjan mittareista,
Accu-Chek Performa -testiliuskoista, Accu-Chek Performa -tarkistusliuoksesta ja Accu-Chek-
lineaarisuustestipakkauksesta.

Testiliuskat ja nuden kanssa yhteensoplva verensokerimittari on tarkoitettu tuoreen kapillaari-,

Iasklmo tal indytteen tai Ité otetun kokoverindytteen glukoosipitoisuuden
ja ndin sen kuinka hyvin verensokeri on
hallinnassa. Ne on tarkoitettu di i i jater ammattilaisten

suorittamaan vieritestaukseen. Ne on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kliiniseen éyttson
ja diabeetikoiden kayttdon kotona in vitro -diagnostiikassa. Insuliinipumpun kanssa kéytettavat mittarit
on tarkoitettu vain kotikéyttoon. Katso omaa mittariasi koskevat ohjeet sen kéyttoohjeesta.

Accu-Chek Performa -sarjan mittareilla mittauksen voi tehdé sormesta, kimmenesta, kyynér- tai
olkavarresta otetusta verindytteesta. Jos mittaria kdytetédn insuliinipumpun kanssa, néyte pitaa ottaa
aina sormenpaasta.

Jarjestelmid ei ole tarkoitettu di i intiin eiké eikd

resultat.

o Lipemiska prov (triglycerider) >20,3 mmol/L (>1 800 mg/dL) kan ge forhdjda

 Intravends administrering av askorbinsyra som leder till blodkoncentrationer av askorbinsyra
>0,17 mmol/L (>3 mg/dL) orsakar falskt forhdjda blodsockerresultat.

e Intravends administrering av N in som leder till ioner av N
>307 pmol/L (>5 mg/dL) orsakar falskt forhdjda blodsockerresultat. Anvand inte testremsan under
intravends administrering av N-acetylcystein i hdga doser.

* Vid nedsatt perifer blodcirkulation bér inget kapillarblod tas frén de godkénda
provtagningsstéllena eftersom under vissa a inte ger en korrekt bild av
den fysiologiska blodsockernivan. Detta kan bland annat vara faIIet i foljande snuatloner Svar

napaverindy Laskimo- ja en sekéd
mittaus on terveydenhuollon ammattilaisten tehtévé.

Tietoa kayttijalle

Tarkeaa tietoa: Nama testiliuskat on merkitty vihredlla Z-symbolilla erotukseksi aiemmista
testiliuskoista, joita kaytettaessa maltoosi vaikutti kliinisesti merkittavésti mittaustulokseen.* Vihrea
symboli on testiliuskapakkauksen péélla ja testiliuskapurkin etiketissé.

*Julkaisematon tieto

Johdant:

dehydrering till foljd av diabetisk eller t icke-ketotiskt
syndrom, I&gt blodtryck, chock, dekompenserad hjartsvikt med NYHA-Klassificering IV eller perifer
kérlsjukdom.

o Blod med ett hematokritvarde pa 10 till 65 % kan
inte vet vad du har for hematokritvérde.

* Noggrannheten for systemet har testats pa hojder upp till 3 094 meter. Anvénd inte systemet pa
héjder dver 3 094 meter.

Egenskaper

Métare i Accu-Chek Performa-produktfamiljen med tillhdrande system uppfyller kraven i

1S0 15197:2013 (In vitro- ik — Krav pa atare avsedda for Gvervakning av diabetes

mellitus).

Kalibrering och sparbarhet Systemet (maétare och testremsor) kalibreras med venblod med olika
som kalibrer 4 bestams med hexokinasmetoden,

som kali med ID-GCMS-metoden. ID-GCMS-metoden &r en metod av hdgsta metrologiska

kvalitet (klass) och darfor sparbar (traceable) till en primar NIST-standard. Dérigenom ar dven de

resultat som erhallits for kontrolldsningar med na sparbara till NIST-

Detektionsgréns (lagsta visade varde): 0,6 mmol/L (10 mg/dL) for testremsan

Systemets matintervall: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)

Blodvolym: 0,6 L

Testtid: 5 sekunder

Systemets noggrannhet:

Resultat for noggrannhet vid

(under 100 mg/dL)

Fraga lak om du

under 5,55 mmol/L

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

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

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

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

Lue tdmé pakkausseloste ja kayttoohje ennen kuin teet verensokerin mittauksen.

Saannnlllsesta verensokerin mittauksesta voi olla apua diabeteksen hoidossa. Lééketieteellisten
mukaan iarvot saadaan ndin ter ammattilaisen

pysymaan I&hes normaaleina. ' Tdmé voi esté tai hidastaa diabeteksen komplikaatioiden

kehittymista.

Tama siséltaa ia ja tietoa

VAARA osoittaa, ettd tilanteeseen voi liittyd vakava vaara.

VAROTOIMENPIDE kertoo, mita pitaé tehda kéyttadkseen tuotetta turvallisesti ja tehokkaasti tai
estadkseen sen vaurioitumisen.

A\ VAARA

Tukehtumisvaara

Tamé tuote siséltdd pienid osia, jotka voi nielld.

Pida pienet osat poissa pienten lasten ja muiden sellaisten ihmisten ulottuvilta, jotka saattaisivat
nielld pienid osia.

Vakavan terveydellisen vaaratilanteen riski

Ellet noudata mittausohjeita tai testiliuskojen séilytys- ja késittelyohjeita, voit saada virheellisia
mittaustuloksia.

Lue kayttdohjeessa ja testiliuskojen ja tarkistusliuosten pakkausselosteissa olevat ohjeet ja noudata
niita huolellisesti.

Tarkasta testiliuskapurkki ennen kuin kéytét testiliuskoja ensimmaista kertaa. Jos purkki on
vaurioitunut, ellei korkki mene kunnolla k||nn| tai jos purkki oli auki ennen kuin otit sen kéyttoon,
414 Kéiyta testiliuskoja. Al tee tarki Ota yhteys asi

testiliuskat voivat antaa virheellisid tuloksia, mika voi johtaa vaaraan hoitoon.

Infektioriski

Ihmisen veri voi olla tartuntaléhde. Valtd altistamasta muita inmisia kontaminoituneille

ille. Havita kaytetty testiliuska tartuntavaarallisena materiaalina maassasi voimassa

Resultat for vid storre &n eller lika med

5,55 mmol/L (storre an eller lika med 100 mg/dL)

olevien maaraysten mukaan.
Pakkauksen sisélto

Pakkaus sisaltéd testiliuskoja ja pakkausselosteet.

inom =5 % | inom =10 % | inom =15 % |
| 256/432 (59,3 %) | 393/432 (91,0 %) | 428/432 (99,1 %) |
Resultat for vid i mellan 0,67 mmol/L (12 mg/dL)

och 29,1 mmol/L (525 mg/dL)

inom =0,83 mmol/L eller inom =15 %
(inom =15 mg/dL eller inom =15 %)
595/600 (99,2 %)
Repeterbarhet:
N [mg/dL] 42,6 89,5 122,4 186,9 313,0
Medelvérde

[mmol/L] 2,4 5,0 6,8 10,4 17,4
[mg/dL] 17 32 43 72 15
[mmol/L] 0,1 0,2 0,2 0,4 0,6
Variationskoefficient [%] — — 3,5 39 37

Blodsockernivén dndras snabbare i fingertoppen och handflatan an i AST-stéllen
och dverarm). Om du utfor ett test med blod fran eller 6 kan
det hiinda att du feltolkar din verkliga blodsockerniv, vilket leder till felaktig behandling.

* Anvénd inte AST for att kalibrera ett system for kontinuerlig glukosmétning.
* Anvénd inte AST for att gora berakningar av insulindoser.

 Testning frén ett alternativt provtagningsstélle ska endast utforas under tider med stabil status
(ndr blodsockret inte &ndras snabbt).

aineiden pienen pitoisuuden vuoksi niité ei luokitella vaarallisiksi aineiksi EU-maérdysten
mukaan. Jos sinulla on kysyttévéd, ota yhteys asiakaspalveluun.

Kaikki pakkausmateriaalit voidaan hévittaa talousjatteen mukana.
Testiliuskojen sdilytys ja kasittely

* Sailyta testiliuskat 2-30 °C:n lampétilassa. Testiliuskat eivat saa jaatyd.

* Kaytd testiliuskoja 8-44 °C:n lampétilassa.

* Kaytd testiliuskoja 10-90 %:n ilmankosteudessa. Al silytd testiliuskoja kuumassa alaké
kosteassa, kuten kylpyhuoneessa tai keittiossa.

* Sailyta kayttdmattomat testiliuskat alkuperaisessa testiliuskapurkissa korkki kiinni.

* Suojaa testiliuskat kosteudelta sulkemalla testiliuskapurkki tiiviisti heti otettuasi testiliuskan.

* Kéytd testiliuska heti, kun olet ottanut sen testiliuskapurkista.

*  Havitd testiliuskat, jos niiden viimeinen kdyttopaivamaéra on jo umpeutunut. Vanhentuneet
testiliuskat voivat antaa virheellisid tuloksia. Viimeinen kdyttopaivamaara on painettu
testiliuskapakkaukseen ja testiliuskapurkkiin symbolin viereen. Kun testil
ja kéytetddn oikein, niita voi kdyttaé painettuun viimeiseen kayttopdivaméaéréén asti. Tamé koskee
seka testiliuskoja, jotka on otettu uudesta, avaamattomasta testiliuskapurkista, ett testiliuskoja,
jotka on otettu kéyttajan jo avaamasta testiliuskapurkista.

* Kaytd testiliuskaa vain kerran. Testiliuskat ovat kertakayttdisid.

Poikkeavat mittaustulokset

iimestyy LO, verensokeriarvo voi olla alle 0,6 mmol/L (10 mg/dL).
Jos mittarin néyttoon ilmestyy HI, verensokeriarvo voi olla yli 33,3 mmol/L (600 mg/dL).
Jos saat virheilmoituksen E-3, katso kdyttdohjetta.

/\ VAROTOIMENPIDE

Vakavan terveydellisen vaaratilanteen riski

Al koskaan jité oireita huomiotta &lika muuta diabeteksen hoitoa merkittévésti keskustelematta
asiasta sinua hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.
Ellei verensokerin mittaustulos vastaa olotilaasi, toimi seuraavasti:
* Toista verensokerimittaus kéyttdmalld uutta testiliuskaa.

o Tee tarkistusmittaus kayttGohjeessa kuvatulla tavalla.

o Katso kéyttoohjeesta, mitd muita syitd tahan voi oIIa

Elleivat oireesi aan vastaa

terveydenhuollon ammattilaiseen.

Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

44 voi kéyttaa ter ammattilaisten
epailtdessd ja hatatilanteissa.

Néaytteenotto- ja késittelyohjeet terveydenhuollon

ammattilaisille
e Kayttaessasi Accu-Chek Performa -sarjan mittareita noudata ama hyvéksyttyja tapoja kasnella

ota yhteys sinua hoitavaan

esineitd, jotka saattavat olla if 114 aineella Noudata tai
laitoksen hyglenla- ja turvaohjeita.
o Ver tarvitaan veripi Kapillaariverta voidaan kayttaa. Laskimo-,

valtimo- tai vastasyntyneen verta voidaan kayttaa mutla vain, jos néytteen ottaa terveydenhuollon
ammattilainen.

* Muista ennen kuin otat verindy ja imeytat sen testiliuskaan.

e Jérjestelmd on testattu kayttamalla vastasyntyneen verta. Hyvan klunlsen kéytannon mukaan

arvon tulki on syyti jos arvo on
alle 2,8 mmol/L (50 mg/dL). Jos vastasyntyneen verensokeriarvo on kriittinen, toimi laitoksen
jatkohoito-ohjeiden mukaan. Jos 11d on ian oireita, farvot on
i i i in mi alla.

*  Glykolyysin vail inimoimiseksi vers in mittaus laskimo- tai valtimoverestd on
tehtdva 30 minuutin kuluessa verindytteen ottamisesta.

* Valtd |Imakup|\a kamaessam plpettEJa

siséltavid kapillaari-, laskimo- ja
valtimoverinaytteita vmdaan kayna DTA, Imumheparunl tai natriumhepariini. Jodoasetaattia tai
fluoridia siséltavat eivat ole i

* Jddkaapissa sdilytettyjen ndytteiden on annettava ldmmeta hitaasti huoneenldmpoisiksi ennen
mittausta.

Lisétietoa terveydenhuollon ammattilaisille

Ellei verensokerin mittaustulos vastaa potilaan kliinisid oireita tai jos se vaikuttaa poikkeuksellisen
korkealta tai matalalta, tee tarki: Jos tarki i osoittaa jar an toimivan oikein,
toista imittaus. Jos toinenkin in vaikuttaa poil ryhdy
toimenpiteisiin laitoksen ohjeiden mukaan.

Havitd pakkauksen sisélto laitoksen toimintaohjeiden mukaan. Selvitd paikalliset maaraykset, silla
madraykset voivat vaihdella eri maissa.

Rajoitukset

Tietyt sairaudet voivat johtaa virheelliseen mittaustulokseen. Jos tiedét, ettd yksi tai useampi

seuraavista terveyteen liittyvistd seikoista koskee sinua, &l kayta testiliuskaa. Jos et ole

varma, koskeeko joku ndista terveyteen liittyvisté seikoista sinua, ota yhteys terveydenhuollon

ammattilaiseen.

* Jos veren galaktoosipitoisuus on >0,83 mmol/L (>15 mg/dL), saadaan virheellisen suuria
verensokerin mittaustuloksia.

* Lipeemiset ndytteet (tnglysendlt) Julden pltulsuus on >20,3 mmol/L (>1 800 mg/dL), saattavat
aiheuttaa in

*  Jos askorbiini on annettu i niin, etta sen pitoisuus veressé on
>0,17 mmoVL (>3 mg/dL) saadaan virheellisen suuria verensokerin mittaustuloksia.

e JosN i& on annettu i niin, ettd sen pitoisuus veressa on
>307 umoI/L (>5 mg/dL), saadaan i suuna in ia. Ald kéytd
suuria laski yyli i

* Jos ddrei ierto on yt, ei kapillaari tta tule ottaa hyvaksyty

a ista, koska mi ei valttdmitta vastaa todellista fysiologista
verensokeriarvoa. Néin voi kayda seuraavissa tilanteissa: Potilas on pahasti kuivunut diabeettisen

tai isen ei- isen syndrooman takia

tai hanelld on hypotensm sokki, NYHA-Iuokkaa IV oleva sydamen vajaatoiminta tai tukkiva
aareisvaltimotauti.

*  Hematokriittiarvon pitéisi olla 10-65 %. Ellet tiedd hematokriittiarvoasi, kysy sinua hoitavalta
terveydenhuollon ammattilaiselta.

o Jrjestelmén tarkkuus on testattu eri korkeuksilla merenpinnasta 3 094 metrin korkeuteen. Al
kéyta jérjestelméé yli 3 094 metrin korkeudella merenpinnasta.

Mmausperlaate Testiliuskassa oleva entsyymi, kinop
(mut. Q-GDH) ista, joka on i E. colissa, muuntaa
verindytteen glukoosin glukonolaktoniksi. Tdmé reaktio saa aikaan vaarattoman tasavirran, jonka
mittari tulkitsee ja ndyttaa verensokerin mittaustuloksena. Naytteen ja ympariston olosuhteet
arvioidaan kayttamalld vaihtovirta- ja tasavirtasignaaleja.

Némé testiliuskat antavat verensokenarvot plasma-arvoina IFCC:n (International Federatmn of Clinical
Chemistry and Laboratory ici I 5 Mittari nayttad

plasmatasolla, vaikka testiliuskaan imeytetéén aina kokoverta.

Reagenssikoostumusa
Vélittajaaine 6,72 %
Kinoproteini - - 527 %
Pyrrolokinoliinikinoni 0,14 %
Puskuri 34,66 %

ilointiai 0,54 %
Ei-reaktiiviset ainesosat 42,66 %
oVahi i
oA, ista, joka on r i E. colissa, kuvaus
patenttihakemuksessa WO 2007/118647 ("mutant 31” taulukossa 4)

selnykset jakirj iitteet IBytyvat lopusta.

Tarki i ja lineaari: (jos
Accu-Chek Performa -tarki — lisétietoja on
Accu-Chek-lineaarisuustestipakkaus — lisétietoja on lineaari:
Lisétietoja saa www.accu-chek.com tai Rochen

Vakavien vaaratilanteiden raportointi

Potilaille / kéyttajille / kolmansille osapuolille Euroopan unionin alueella ja maissa, joissa on
samanlainen saantely]arjestel a: jos taman laitteen kayton aikana tai sen kaytun vu0k5| on syntynyt
vakava raportoi siité ja oman maasi
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Osoittaa péivitetyn sisallon

Wyréb do samokontroli
Wyrdb do badan przytozkowych

Przewidziane zastosowanie

System Accu-Chek Performa sktada sig z glukometréw z serii Accu-Chek Performa, testow paskowych

Accu-Chek Performa, roztworu kontrolnego Accu-Chek Performa i zestawu do testowania linearnoéci

Accu-Chek.

Testy paskowe z pr. dla nich stuza do pomiaru stezenia

glukozy w $wiezej petnej krwi kapilarnej, zylnej, tetniczej i krwi pobranej od noworodka, jako pomoc w

monitorowaniu skuteczno$ci kontrolowania stezenia glukozy. Przeznaczone sa do samokontroli przez

osoby chore na cukrzyce oraz do kontroli przy pacjencie przeprowadzanej przez personel medyczny.

Przewidziane sa do diagnostyki in vitro wykonywanej przez lekarza w osrodku zdrowia lub szpitalu,

a takze przez osoby ze zdiagnozowana cukrzyca — w domu. Glukometry pracujgce w potaczeniu

z pompa insulinowa przeznaczone sa wytgcznie do uzytku domowego. Szczegétowe instrukcje

dotyczace glukometru mozna znalez¢ w instrukcji obstugi.

Miejsca naktucia pr: podczas 2z serii Accu-Chek Performa

obejmuja opuszki palcow, dionie, przedramiona oraz ramiona. Jezeli glukometr stosowany jest w

pofaczeniu z pompg insulinowa, nalezy pobiera¢ krew wylgcznie z opuszki palca.

Zaden z tych nie jest pr do di ia cukrzycy ani badan przesiewowych

na cukrzyce, ani do badania prébek krwi pepowinowej. Badanie pefnej krwi zylnej, tetniczej oraz kwi
od ykonywa¢ moze jedynie personel medyczny.

Informacja dla uzytkownika

Wazna informacja: Testy paskowe sa oznaczone zielonym symbolem 2, aby odréznic je od

iejszych testow p ych, w ktdrych stwi Klinicznie istotng interferencje z maltoza.*
Zielony symbol znajduje si¢ na opakuwanlu testéw paskowych oraz na etykiecie pojemnika z testami
paskowymi.
*Dane aktualnie dostepne
Wprowadzenie
Przed rozpoczeciem pomiaru stezenia glukozy we krwi nalezy zapoznac sig z niniejsza ulotka
informacyjna oraz instrukcijg obstugi.
Regularne sprawdzanie stezenia glukozy we krwi pozwala lepiej radzi¢ sobie z cukrzyca. Naukowe
badania medyczne pokazuja, ze z pomoca lekarza pacjent moze doprowadzi¢ poziom glukozy we krwi
do wartoci zblizonych do prawidtowych." Dzigki temu mozna zapobiec pojawieniu si¢ komplikacji
zwigzanych z cukrzyca albo spowolni¢ ich rozwdj.
Ulotka informacyjna zawiera ostrzezenia i opisy Srodkow ostroznosci:
OSTRZEZENIE wskazuje na przewidywalne powazne zagrozenie.
SRODEK 0STROZNOSCI opisuje $rodki, jakie nalezy p é w celu i
uzywania wyrobu albo zapobiezenia uszkodzeniu go.

2. Przygotowac nakluwacz.

3. Sprawdzi¢ date waznosci testow p: ych na
testow paskowych po uptywie ich daty waznosci.

4. Wiozy¢ test paskowy do glukometru zgodnie z kierunkiem strzatek. Glukometr wigczy sie.

Pozyskac krople krwi za pomoca nakiuwacza.

6. Przylozy¢ krople krwi do przedniej krawedzi z6itego okienka testu paskowego. Kiedy pojawi sig
symbol Z, odsunac palec od testu paskowego. Nie nanosi¢ krwi na gérna czesc testu paskowego.

7. Wyjac i wyrzucic zuzyty test paskowy.

Z testami p: ymi. Nie uzywac
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Wskazéwka: Jezeli na ekranie wraz z wynikiem pomiaru stezenia glukozy pojawi sie symbol
buteleczki z roztworem kontrolnym i migajace L, oznacza to, ze wystapit btad.

Nie nalezy wowczas uwzglednia¢ wyniku pomiaru stezenia glukozy we krwi. Powtorzy¢
pomiar stezenia glukozy z nowym testem paskowym.

Alternatywne miejsce naktucia

(Alternative Site Testing)

Istnle]e mozliwo$c pobrania prébki krwi z innych migjsc ciata, poza opuszka pa\ca Alternatywne

czescei ciata to dion, przedramig i ramig. Osoby naktucia
(AST) powmny najplerw skonsultowac sig w tej sprawie z lekarzem. Dodatkowe informacje na temat
ST i ztym i mozna znalez¢ w instrukcji obstugi.

Jezeli y jest w iu z pompa i nalezy pobierac krew wylacznie
z opuszki palca.

A OSTRZEZENIE

Ryzyko
Poziom glukozy we krwi zmienia sie szybciej w opuszce palca lub dtoni niz w alternatywnej
czesci ciata (przedramie albo ramig). Wykoname pomiaru stezenia glukozy z uzyciem krwi z

ienia albo ramienia moze ¢ biedna i go poziomu
glukozy we krwi, skutkujac niewtasciwa terapia.

* Nie stosowaé AST do kalibracji systemu ciagtego monitorowania stezenia glukozy.
* Nie stosowac AST do obliczania dawek insuliny.

e Alternatywne miejsce nakiucia mozna stosowac tylko w okresach stabilnych (kiedy poziom
glukozy nie zmienia sig szybko).
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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).® 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 di ia cukrzycy. Zdi ¢ cukrzyce moze tylko lekarz. Dla
0s0b chorych na cukrzyce: Prosze indywidualnie ustalic z lekarzem odpowiedni dla siebie zakres
stezenia glukozy we krwi. W przypadku niskiego lub wysokiego stezenia glukozy we krwi nalezy
postepowac w sposob zalecony przez lekarza.

Informacije na temat skutkow i wspulczynnlka chorobowosci cukrzycy w swojej okolicy mozna znalez¢
w witrynie internetowej j Federacii Di j pod adresem www.idf.org albo
wysytajac wiadomo$c e-mail na adres info@idf.org. W celu uzyskania dalszych porad lub informacji o
infolinii nalezy zwrdcic sig do krajowej organizacji diabetologicznej w swoim kraju.

Nietypowe wyniki pomiaru

Jezeli na glukometrze wyswietla sig LO, stezenie glukozy we krwi moze by¢ ponizej 10 mg/dL
(0,6 mmol/L).

Jezeli na glukometrze wyswietla sig HI, stezenie glukozy we krwi moze by¢ powyzej 600 mg/dL
(33,3 mmoliL).

Jezeli pojawi si¢ komunikat o bedzie E-3, nalezy sprawdzi¢ jego znaczenie w instrukcji obstugi.

Charakterystyka dziatania

Glukometry z serii Accu-Chek Performa i ich systemy speinlajq wymogi normy IS0 15197 2013

BbBeaeHue
MpoYeTeTe Tasu NMCTOBKA U Pl
KpbBHaTa 3axap.

3a nop! npeau Ha Ha

(Systemy do badan di in vitro —

poziom glukozy we krwi do samokontroli u chorych na cukrzyce).

Kalibracja i identyfikowalnosé (traceability): System (glukometr i testy paskowe) zostat poddany
kalibracji prébkami krwi zylnej o roznych stezeniach glukozy. Wartosci referencyjne uzyskano za
pomoca metody heksoklnamWEJ kallbruwanej metoda ID-GCMS. ID-GCMS jako metoda najwyzszej

f Ha KpbBHATA 3axap MOXE /1A NOMOrHe Aia ce CripaBsiTe no-Ao6pe ¢ anaceTa.
MeZMLMHCKUTE U3CeBaHIs N0Ka3BaT, Ye Bue 1 BalwnaT MEAVLMHCKY CTIELMANICT MOXETe Ja
NOAAbPXATE KPbBHATA 3axap Ha GNIM3KY [0 HopMaHUTe HuBa.' Toa MOXE A NPeOTBPaTY Wi Ja
3a0aB1 Pa3BUTHETO Ha YCIOXKHEHNS OT AMaGeTa.

klasy metr j (rzad) jest it Z pierwotnym NIST. Poprzez
ten faricuch wyniki pomiaru uzyskane przy pomocy testu paskowego dla roztworu kontrolnego mozna
rowniez Z|demyf|kuwac w standardne NIST.

Granica wykry
paskowego

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

Wielkos¢ probki: 0,6 pL

Czas trwania pomiaru: 5 sekund

Doktadnos¢ systemu:

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

wartosé): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) dla testu

Ta ChAbpXa " Mepky:
NPEAYNPEXAEHUE noka3sa npeAsuavMa cepuo3Ha onacHocT.
NPEANA3HA MSAPKA onucsa mMapka, kosiTo Tpabea Aa npeanpuemMeTe, 3a Aa 13non3sare NpoaykTa
6e3onacHo 1 eeKTUBHO WM 1a NPEAOTBPaTABaHE Ha NOBPEAM Ha NPOAYKTA.

A MPEAYNPEXAEHUE
Puck oT 3apywaBane
To3u NPOAYKT ChTbPXa MasKi YaCcTi, KOUTO MOraT Jja GbAaT NorbHaTy.

CbXpaHsiBaiiTe MaIKuTe YacTu Aaneye oT MasKi fietia i InLia, KOUTO MOXE /1a NOrbiiHaT MankuTe
yacTu.

w zakresie 5 mg/dL
(w zakresie +0,28 mmol/L)

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

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

Puck ot CbC 3a
k Ha 32 TECTBAHE WM MHCTPYKLMUTE 32 CbXPaHEHMe U pagoTa ¢ TecT
JIEHTUTE MOXE /A JloBefie 0 pesynTati ot

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

Wyniki dla doktadnosci systemu przy stezeniu glukozy we krwi réwnym lub wigkszym niz 100 mg/dL

Wl W cneaBaTe UHCT B 3a notp ne
JICTOBKATA 33 TECT JIEHTUTE U KOHTPONHUTE PA3TBOPM.
MpoBepeTe KOHTeIHepa C TECT NEHTW, NPeay Aa M3NoN3saTe TECT JIEHTUTE 3a MbPBY MbT. AKO

VAN SRODEK OSTROZNOSC| (rownym lub wigkszym niz 5,55 mmol/L) Té N0BPEAa N0 K aKO HELLIO He M03B0SIBA HA KAnadKaTa Aa Ce 3aTBopu
Ryzyko 2 nnm ako T e Gun 0TBapsiH Npeay Mbpeara ynoTpe6a, He U3non3gaiTe TeCT
Nigdy nie nalezy ignorowac objawdw ani nie wprowadzaé istotnych zmian w terapii cukrzycy bez | w zakresie =5 % | w zakresie =10 % | w zakresie =15 % | nieHTuTe. He M3BbPLUBAITE KOHTPONEH TecT. CBbpxeTe ce ¢ Roche. MospeaeHuTe TECT NeHTn
Konsultaci z lekarzem. | 256432(593%) | 39343291.0%) | 428/432991%) | r“m 6 ““;i““ BB O S DOCEEEEELE)
S - ) MCK OT MHEeKLWS
Jezeli wyniki pomiaru stezenia glukozy nie rosz o & - . .
wykonaél nastlz;puiqce cz?lnnos’c?: y prosze !glgl:q‘gtjltid(ggidpno:gllﬁmemu przy stezeniu glukozy we krwi migdzy 12 mg/dL (0,67 mmol/L) i L KpbE € WATOUHK 32 a ST TR
, s &
o Powtdrzyé pomiar stezenia glukozy z nowym testem paskowym. LE AT GE) s “’:;' T‘; Blicg :j:: ::L?«asa
o Przeprowadzié kontrole dziatania zgodnie z instrukcja obstugi. Ww zakresie 15 mg/dL lub w zakresie +15 'V'; ’ :
o Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi inne mozliwe przyczyny. (w zakresie =0,83 mmol/L lub w zakresie £15 %) CbAbpXaHue Ha onakoBKaTa
Jezeli objawy nadal nie odpowiadaja wynikom pomiaru stezenia glukozy, nalezy ¢ sig 595/600 (99,2 %) 0naKoBKa, ChAbPXaLLa TECT NEHTU U JIMCTOBKM.
z lekarzem. Powtarzalnosé: Thi KaTO PeaKTUBHWTE BELLECTBA Ca B TONKOBA MaJIKV KONIMYECTBA, T HE CE CYUTAT 3a ONACH!
o iTe Ha EC. AKO VMare HsIKaKBy BbpOCH, CBLPKETE Ce C MECTHUS
(0 EVERE] personelu medyczne Wartos6 éredria. f—am2/0L] 426 | 895 | 1224 | 1869 | 3130 ren a Roche.
System moze byé w N ogolnych, pray podejrzeniu cukizycy [mmol/L] 2,4 5,0 6,8 10,4 17,4 Bcuuki Helwla, KoUTo e ChAbPXarT B 0nakoBKaTa, MoraT A Gbjiat U3XBbp/siHU 3aeH0 C 06U4alHUTE
oraz w nagtych przypadkach. 0Odchylenie [mg/dL] 1,7 3,2 4,3 7,2 11,5 61T0BM OTNAABUM.
Pobieranie probek i przygotowanie ich przez personel Sandarione [mmoll) o1 02 02 04 08 CbxpaHeHue u pa6oTa ¢ TecT sieHTue
medyczny Wspdtczynnik zmiennosci [%] — — 3,5 3,9 3,7 *  CbxpanssaitTe TECT NIeHTUTE NPy Temnepatypu Mexay 2 v 30 °C. He sampassisaiiTe Tect
e JIEHTUTE.
Podczas uzywania glukometréw z serii Accu-Chek Performa nalezy zawsze przestrzegac Precyzja posrednia: o VisnonasaiiTe TECT NGHTUTE NPU TeMNepaTypu Mexay 8 1 44 °C.
DEUW'E‘Z”@CIV ch 'zasald go;y czqcychhogchoﬁe’\rluzll sig z przfdm\otgml ktdre mr:)_gq by d [mg/dL] 456 118,6 310,6 o |3n0n13BaiiTe TECT NEHTUTE MPU BAXHOCT Mexay 10 1 90 %. He ChxpaHsBaliTe TECT NIEHTUTE Ha
skazone materiatem ludziego pochodzenia. Nalezy przestrzegac przepisow higieny i zasal Wartos¢ rednia MECTa G BHCOK TeMNEpaTypa W BRaXHOCT, KaTo GaHs WM KyXHS.
hezpieczefatwa ohowiazujacych W danytn laboraturun b odrockL. (mmal L] 25 66 172 o CbXpaHsiBaiiTe HEM3NON3BAHUTE TECT NEHTU B OPUTVIHANHIS KOHTEIHEP C TECT IEHTH CbC
* Do przeprowadzenia pomiaru stezenia glukozy we krwi potrzebna jest kropla krwi. Mozna uzy¢ [mg/dL] 13 2.7 6.3 3ampopeua Kanauka. P P
krwi kapilarnej. Krew zylna, tetnicza lub pobrana od noworodka moze by¢ réwniez wykorzystana 0 : "
ale musi byé pobrana przez personel medyczny. [mmol/L] 0,09 0,2 0,3 ©  3aTBOpeTE MTbTHO pa C TECT NIEHTH TBEHO Crej, Ha TECT JlgHTa,
o Ostroznie udrozni¢ cewnik dotgtniczy, zanim probka krwi zostanie pobrana i naniesiona na test Wspdtczynnik zmiennosci (%] — 23 20 33 [ SAUWTUTE TECT NIEHTUTE OT Bnara. . .
asko - e |13non3BaiiTe TECT NEHTATA HEMOCPEACTBEHO CIIEA U3BKIAHETO i OT KOHTEHEPA C TECT JIEHTH.
paskowy. Ocena dziatania przez Badanie wartosci stezenia glukozy mierzonego

o System zostat przetestowany na krwi pobranej od noworodka. Dobra praktyka kliniczna nakazuje
zachowac ostrozno$¢ przy interpretacii stezenia glukozy we krwi noworodka ponizej 50 mg/dL
(2,8 mmol/L). W przypadku skrajnych stezer glukozy we krwi u noworodkéw nalezy stosowac sie
do zalecert medycznych ustalonych w danym o$rodku. Stezenie glukozy we krwi u noworodka
z podejrzeniem i powinny by¢ potwi inng metoda badania stezenia glukozy
we Krwi.

*  Aby zminimalizowac efekt glikolizy, nalezy koniecznie wykona¢ pomiary stezenia glukozy we krwi
2ylnej lub tetniczej w ciggu 30 minut od momentu pobrania probki krwi.

e Przy uzywaniu pipet nalezy zwrdci¢ uwage, aby nie utworzyly sig pecherzyki z powietrzem.

e Mozna stosowac probki krwi kapilarnej, zylnej lub tetniczej, ktére zawieraja nastepujace
antykoagulanty badz konserwanty: EDTA, heparyna litowa lub heparyna sodowa.

w probkach krwi kapilarnej z opuszki palca pozyskanych od 209 oséb bez zadnego specjalnego

przeszkolenia dafo nastepujace rezultaty:

* Przy stezeniu glukozy we krwi ponizej 100 mg/dL (ponizej 5,55 mmol/L) 97,6 % wynikow
pomiaru lezato w zakresie +15 mg/dL (w zakresie +0,83 mmol/L) wynikéw pomiaru procedury
laboratoryjnej.

®  Przy stezeniu glukozy we krwi rownym lub wigkszym niz 100 mg/dL (réwnym lub wigkszym niz
5,55 mmol/L) 97,0 % wynikow pomiaru lezato w zakresie +15 % wynikéw pomiaru procedury
laboratoryjnej.

Sposob dziatania testu: Enzym na tescie p: ym, odmiana P

dehydrogenazy glukozowej (Mut. Q-GDH), z Acii i E. coli,

zawierajace jodooctan lub fluorek nie sa wskazane.

o Chiodzone prabki nalezy powoli ¢ do y
pomiaru.

j przed przepl

Dodatkowa informacja dla personelu medycznego

Jezeli wyniki pomiaru stezenia glukozy nie i pacjenta lub
wydaja sig 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 sig nietypowy, nalezy zastosowac sig do
odpowiednich procedur ustalonych w danym o$rodku.

Komponenty opakowania nalezy wyrzuci¢ zgodnie z wytycznymi orodka. Nalezy zapoznac sie z
miejscowymi przepisami, poniewaz moga sig one rozni¢ w zaleznoéci od kraju.

Ogranicze

Niektdre problemy zdrowotne moga p! i¢ do uzyskania ni wyniku pomiaru. Osoby
majace $wiadomosc, iz dotyczy ich ktérykolwiek z ponlzszych probleméw zdrowotnych nie powinny

pr glukoze w prébce krwi na glukonolakton. Reakcja ta wywotuje nieszkodliwy prad staty,
ktory jest przetwarzany za pomoca glukometru w celu interpretacji wyniku pomiaru stezenia glukozy
we krwi. Prébka jak i warunki $rodowiskowe sa oceniane za pomoca stabego pradu zmiennego i
statego.

Testy paskowe podaja wyniki, ktdre odpowiadaja stezeniu glukozy w osoczu krwi zgodnie z
zaleceniami Miedzynarodowej Federacji Chemii Klinicznej i Medycyny Laboratoryjnej (International
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC).® Dlatego tez glukometr wyswietla
wartosci w odniesieniu do stezenia glukozy w osoczu, mimo Ze na test paskowy zawsze naniesiona
zostaje krew petna.

®  AKO CPOKBT Ha rOIHOCT € W3TEKDBJ1, U3XBbpNeTe TECT NEHTUTE. TECT NEHTU C U3TEKBN CPOK Ha
FOAHOCT Morar jia J0BeAar 0 HenpasunHi peyntatu. CpoKbT Ha roAHOCT € 0TrneyaTaH Ha
0nakoBKara TECT NIEHTY U Ha ETUKETa Ha KOHTEHepa C TeCT NeHTUTe A0 = 2 Tect nextute
morar fa ce u3non3sar Ao oTneyaTtaHns CPOK Ha roAHOCT, aKo Ca CbXPaHABAHW U U3NON3BaHN
npasunHo. ToBa BaXKu 3a TECT NIEHTV OT HOB, HEOTBAPSH KOHTGVIHED C TECT JIEHTN U 32 TECT NEHTU
0T BeYe OTBOPEH OT NoTpe6uTens KOHTEI?IHED.

*  |13non3galiTe TeCT NeHTaTa camo BeAHbX. TeCT IEHTUTE ca camo 3a eHOKpaTHa ynotpe6a.

W3BbpLUBaHe Ha U3CneABaHe Ha KPbBHaTa 3axap

Ako 3a ) e aKTUBMPALL, YNM, CE CBLPKETE C MECTHNS
npezcTaBuTen Ha Roche, 3a Jia Mony4mTe Takbs.
Ako umarte nowo

Ha KpbBHa 3axap mMoxe

AaHe e 3a Bac. Bawus
MouucTeTe MACTOTO Ha yGOX/AaHe, NPeAN Aa B3eMeTe Kanka KpbB.
1. ViamwiiTe pbLieTe cu ¢ Tonna BOJA. TV W TV M3Cy HaIbIHO.

2. TlpurotseTe YGOXAALLOTO YCTPOICTBO.
3. MpoBepeTe CPOKa Ha FOAHOCT BbPXY KOHTEfHepa C TECT NIHTU. He 13nonaBarite TeCT NIeHTH ¢
WM3TEKBI1 CPOK Ha FOHOCT.

A MPEANA3HA MAPKA

Puck ot CbC 3a 3ap:

HuKora He urHopupaiiTe CUMNTOMWTE U He NPaBETe 3Ha4MTENHM NPOMEHV BbB Balara Tepanus 3a
[InaGer, 6e3 Jja CTe PasroBapsuli ChC CBOSt MEAVLIVHCKM CMIeLManuc.

AKO pesynTaTbT 0T N3CNeABAHETO HA KPbBHATa 3axap He 0TroBaps Ha HauvHa, no KoiiTo ce
4yysCcTBaTe, U3BbLPLUETE EAHO OT CNEAHUTE JDeiicTBus:

* [loBTOPETE M3CNIE/IBAHETO HA KPbBHA 3aXap C HOBA TECT JIEHTa.
© I3MbHeTe KOHTPOMEH TECT, KAKTO € OMCaHO B PbKOBOACTBOTO 3 NOTPEGUTENS.
* BuxTep 3a 3a 33 Iy NPUYMHI.

Ao BawwTe cumnTomu Bce ome He CbOTBETCTBAT C PE3Y/ITATUTE OT M3CNIEJBAHETO Ha KPbBHATa
3axap, ce ¢ Bawws

WHdopmaums 3a MeaULMHCKU cnewuannucTy

CucTemara Moxe fia ce B KaGuHeTY, OTANIeHuUs, NPy
CHMHVTENIHN CAly4au 3a AMaGeT 1 NPY CMILHN CAyYau.

B3emaHe v noAroToBka Ha npoﬁu OT MEAULIUHCKU

cneyuanucTu

e Korato u3nonasare cemeiicTBo riokomepu Accu-Chek Performa, BuHaru cnasgaiite Bbanpuetute
npoLeaypy 3a paéota ¢ 06eKTH, KOUTo ca C YOBELLKN DI
W3nbaHsBaiiTe BCUYKU pa3nopeatu 3a xurieHa v 6e3onacHocT BbB Balara naﬁupampmc uwm
60MHNYHO 3aBefeHNe.

* 3a Ha Ha 3axap e Kanka kpbs. Moxe fa ce
M3n0N38a KanunspHa kpbe. Moxe Aa ce BEHO3Ha, apTep wm KpbB,
HO TPAGBa a GbAe B3eTa OT MEAULIMHCKI CreuuanicTy.

OueHKa Ha M3MbAHEHWETO OT CTPaHa Ha NoTpeGuTens: B NpoyyBaHe 3a OLEHKA Ha CTOMHOCTUTE
Ha IMioko3aTa B NPOGY OT KanunsApHa KPbB 0T BbpXa Ha NPbCTa, B3ETH OT 209 Henpo(ecHoHanH1
TIOTPEGUTENM, Ca NONYYEHN CTIEAHNUTE Pe3ynTaTh:

*  [lpu KOHLEHTPALWS Ha Fioko3a, No-Hucka ot 5,55 mmol/L (no-Hucka ot 100 mg/dL), 97,6 %
0T pesynTaTuTe OT U3CNeABAHETO Ce HaMMparT B pamkuTe Ha +0,83 mmol/L (B pamkuTe Ha
+15 mg/dL) ot pesyntatute Ha nabopatopHaTa npoLeaypa.

©  [lpu KOHLIEHTPALWS Ha Fiok03a, paBHa Wi No-B1coka ot 5,55 mmol/L (paBHa nnw no-Bucoka
ot 100 mg/dL), 97,0 % ot pe3ynTaTuTe OT U3CNEABAHETO CE HAMUPAT B pamKuTe Ha =15 % oT
peaynTaTuTe Ha naGopatopHaTa npoLeaypa.

TIpUHUMN Ha U3CNEABAHETO: EHSUNIBT Ha TECT NIEHTATA, MYTAHTEH BApUaHT Ha XMHONPOTE/H

N0Ko3a Aexvaporeqasa (myt. Q-GDH) ot Acir TeH B E. coll,

TNoKo3aTa B npoGa B r TOH. Tasu peakuys Cb3aasa

Se br isni eller den isni /

Katso kayttdohjetta tai katso sahkoista kayttoohjetta / Zapoznaé

sig z instrukcja obstugi w wersji papierowej badz elektronicznej /
KOHCYNTUpaiiTe Ce C MHCTPYKLVMMTE 3a YNoTPeGa Wik ¢ eNeKTPOHHUTE
VHCTPYKLWM 33 ynoTpeGa

Observera, las sa ingarna i i som
medfoljer denna produkt. / Vaara, tutustukaa tuotteen kdyttoohjeessa
oleviin tur liittyviin /Uwaga, nalezy
przestrzega¢ wskazéwek bezpieczeristwa zawartych w instrukcji
obstugi do tego produktu. / Buumanve, cnasBaiite ykaaHusiTa 3a

B UIHCTP Ta 32 ynoTpeGa Ha TO3M NPOAYKT.

npaB TOK, KOWTO TII0KOMEPBT MHTEPNIPETUPA KATo Pe3ynTaTa OT 3CNEBAHETO Ha KpbBHATA 3axap.
Mpo6aTa 1 yCNIBUATA HA OKOHATA CPE/iA Ce OLIEHSIBAT C MOMOLLTA HA NPOMEHNVBOTOKOBM U
NPaBOTOKOBM CUTHANN.

Tesv TECT JIEHTV JJaBaT Pe3ynTaTy, KOUTO OTTOBAPAT Ha KOHLEHTPALMUTE Ha KPbBHA 3axap B
nn1asmara ChIIacHo npenop Ha o XVMUA U
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine,
IFCC). )6 I'Iopanm TOBA MMIOKOMEPbT NMOKA3Ba KOHLEHTPALMK Ha KpbBHATA 3axap, KOUTO Ce CbOTHACAT
KbM Nna3mata, BbpeKy Ye BbpXy TECT NEHTaTa BIHAr Ce N0CTaBA Lisna KpbB.

CbCTaB Ha peakTMBad

* peaw aa Gbjie B3eTa KPbBHA NPo6a M Aa Gbjie NOCTaBeHa BbpXy TECT fleHTara, apTep Te
KaTeTpu TpsibBa Aa 6bAaT 0CBOGOAEHM.

¢ C e [ KpbB. B pamKuTe Ha f06paTa KIMHIYHA NPaKTVIKa ce
NPenopbyBa BHUMATENHOTO UHTEPNPETUPAHE Ha CTOMHOCTI Ha KpbBHaTa 3axap noa 2,8 mmol/L
(50 mg/dL) B HeoHaTanHa KpbB. CnaasaiiTe NPenopbKuUTe 3a NPOALIKUTENHN FPUXKK, Bb3NPUETN
B 3/1pBHOTO 3aBE/JEHME, NP KPUTU4HM CTOVHOCTY Ha KPbBHATA 3aXap NPy HOBOPOAEHN.
CTOIHOCTWTE Ha 3axap npu chC 3a ranakTo3emus TpsiGBa Aa
GbAaT NOTBbP/AEHM C NOMOLLTA HA ANTEPHATUBHA METOAMKA 32 ONPEAENsHE Ha KbBHA 3axap.

* 3apace csefe 40 e(eKTbT Ha T Ta Ha BEHO3HA U
apTepuasnHa KpbBHa 3axap TPAGBa A Ce U3BbPLUBAT B PAMKWTE Ha 30 MUHYTY OT B3EMAHETO Ha
KPbBHUTE NPOGH.

e Koraro usnoniasare nuneTv, u36srsaiite BbAyLIHUTE MEXypyeTa.

o 1 ca BEHO3HI U apTep KPbBHM NPOGU, KOWTO ChAbPXAT CREAHUTE
aHTUKoarynaHTi 1 koHcepaanTu: EDTA, xenapuH nUTWiA unu Xenaput Hatpuit. He ce npenopbysar
aHTUKOArYNIaHTH, ChbPXALLY /i00aLeTaT Ui hnyopua.

* [lpemm TeB KpbBHM Npo6u Tpsi6Ba Aa Gbaar 3atonnexn
6aBHO [0 CTaliHa Temnepatypa.

JlonbnHuTenHa uHgopmauus 3a MEAULMHCKMN CNeLManucTu
AKO PE3yNITaTBT OT M3CAEABAHETO HA KPbBHATA 3aXap HE OTroBaps Ha KNMHUYHUTE CUMNTOMM HA
NALVEHTa VM aKO U3MNEXK/IA HEOGUYAIIHO BIUCOK WM HICBK, U3BBPLUETE KOHTPOJIEH TECT. AKO
KOHTPONHWAT TECT NOTBLPAY, Y€ CUcTeMaTa Ha
KpbBHATa 3axap. AKO BTOPUST PE3Y/TAT OT M3C/IE[BaHETO Ha KpbBHaTa aaxap BCE OLLE U3rexaa

, CrlejBaiiTe YKa3aHWATA Ha 3P OTHOCHO JJOMbAHUTENHY JeCTBHS.
[ Ha Ta CbIMIACHO YKA3AHUSTA Ha 3PABHOTO 3aBEAEHNE.
KoHcynTupaitte ce ¢ MecTHUTE pasnopeu, Thil KaTo Te MOXe Aa Ce pasnuyasar B OTAENHUTE
IbPXKaBU.

0 MOXe A A0BEAAT A0 peaynTar ot 0.

AKO 3HaeTe, Ye e[JHO UK MOBEYe OT CREAHNTE 3APABOCNOBHM CHCTOSHMS Ce OTHACST A0 Bac, He

W3M0A13BAIATE TECT NEHTATA. AKO HE CTe CUTYPHIA 1A HSKOE OT 3APaBOCNOBHUTE ChCTOSHUS €

Ba/uMAHo 3a Bac, ce cBbp! ¢ Bawws T.

*  KoHLeHTpaLyn Ha ranaktosara B kpbata >0,83 mmol/L (>15 mg/dL) we poseaar Ao hanwmso
3aBULIEHI PE3YNTATY OT M3C/IEBAHETO HA KPbBHATA 3axap.

. T€ NPo6M (Tpur >20,3 mmol/L (>1800 mg/dL) Mmoxe fa AaAaT 3aBuLLEHN
PE3yNTaTIA OT U3CNEBAHETO HA KpbBHATA 3aXap.

® It Ha KOETO BOAN 10 KOHLIEHTpaLM
Ha ackop61HoBaTa kucenuHa B Kpbeta >0,17 mmol/L (>3 mg/dL) e foBene Ao anwmnso
3aBULIEHIN PE3YNTATY OT M3CNIEBAHETO HA KPbBHATa 3axap.

® It Ha N-auer KOETO BOAW J10 KOHLIEHTPALM Ha
N-auetunuucTent B kpbeta >307 pmol/L (>5 mg/dL), we AoBefe A0 (hanuveo 3aBuLIEHN
PE3YNTaTI OT U3CNE/BAHETO HA KpbBHATA 3axap. He 13nonasaiiTe No BpeMe Ha MHTPaBEHO3HO
NPUNIOXEHUE Ha BUCOKA 1033 N-auemnu.mmemn

* Ako Ta D Ha KPbB 0T Bb3NpUeTUTE
3a B3eMaHe Ha NPoGY MecTa He Ce MPenopbyBa, Thil KATo PEsyNTaTUTe MOXe Jia He 0TpassBar
JIeMCTBUTENHOTO (DM3NOMOTVYHO HUBO Ha KPbBHATA 3axap. ToBa MOXe Jia € BTUAHO N
CIefHUTE 0GCTOSTENCTBA: TEXKA AEXMAPATALWS B PE3YNTAT Ha AMaGeTHa KeToawua03a
WM NOpajy Xvnepr CUHZPOM, LWOK,
JieKoMneHcvpana cbpaeyHa HepoctatbyHocT IV dyHKuvoHaneH knac no NYHA nnn nepudepHo
OKNY3UBHO 3a60NSBaHe Ha apTepum.

*  XematoKpuTbT TpsiGBa Aa Gbae mexay 10 v 65 %. MonuTaiiTe MEAMLMHCKWS CNELMANNCT, ako He
3HaeTe CBOS XeMATOKPHT.

. TowHocrra Ha cucTemara e u3nuTBaHa npu HafMOpCKY BUCOYMHM A0 3094 meTpa. He

e npn Haz 3094 meTpa.

Pa0oTHM XapaKTepMCTMKM

CemeiicTBOTO riokomepy Accu-Chek Performa u TexHuTe cuctemn OTI'OBapﬂT Ha M3UCKBAHNATa Ha
1S0 15197:2013 (CucTemu 3a in vitro guarHocTnyHn 3a 3a
Ha KpbBHATA 3axap 3a CAMOTECTBAHE NPY NOAAbPXKAHE Ha 3axapeH AuaceT).

4. TocTaBeTe TECT NEHTaTa B IMIOKOMEPA N0 MOCOKA Ha CTPENKUTE. [MIOKOMEPDT Ce BKoYBa.
Sktad odczynnlkan 5. TonyyeTe Kanka KpbB C NOMOLLTA Ha YGOXKAALLOTO YCTPOACTBO.
- - 6. [lonpeTe Kankara KpbB [0 MpeAHNUs pbG Ha XbATUS NPO30PeL Ha TecT NeHTara, 0TcTpaHeTe
[
Cz.ynmk pO§rednlczqcy 672 °/° NpbCTa CY OT TECT IEHTATa, KOraTo ce nosien E. He nocTaBaiTe KpbBTa BbpPXY TECT JIeHTaTa,
Chinop ydrogenazy 15,27 % 7. VI3BageTe M MaXBbpIIETe M3N0N3BAHATA TECT NIEHTa.
Pirolochinolinochinon 0,14 % AKO Ha MCTINes 3a6[iH0 C Pe3y/ITaTa OT U3CNEABAHETO Ha KPbBHATA 3aXap Ce NosiBM
Bufor 34,66 % CUMBOA Ha (PNAKOH C KOHTPOSIEH Pa3TBOp M Murala 6ykBa L, e Bb3HUKHana rpeLuka.
il 0,54 % He npeanpuemaiiTe HUKaKeu AEACTBYS Bb3 OCHOBA HA PE3yNTaTa OT U3CNIEABAHETO Ha
— - KpbBHATa 3axap. [0BTOETE U3CNEABAHETO Ha KPbBHA 3aXap C HOBA TECT NeHTa.
Substancje nie reagujace 42,66 % y P P A v P
w yp VlacnenBaHe OT aNTepHaTuBHU MecTa
ooZ A E. coli, y opis we wniosku patentowym 0 5
WO 2007/118647 (jako ,mutant 31" w tabell 4) CBEH OT BbpXa Ha NPbCTA, MMaTe Bb3MOXHOCT /ja NONy4uTe KpbBHA Npo6a 1 OT Apyrv Mecta
nf . boli ot Ha BaLuero Tan0. ANTepHaTUBHUTE MECTa BKNKOYBAT [N1aHTa, NPeAMULLHMLIATA W ropHaTa YacT
ot nformacie oraz symbolt na koneu Ha MYILLIHLAT. AKO NPOABABATE MHTEPEC OTHOCHO M3CIIEMiBaHe OT anTepHaTMBHM MecTa (AST),
ulotK. . X o roBOpeTe MbpBO ¢ Balwna MeanumHCKy cneuranuct. lonbaHuTeNHa MHopMaLMs 0THOCHO HauMHa Ha
Zestawy kontrolne i testy linearnoci (jezeli sg) npoBex/aHe Ha AST 1 HeroBuTe OrpaHyeHnst MOXe Aa Ce OTKPHE B Pl 3a notp! 3
Roztwor kontrolny Accu-Chek Performa — goty w ulotce i j do roztworu AKO U3M0N3BaTe CBOS MIOKOMEP B c nomna, iiTe TecTBaHe camo

kontrolnego.
Test linearnosci Accu-Chek — Szczegdly w ulotce informacyjnej dotaczonej do testu linearnosci.

Aby uzyskac wiecej informacji, mozna odwiedzi¢ nasza witryng www.accu-chek.pl albo skontaktowa¢
sig z whasciwa placowka obstugi Klienta.

Zgtaszanie powaznych zdarzen

0T Bbpxa Ha npbeTa.

A HPE,HVI'IPE)KAEHME

Puck ot 3a

HuBoTo Ha rNoK03a ce 6bP30 BLB BbPXa Ha NpbCTa Bun B
JnaHTa, 0TKONKOTO B MecTaTa 3a AST (MpeAMMLIKMLATa M rOPHATa YacT Ha MULLIKHMLATa).

W przypadku pacjenta/uzytkownika/osoby trzeciej w Unii Europejskiej i w krajach, gdzie iazuj
taki sam rezim prawny, jezeli podczas korzystama z tego urzqdzenla Iub w wynlku jego uzycia
nastapito powazne zdarzenie, prosimy o gop p organowi
krajowemu.

OSTATNIA AKTUALIZACJA: 2022-01

I Wskazuje zaktualizowana tres¢

Wapenve 3a camoTecTBaHe
W3penve 3a TecTBaHe Ha MACTO

MpeaBnaeHO npunoXxeHue

Cwctemara Accu-Chek Performa ce cbeTon 0T cemeiicTso rtokomepn Accu-Chek Performa, Tect
neni Accu-Chek Performa, konTponet pa3tsop Accu-Chek Performa u nuHeen Ha6op Accu-Chek.
TecT neHTUTe CbC rnoKomep ca 3a

uzywac testu W przypadku czy ktorykolwiek z tych p

dotyczy uzytkownika, nalezy skonsultowac sig z lekarzem.

o Stezenie galaktozy we krwi >15 mg/dL (>0,83 mmol/L) spowoduje zawyzenie wynikéw pomiaru
stezenia glukozy.

Har B NPAiCHa LiANa KanunapHa, BeHO3Ha, apTepuanHa i HeoHaTanHa usna
KPbB KaTo NOMOLLHO CPEACTBO 3a HAGMIOAEHME Ha eHeKTUBHOCTTA Ha KOHTPONA Ha KpbBHaTA
3axap. Te ca npefHasHayeHn 3a camoTecTBaHe 0T Xopa C AualeT v 3a TeCcTBaHe Ha MACTO OT
n.Te ca YeHU 3 in-Vitro AuarHocTuyHa ynotpe6a oT MeavLMHCK
nB 1 0T X0pa G anateT B AoMalLHa cpefa. [MiokomepuTe,

e Prébki lipemiczne (triglicerydy) >1800 mg/dL (>20,3 mmol/L) moga p! i¢ do zawyz
wynikow pomiaru stezenia glukozy.

* Dozylne podanie kwasu askorbinowego prowadzace do stezenia kwasu we krwi na poziomie
>3 mg/dL (>0,17 mmol/L) spowodu]e zawyzenie wynikw pomiaru stezenia glukozy.

* Dozylne podanie N: do stezenia N we krwi na
pozmmle >5 mg/dL (>307 umoI/L) spownduje zawyzenie wynikow pomiaru stezenia glukozy. Nie

¢ podczas doz wysokiej dawki N-acetylocysteiny.

® Przy zaburzeniach krazenia nie zaleca sig p ia krwi kapilarnej ze standardowo
uzywanych miejsc, poniewaz istnieje mozliwosc, ze fizjologiczne stezenie glukozy nie zostanie
prawidtowo okreslone. Dotyczy to takich pr: ow jak: znaczne
kwaswq ketonowq w przeblegu cukrzycy lub zespotem hlpergllkemlczno hlpermolalnym

wstrzas, y serca klasy IV wg NYHA

lub m\azdzyca tetnic koriczyn dolnych.

o Warto$¢ hematokrytu powinna miesci¢ sie w przedziale 10-65 %. Nalezy skonsultowac sig z
lekarzem, jezeli warto$¢ wtasnego hematokrytu jest nieznana.

o Doktadno$c systemu zostata przetestowana do wysokosci 3094 metry n.p.m. Nie stosowac
systemu na wysokosci powyzej 3094 metrow.

B [ nomna, ca 3a ynoTpe6a camo B JOMaLIHa
cpesa. 3a KOHKPETHM MHCTPYKLMM 32 MIIOKOMEPA BIXKTE PbKOBOACTBOTO 3a NOTpeoUTeNs.
Mecrara 3a 3ar iTe o7 Accu-Chek Performa ca npbCTbT, AnanTa,
NpeAMULIHALATA 1 FOPHATA YacT Ha 1a.C 1 ITe, B c
VHCYNMHOBA MOMNA, 32 TECTBaHe TPAGBA /ja Ce U3M0N3Ba Camo Bbpxa Ha npbeTa.

CucTemuTe He ca NpeAHasHaueHy 3a ANarHoCTMKa UK CKDUHUHT 33 3axapeH AMateT, HUTO 3a
VM3CNEABaHe Ha HEOHATAMHI KPbBHYU NPOGK OT MbMHA BPbB. VI3CNEABAHETO Ha LsNa BEHO3HA,
apTepuanHa 1 HeoHaTaHa KpbB € OrpaHnieHo Camo A0 YNoTPeoa OT MEAVLIMHCKA CrIeLManucTi.

WHchopmauusa 3a notpedutenute

BaxHa nxdopmaums: Tean TeCT NIEHTH ca 0603Ha4eHN CbC 3eeH 2 cumBson, 3a aa ce
pasnuyasar 0T No-CTapuTe TECT IEHTW, NPU KOUTO CbLLECTBYBA KIIMHWUYHO CbLUECTBEHA MaNTo3Ha
WHTEPEPEHLVS.* 3aNeHNsT CUMBON Ce HaMUPa Ha OMakoBKaTa TECT IEHTU U Ha eTUKeTa Ha
KOHTeIAHepa ¢ TeCT NIEHTH.

*APXVBHU JaHHN

Ha KpBBHA 3aXap C KPBB OT NPEAMMLIKMLATA W TOPHATA HACT Ha MULIKULATA

MOXe a fioBezie A0 Ha Bawero HMBO Ha

KpbBHaTa 3axap, KOETO e 0BEAie /10 HENpaBU/IHA Tepanus.

* He n3non3garite AST 3a kanubpupate Ha cucTema 3a HeMpeKbCHaTo HaboAeHNe Ha FloKo3aTa.

* He uanonssaiite AST 3a U34UCNEHNS 32 03MPAHE HA UHCYNMH.

* llscnepBaHeTo OT aTepHaTVBH MecTa TpAGBa Aa Ce M3BbPLLIBA CaMo N0 BpeMe Ha yCTO/4MBO
ChCTOAHYE (KOraTo FIoK03aTa He Ce NPOMEHS 6bP30).

KBO 03Ha4yaBaT pe3ynraTuTte OT U3cCsiefABaHETO

HOpManHoTO HYBO Ha KpbBHATA 3aXap Ha FIaJHO NPU Bb3PACTEH, KOITO He CTpaja oT AuateT, e noa
5,6 mmol/L (100 mg/dL).2 HopmanHuTe CTOMHOCTM Ha KpbBHATA 3axap Npu Bb3PacTeH 4oBek Ge3
AnabeT 2 yaca cnep XpaHeHe, Hanp. 4ype3 759 T PaHTEH TeCT
(OGTT), ca no-Hucku ot 7,8 mmol/L (140 mg/dL). Kputepuit 3a AvarHocTuumMpaxe Ha Anacet npu
Bb3PACTHM € HUBO Ha KPbBHATA 3axap Ha rmaaHo 7,0 mmol/L i no-Bucoka (126 mg/dL unm no-
BICOKa), NOTBbPAEHA NPY [BE M3CNEABaHNA.>*S Bb3paCTHUTE CC HYBO HA KPbBHATA 3axap Ha rMajHo
mexay 5,6 1 6,9 mmol/L (100 n 125 mg/dL) ce onpeaensT kato Takuea C HapyLueHa 3axap Ha ragHo
(npes-auater).? ColyecTByBaT ApYrvt AMArHOCTUYHM KpUTEPUM 3a AnadeT. Mons, KoHcynTupaiTe ce ¢
Balumsi MEAVILMHCKY CMIELMANACT, 3a i Ce YCTaHOBM Aanin uMaTe auaGeT uiu He. 3a xopa ¢ Anacer:
KoHcynTupaiiTe ce ¢ Bawws OTHOCHO Ha KpbBHaTa 3axap, KOnTo
€ noaxoaALy 3a Bac. Bue Tpsibea a nekyBare HUCKaTa unm BUCOKATA KPbBHA 3axap, KakTo Bu e
penop Bawmsar
3a HchopmaLwms OTHOCHO echeKTITE 1 Pa3npoCTpaHeHNETo Ha AviabeTa BbB Baluns paiioH nocetete
ye6caiita Ha Ta 10 Avaber ional Diabetes Federation) Ha aapec
www.idf.org unu uanpartete umeiin Ha info@idf.org. 3a AOMbAHUTENHN CHBETYM UM MHOPMALWA 33
TeneoHHa NIMHUA 33 NOMOLL, Ce 06bPHETE KbM HALMOHAHATA OpraHu3aLus no AuateT BbB Bawara
cTpana.

HeoOwuuaiiHn pe3yntaTtu OT M3CNIeABaHETO

Ako rntokomepbT nokaxe LO, kpuBHaTa Bu 3axap moxe fa e nog 0,6 mmol/L (10 mg/dL).
Axo rniokomepbT nokaxe HI, kpbaHaTta Bu 3axap moxe Aa e Haa 33,3 mmol/L (600 mg/dL).
AKo nonyyuTe cbobLLieHNe 3a rpeLuka E-3, Hanp CnpaBka B TBOTO 3a NOTP

KanuGpupake 1 npocnegumocT: Cuctemara (riokoMep v TECT JIeHTH) ce kanuGpupa ¢

BEHO3HA KPbB, CHbPXKALLA PA3IMYHY KOHLIEHTPALWMY FIIK03a KATO CPEACTBA 3a KanuGpUpaxe.

PedhepeHTHUTE CTOHOCTM Ce ONPEAENAT C NOMOLLTA Ha XeKCOKUHA3HNS METOJ, KOWTO Ce KannGpupa

¢ MeToza Ha ID-GCMS. MeToabT Ha ID-GCMS KaTo METOABT C Hali-BIUCOKO METPONOMMYHO KayecTBO
e 10 MbpI craspapt NIST Ypes Ta3u Bepura

pE3yNTaTuTe 3a KOHTPOHUS Pa3TBOP, NONYYEHN C TECT NEHTUTE, ChLLO MOraT A GbjaT MPoCheAeH!

o6patHo Ao cTanpapta NIST.

TpaHnua Ha 0TYMTaHe (Hal-HUCKATa CTOMHOCT, KOATO MOXe Aa ce oTyete): 0,6 mmol/L

(10 mg/dL) 3a TecT nextara

Ha Ha 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)
FonemuHa Ha npo6ara: 0,6 L
Ny Ha 5 CeKyHam
TOYHOCT Ha cucTemara:

PeaynTarin 3a TOYHOCTTA Ha CUCTEMATa NP KOHLIEHTPALMI Ha FIH0K03A, N0-HICKN 0T 5,55 mmol/L
(no-Hucku ot 100 mg/dL)

B pamKkuTe Ha +0,28 mmol/L
(B pamkuTe Ha +5 mg/dL)

B pamkuTe Ha +0,56 mmol/L
(B pamkuTe Ha =10 mg/dL)

B pamkuTe Ha +0,83 mmol/L
(B pamkuTe Ha =15 mg/dL)

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

Pe3yntaty 3a TOYHOCTTA Ha cUCTEMATA NPY KOHLIEHTPALMI Ha FK0KO03a, PaBHY WA MO-BUCOKN OT
5,55 mmol/L (paBHu unm no-Bucoku ot 100 mg/dL)

B pamkuTe Ha =15 % |
428/432 (99,1 %) |

B pamkute Ha =10 % |
393/432 (91,0 %) |

| B paMKuTe Ha =5 % |
| 256/432 (59,3 %) |

Pe3ynTaTy 3a TOYHOCTTA Ha CUCTEMATa NPW KOHLIEHTPaLWs Ha rioko3a mexay 0,67 mmol/L
(12 mg/dL) n 29,1 mmol/L (525 mg/dL)

B pamkuTe Ha = 0,83 mmol/L unu B pamkute Ha =15 %
(B pamkuTe Ha = 15 mg/dL unu B pamkute Ha 15 %)
595/600 (99,2 %)
MosTopsiemocT:
Cpeara [mg/dL] 42,6 89,5 122,4 1869 | 3130
CTOAHOCT [mmol/L] 2,4 5,0 6,8 10,4 17,4
CraHaapTHo [mg/dL] 1,7 3,2 4,3 7,2 11,5
OTKNOHEHe [mmol/L] 0,1 0,2 0,2 0,4 0,6
T Ha %] — — 35 39 37
MeXpanHHa TO4HOCT:
[mg/dL] 45,6 118,6 310,6
CpepaHa cToiHoCT
[mmol/L] 25 6,6 17,2
c [mg/dL] 13 27 6,3
i [mmol/L] 0,09 0,2 03
KoeduumeHT Ha Bapuauus [%] — 2,3 2,0

/ Lampétilaraiat / D
OrpaHu4eHue Ha Temnepatypara

/

Anvénd fore (6ppnad / odppnad) / Kéytettava viimeistaan (avattu /
avaamaton) / Data waznosci (otwarty / nieotwarty) / Cpok Ha rogHocT
10 (0TBOPEH MN HEOTBAPSH)

Alla delar av forpackningen kan kasseras i hushallsavfallet. Kassera
anvinda testremsor i enlighet med lokala regelverk. / Kaikki
pakkausmateriaalit voldaan havmaa talouswtteen mukana. Hawta

&;:v%%b@

Meguarop 6,72 % kéytetyt testiliuskat mukaan. / czescei
KeHONPOTENH [I0K03a AEXVAPOTeHa3asa 15,27 % skiadowe opakowania mozna wyrzuca¢ do odpadéw domowych. Po
—— " uzyciu testy paskowe nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
o hinon XUHOH) 014% / BCMUKIA HeLL{a, KOUTO Ce ChLPXKAT B ONAKOBKATA, MOraT ia Gbar
Bydep 34,66 % W3XBHPASHM 3a8AHO C 06UYANHUTE GUTOBY OTNAAbLM. I3xBbpAeTe
C Top 0,54 % M3M0N13BAHNTE TECT NIEHTU CITIACHO MECTHUTE Pasnopezou.
[
HepeakTuBHY CbCTaBKYN 42,66 % ; / . / Data produkji / fara Ha
B MOMEHTA Ha NPOV3BOACTBO
o0t A TeH B E. colli, B 3aBKa 3a NaTEHT
WO 2007/118647 (kato ,MyTaHT 31 B Tabnuua 4) produkt for in vits ik / IVD-laite / Wyréb
3a Ha ITe CUMBOAN U BIKTE Kpasi Ha Tasn medyczny do diagnostyki in vitro / In-vitro AvarHocTU4HO MeAULMHCKO
JINCTOBKA. uspenve

KOHTpONHI pa3TBopy 1 NuHEiHY HaGopy 3a U3CNIEABAHE (aKO MMa HanMyHM)

KoHTponeH pa3tBop Accu-Chek Performa — 3a nogpo6HOCTH BIXKTE NIMCTOBKATA HA KOHTPONTHISA
pasTBop.

JinHeen Ha6op Accu-Chek — 3a NoApoGHOCTY BUXKTE NIMCTOBKATA HA IMHEIHIS HAGop.
MoceTeTe HawMsT caifT www.accu-chek.com 3a aa ce C MecTeH

noseye uHhopmaums.

CbolLuaBaHe Ha CepUO3HN UHLMAEGHTH

3a naumeHT/noTpeduTen/TpeTa cTpaHa B EBPONECKMs Cbio3 U B CTPAHN C MAEHTIYEH perynaTopeH
PEXVM: 3KO 10 BPEME Ha U3NO/I3BAHETO HA TOBA U3A1E/IVE WM B PE3YNTAT HA HETOBOTO MAMON3BAHE &
VHUYIEHT, MONS, Te 10 Ha TeNs v Ha Bawms HaumoHanes

Ha Pow 3a

opraH.
NMOCNEAHO AKTYAJIU3UPAHE: 2022-01
MocoyBa aKTyanuaupaHo ChAbpXKatxie
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Produkt for sjalvtestning / Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettu
laite / Wyrob do samokontroli / Vi3zenue 3a camoTecTsate

Produkt for testning / Vieri
przytozkowych / U3genve 3a TectBaHe Ha MACTO

/ Wyrdb do badar
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4. IDF Clinical Guidelines Task Force. Global guideline for Type 2 diabetes. Brussels:
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5. Definition and diagnosis of diabetes mellitus and intermediate hyperglycemia: report of a WHO/
IDF consultation. WHO, Geneva 2006 (ISBN 92 4 159493 4, ISBN 978 92 4 159493 6).

6. D’Orazio et al.: “Approved IFCC Recommendation on Reporting Results for Blood Glucose
(Abbreviated);” Clinical Chemistry 51:9 1573-1576 (2005).
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Uppfyller bestdmmelserna i gallande EU-lagstiftning / Sovellettavan
EU-lainséadannon mukainen / Zgodne z przepisami obowigzujgcego
prawodawstwa UE / Cb0TBETCTBa Ha pa3nopeaouTe Ha NpuioX1MMoTo
3aKoHoZaTencTeo Ha EC

AN

Dessa testremsor ger i linje med IFCC testresultat som avser plasma
och symbolen sérskiljer dem fran tidigare testremsor som pa ett
Kliniskt relevant sétt kunde storas av maltos. / Nama testiliuskat
antavat mi IFCC:n pl voina
ja symboli erottaa ne aikaisemmista testiliuskoista, deen kohdalla
maltoosi aiheutti kliinisesti merkittavia héiriita. / Testy paskowe
daja wyniki odpowiadajace stezeniu glukozy w osoczu krwi zgodnie
z zaleceniami IFCC, a symbol odréznia je od wezesniejszych testow
paskowych, w ktérych stwierdzono klinicznie istotng interferencje
zmaltoza. / C Te3v TeCT NIEHTY Ce NoNy4aBaT peaynTarin Kouto
ca pecpepeHTHM Ha Nna3ma, B CHOTBETCTBUE C Mex/yHapoaHaTa

no XAMUA 1 n (IFCC), n
CAMBONBT Pa3niyasa Tsx OT No-CTapuTe Tect JIEHTH, KOUTO 65iXa 0GeKT
Ha KINHWYHO 10Ka3aHa MaTo3Ha MHTEp(epeHLMs.

Sverige

Accu-Chek Kundsupport:

Telefon: 020-41 00 42
E-post: info@accu-chek.
www.accu-chek.se

Suomi

se

Asiakaspalvelupuhelin: 0800 92066 (maksuton)

www.accu-chek.fi
Finland

Kundtjénsttelefon: 0800 92066 (kostnadsfri)

www.accu-chek.fi

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

bbnrapus

yn. Cs. Kunpusn 44, Mnapoct 2, 1799, Cochus
LIeHTbP 3a NOMOLL, 1 06CAY)XXBaHE HA KNMEHTH:

Ten: 02/974 89 44
www.marvena.com
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Roche Diabetes Care GmbH
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