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Inform Il

TESTS

REF 05942861

Utilisable en autocontréle / Réservée a 'usage professionnel

ilisation prévue

La bandelette réactive Accu-Chek Inform Il est congue pour une utilisation avec les
lecteurs de glycémie Accu-Chek Inform Il, Accu-Chek Performa (avec la fente d’insertion
de la puce de calibration) et Accu-Chek Performa Nano. Elle permet d’effectuer des
mesures quantitatives du glucose dans du sang total veineux, artériel, néonatal et
capillaire frais prélevé a partir du doigt et permet ainsi de surveiller I'efficacité du
controle glycémique.

Utilisées avec ces lecteurs Accu-Chek, les bandelettes réactives Accu-Chek Inform Il
offrent des systémes de mesure complets destinés a un usage diagnostique in vitro

par les professionnels de santé en clinique et par les personnes atteintes de diabéte &
leur domicile. Ces systemes ne sont pas destinés au diagnostic ou dépistage du diabéte
sucré, ni a la mesure de glycémie a partir d’échantillons de sang néonatal du cordon.
La mesure sur sang veineux, artériel et néonatal est limité & I'usage professionnel.

Information a ’attention du patient

Informations importantes : Ces bandelettes réactives sont identifiées par un symbole
vert &4 destiné a les distinguer des bandelettes réactives antérieures qui présentaient
une interférence cliniquement significative avec le maltose.* Le symbole vert figure sur
la boite de bandelettes réactives ainsi que sur I'étiquette du tube de bandelettes
réactives.

*Données consignées

AVERTISSEMENT
Risque d'étouffement. Petites pieces. Conservez hors de portée des enfants de moins de
3ans.

Contenu de la boite

Boite de bandelettes réactives, 1 puce de calibration et notices dutilisation.

Tous les composants de la boite peuvent étre éliminés avec les ordures ménageres. Les
substances réactives sont présentes en si petites quantités qu’elles ne sont pas
considérées comme des matiéres dangereuses en vertu des réglements de I'UE. Si vous
avez des questions, contactez Roche.

Conservation et manipulation des bandelettes réactives

o Conservez les bandelettes réactives a une température comprise entre 2 et 30 °C.
Ne congelez pas les bandelettes réactives.

Utilisez les bandelettes réactives a une température comprise entre 8 et 44 °C.
Utilisez les bandelettes réactives dans des conditions d’humidité relative comprises
entre 10 et 90 %. Ne conservez pas les bandelettes réactives a des températures
élevées ni dans des endroits humides comme la salle de bain ou la cuisine.
Conservez les bandelettes réactives non utilisées dans leur tube d’origine fermé.
Afin de protéger les bandelettes réactives de I'humidité, refermez directement le
tube de bandelettes réactives apres avoir retiré une bandelette réactive.

Utilisez la bandelette réactive aussitot apres I'avoir retirée du tube de bandelettes
réactives.

Eliminez les bandelettes réactives si elles ont dépassé la date de péremption. Les
résultats peuvent étre inexacts si les bandelettes réactives sont périmées. La date de
péremption figure sur la boite des bandelettes réactives et sur I'étiquette apposée
sur le tube de bandelettes réactives a coté du symbole & . Si elles sont conservées
et utilisées correctement, les bandelettes réactives peuvent étre utilisées jusqu’a la
date de péremption imprimée. Cela vaut pour les tubes de bandelettes réactives
neufs qui n’ont pas encore été entamés et pour les bandelettes réactives des tubes
qui ont été déja entamés.

Réalisation d’une mesure de glycémie

Préparation de la réalisation de la mesure de glycémie

Dans le cas d’une mauvaise circulation sanguine, I'autocontréle de la glycémie

peut ne pas étre adapté. Consultez votre professionnel de santé.

Pour le systéme Accu-Chek Inform Il : Consultez le manuel d’utilisation du lecteur

Accu-Chek Inform II.

Pour les systémes Accu-Chek Performa (avec la fente d’insertion de la puce de

calibration) et Accu-Chek Performa Nano :

Remarque : Les lecteurs Accu-Chek Performa (avec la fente d’insertion de la puce

de calibration) et Accu-Chek Performa Nano sont munis d’une puce d’activation

noire déja insérée. La puce d’activation noire n’est pas destinée a un usage avec
les bandelettes réactives Accu-Chek Inform Il. Retirez la puce d’activation noire et

passez a I'étape 1.

1. Vous aurez besoin du lecteur, d’une bandelette réactive, de la puce de calibration et
d’une lancette ou d’un dispositif de prélevement sanguin a usage unique.

. Calibration du lecteur : Changez la puce de calibration a I'ouverture d’une boite de
bandelettes réactives neuve. Assurez-vous que le lecteur est éteint. Retournez le
lecteur, retirez I'ancienne puce de calibration (s'il y en a déja une dans le lecteur) et
éliminez-la. Positionnez la nouvelle puce de calibration de telle sorte que le code ne
soit plus visible. Insérez la puce de calibration dans la fente d’insertion de la puce
de calibration jusqu’a ce qu’un clic confirme qu’elle est correctement introduite.
Laissez la puce de calibration dans le lecteur jusqu’a I'ouverture d’une boite de
bandelettes réactives neuve.

. Préparez la lancette ou le dispositif de prélévement sanguin.

. Préparez le site de prélévement sélectionné conformément & la réglementation en
vigueur dans votre établissement.

Réalisation d’une mesure de glycémie

Pour le systeme Accu-Chek Inform Il : Consultez le manuel d’utilisation du lecteur

Accu-Chek Inform II.

Pour les systémes Accu-Chek Performa (avec la fente d’insertion de la puce de

calibration) et Accu-Chek Performa Nano :

1. Insérez la bandelette réactive dans le lecteur en respectant le sens des fleches. Le

lecteur s'allume.

2. Assurez-vous que le code affiché a I'écran est identique a celui imprimé sur le
tube de bandelettes réactives. Si vous n’avez pas vu le code, retirez la bandelette
réactive et réinsérez-la dans le lecteur.

. Prélevez I'échantillon de sang du patient conformément a la réglementation en
vigueur dans votre établissement.

. Mettez la goutte de sang en contact avec le bord avant de la fenétre jaune de la
bandelette réactive. Ne déposez pas de sang sur le dessus de la bandelette réactive.
Le symbole £ clignote dés qu’une quantité suffisante de sang a été aspirée par la
bandelette réactive.

Interprétation des résultats glycémiques

La valeur glycémique normale chez un adulte non diabétique a jeun est inférieure a

100 mg/dL (5,6 mmol/L). Chez les adultes, une valeur glycémique mesurée a jeun égale
ou supérieure a 126 mg/dL (7,0 mmol/L) et confirmée par deux mesures est un critére
de détection d’un diabéte."?* Les adultes dont la valeur glycémique mesurée a jeun se
situe entre 100 et 125 mg/dL (entre 5,6 et 6,9 mmol/L) présentent une glycémie a jeun
anormale (stade précurseur du diabéte)." Il existe d’autres critéres de diagnostic du
diabéte en dehors de ces critéres. Consultez votre professionnel de santé afin de vérifier
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si vous étes diabétique ou non. Pour les personnes atteintes de diabéte : votre
professionnel de santé vous communiquera I'intervalle glycémique adapté a votre cas.
Conformez-vous aux recommandations de votre professionnel de santé en cas
d’hypoglycémie ou d’hyperglycémie.

Conformément a la recommandation de la Fédération internationale de chimie clinique
(International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine ou IFCC), les
résultats glycémiques obtenus avec ces bandelettes réactives correspondent aux
valeurs dans le plasma.” Bien que vous appliquiez toujours du sang total sur la
bandelette réactive, votre lecteur affiche des résultats glycémiques qui font référence
au plasma.

Résultats glycémiques inhabituels
Il se peut que la glycémie soit inférieure a 10 mg/dL (0,6 mmol/L) lorsque le lecteur
affiche LO.
Il se peut que la glycémie soit supérieure a 600 mg/dL (33,3 mmol/L) lorsque le lecteur
affiche HI.
Pour de plus amples informations sur les messages d’erreur, consultez le manuel
dutilisation.
Si votre résultat glycémique ne correspond pas a votre état de santé, suivez les
étapes ci-dessous :
1. Recommencez la mesure de glycémie avec une nouvelle bandelette réactive.
2. Effectuez un test de contrdle a I'aide de la solution de controle Accu-Chek Performa.
3. Reportez-vous a la liste suivante pour résoudre le probléme.
* Vérifiez si les bandelettes réactives sont périmées.
* Vérifiez que le tube de bandelettes réactives a toujours été correctement refermé.
* Vérifiez que vous avez utilisé la bandelette réactive aussitot apres I'avoir retirée
du tube de bandelettes réactives.
 Vérifiez que vous avez bien conservé les bandelettes réactives a I'abri de la
chaleur et de I'humidité.
* \érifiez que vous avez bien suivi les instructions.
4. Sivous estimez que vos résultats glycémiques sont trop bas, trop élevés ou encore
douteux, consultez votre professionnel de santé.

Information a P’intention des professionnels de santé

Informations importantes : Ces bandelettes réactives sont identifiées par un symbole
vert & destiné a les distinguer des bandelettes réactives antérieures qui présentaient
une interférence cliniquement significative avec le maltose.* Le symbole vert figure sur
la boite de bandelettes réactives ainsi que sur I'étiquette du tube de bandelettes
réactives.

*Données consignées

Prélévement et préparation des échantillons par un
professionnel de santé

o A chaque étape de I'utilisation du lecteur Accu-Chek Inform II, Accu-Chek Performa
(avec la fente d’insertion de la puce de calibration) ou Accu-Chek Performa Nano,
conformez-vous toujours a la réglementation d’usage en matiere de manipulation
d’objets susceptibles d’étre contaminés par du matériel humain. Respectez les
regles d’hygiéne et de sécurité en vigueur dans votre établissement.

La mesure de glycémie s’effectue a partir d’une goutte de sang. La mesure de
glycémie peut étre effectuée avec du sang capillaire. Le sang veineux, artériel ou
néonatal ne peut étre utilisé que s'il a été prélevé par un professionnel de santé.
Prenez soin de vider les cathéters intra-artériels avant de prélever I'échantillon de
sang et de I'appliquer sur la bandelette réactive.

o |e systeme a été testé avec du sang néonatal. Conformément aux bonnes pratiques
cliniques, les valeurs glycémiques inférieures a 50 mg/dL (2,8 mmol/L) chez les
nouveau-nés sont a interpréter avec prudence. Veuillez-vous conformer aux
recommandations de votre établissement pour les soins de suivi en cas de valeurs
glycémiques critiques chez les nouveau-nés. Chez les nouveau-nés pour lesquels il y
a suspicion de galactosémie, les valeurs glycémiques doivent étre confirmées par
une autre technique de mesure.

Pour minimiser I'effet de la glycolyse, si on utilise du sang veineux ou artériel, la
mesure de glycémie doit étre effectuée dans les 30 minutes suivant le prélévement
des échantillons.

Evitez les bulles d’air lors de I'utilisation de pipettes.

Les échantillons de sang capillaire, veineux et artériel contenant les anticoagulants/
conservateurs suivants sont acceptables : EDTA, héparinate de lithium ou héparinate
de sodium. Les anticoagulants contenant de I'iodoacétate ou du fluorure ne sont pas
recommandés.

Laissez revenir les échantillons réfrigérés a température ambiante avant de procéder
ala mesure.

Information supplémentaire a I'intention des professionnels
de santé

Si le résultat glycémique obtenu ne correspond pas aux symptomes cliniques du patient,
ou semble inhabituellement élevé ou bas, effectuez un test de contrdle. Si le test de
contrle confirme que le systéme fonctionne correctement, recommencez la mesure de
glycémie. Si le résultat glycémique de la nouvelle mesure de glycémie semble
inhabituel, suivez les lignes directrices en vigueur dans votre établissement.

Eliminez les composants de la boite conformément & la réglementation en vigueur dans
votre établissement. Consultez les réglements municipaux ; ils peuvent varier d’un pays
al'autre.

* Des concentrations sanguines de galactose >15 mg/dL (>0,83 mmol/L) sont a

I'origine d’une surestimation de résultats glycémiques.

Les échantillons dont les taux de lipides (triglycérides) sont >1 800 mg/dL

(>20,3 mmol/L) peuvent étre & I'origine de résultats glycémiques élevés.

L’administration intraveineuse d’acide ascorbique entrainant des concentrations

sanguines >3 mg/dL (>0,17 mmol/L) est a I'origine d’une surestimation de résultats

glycémiques.

e En cas d’anomalie de la circulation périphérique, il est déconseillé de prélever du
sang capillaire sur les sites approuvés, car les résultats peuvent ne pas refléter
fidelement la glycémie physiologique. Cela peut étre le cas dans les circonstances
suivantes : déshydratation grave causée par une acidocétose diabétique ou un
syndrome hyperglycémique hyperosmolaire non cétosique, hypotension, état de
choc, insuffisance cardiaque sévere (stade IV de la NYHA) décompensée ou atteinte
vasculaire périphérique.

o Lavaleur d’hématocrite doit étre comprise entre 10 et 65 %.

o Ce systeme a été testé jusqu'a 3 094 metres d'altitude.

Performances analytiques

Le systeme Accu-Chek Inform Il répond aux exigences de la norme EN ISO 15197: 2013
(Systemes d’essais de diagnostic in vitro — Exigences relatives aux systemes
d’autosurveillance de la glycémie destinés a la prise en charge du diabéte sucré).*
Calibration et tracabilité : Le systeme (lecteur et bandelettes réactives) a été calibré a
I'aide de sang veineux présentant différentes concentrations en glucose comme moyen
de calibration. Les valeurs de référence ont été déterminées a I'aide de la méthode a
I'hexokinase calibrée par chromatographie en phase gazeuse-spectrométrie de masse
avec dilution isotopique/ID-GCMS, qui est elle-méme la meilleure méthode d’assurance
qualité métrologique (ordre) et répond au standard NIST (traceable). De méme que les
résultats obtenus au moyen des bandelettes réactives sont tragables au NIST par le biais
de cette chaine, les résultats obtenus au moyen des bandelettes réactives pour la
solution de contrdle sont aussi tragables au NIST.

Seuil de détection (valeur la plus basse affichée) : 10 mg/dL (0,6 mmol/L) pour la
bandelette réactive

Intervalle de mesure du systéme : 10 a 600 mg/dL (0,6 a 33,3 mmol/L)

Volume de I’échantillon : 0,6 L

Durée de la mesure : 5 secondes

Exactitude du systéme :

Résultats d’exactitude du systéme pour des concentrations en glucose inférieures a
100 mg/dL (inférieures a 5,55 mmol/L)

Intervalle +5 mg/dL Intervalle =10 mg/dL Intervalle +15 mg/dL
(Intervalle +0,28 mmol/L) | (Intervalle +0,56 mmol/L) | (Intervalle +0,83 mmol/L)

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

Résultats d’exactitude du systéme pour des concentrations en glucose égales ou
supérieures @ 100 mg/dL (égales ou supérieures a 5,55 mmol/L)

Intervalle =5 % Intervalle =10 % Intervalle =15 %

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

Résultats d’exactitude du systeme pour des concentrations en glucose situées entre
21 mg/dL (1,2 mmol/L) et 547 mg/dL (30,4 mmol/L)

Intervalle 15 mg/dL ou intervalle 15 %
(Intervalle +0,83 mmol/L ou intervalle =15 %)

595/600 (99,2 %)

Répétabilité :
Valeur [mg/dL] 416 | 675 1224 1867 | 3168
moyenne [mmol/L] 23 37 6,8 10,4 17,6
i [mg/dL] 18 30 438 74 1.3
Ecart-type
[mmol/L] 0,1 0,2 0,3 04 0,6
Coefficient de variation [%)] — — 39 4,0 3,6

Exactitude intermédiaire :

Zawarto$¢ opakowania

Opakowanie zawiera testy paskowe, 1 klucz kodujacy oraz ulotki informacyjne.

Wszystkie czesci sktadowe opakowania mozna wyrzuca¢ do odpadéw domowych.

Poniewaz substancje czynne sa obecne w tak matych ilosciach, nie sa one zaliczane

do substancii niebezpiecznych w rozumieniu dyrektyw UE. W razie pytan proszg

kontaktowac sie z wtasciwa placowka obstugi klienta.

Przechowywanie testow paskowych i postugiwanie sig nimi

o Testy paskowe nalezy przechowywac w temperaturze od 2 do 30 °C. Nie zamrazac¢
testow paskowych.

o Testy paskowe mozna uzywac w temperaturze od 8 do 44 °C.

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

* Nieuzywane testy paskowe nalezy przechowywac w oryginalnym pojemniku z
zamknigta pokrywka.

o Zamykac szczelnie pojemnik z testami paskowymi natychmiast po wyjeciu testu
paskowego, aby chroni¢ pozostate testy paskowe przed wilgocia.

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

o Wyrzucic testy paskowe, ktdrych data waznosci juz uptyneta. Przeterminowane testy
paskowe moga wykazac¢ nieprawidtowe wyniki. Data wazno$ci podana jest na
opakowaniu testdw paskowych oraz na etykiecie pojemnika z testami paskowymi,
przy symbolu & &. Testy paskowe mozna uzywaé do uptywu daty waznosci, o ile s
prawidtowo przechowywane i uzytkowane. Dotyczy to zarowno testéw paskowych
zawartych w nowym, nieotwartym jeszcze pojemniku, jak i testow paskowych
przechowywanych w juz otwartym pojemniku z testami paskowymi.

Wykonywanie pomiaru stezenia glukozy we krwi

Przygotowanie sie do wykonania pomiaru stezenia glukozy
we krwi

Przy zaburzeniach krazenia obwodowego, samodzielne sprawdzanie stezenia
glukozy we krwi moze nie by¢ wtasciwym rozwigzaniem. Prosze skonsultowac
sie z lekarzem.

System Accu-Chek Inform II: patrz instrukcja obstugi glukometru Accu-Chek
Inform Il

Systemy Accu-Chek Performa (z gniazdem na klucz kodujacy) i Accu-Chek

Wskazowka: Glukometry Accu-Chek Performa (z gniazdem na klucz kodujacy) i
Accu-Chek Performa Nano s3 juz fabrycznie wyposazone w czarny klucz
aktywujacy. Czarny klucz aktywujacy nie jest przeznaczony do uzytku z testami

Evaluation des performances par I'utilisateur : Une étude évaluant les valeurs
glycémiques d’échantillons de sang capillaire prélevé a I'extrémité du doigt provenant
de 325 personnes non initiées a présenté les résultats suivants :

* 100 % des résultats glycémiques se trouvaient dans un intervalle de +15 mg/dL
(intervalle de +0,83 mmol/L) des résultats de I'analyse en laboratoire pour des
concentrations en glucose inférieures a 100 mg/dL (inférieures a 5,55 mmol/L).
98,6 % des résultats glycémiques se trouvaient dans un intervalle de 15 % des
résultats de I'analyse en laboratoire pour des concentrations en glucose égales ou
supérieures a 100 mg/dL (égales ou supérieures a 5,55 mmol/L).

Principe de mesure : L’enzyme de la bandelette réactive, une variante mutante de
quinoprotéine glucose déshydrogénase (Mut. Q-GDH), extrait de Acinetobacter
calcoaceticus, recombinant de E. coli, convertit le glucose sanguin en gluconolactone.
Cette réaction crée un courant électrique continu inoffensif que le lecteur interpréte
pour évaluer le résultat glycémique. Les conditions d’échantillonnage et
environnementales sont évaluées par des signaux de courant continu et alternatif.
*Le systeme répond aussi aux exigences de la norme EN IS0 15197:2003.

Composition du réactifa

Médiateur 6,72 %
Quinoprotéine glucose déshydrogénaseoa 15,27 %
Pyrroloquinoléine quinone 0,14 %
Tampon 34,66 %
Agent stabilisant 0,54 %
Composants non réactifs 42,66 %

oTaux minimum au moment de la fabrication

ooExtrait de A. calcoaceticus, recombinant de E. coli, descriptif détaillé fourni dans la
demande de brevet WO 2007/118647 (défini comme « mutant 31 » au tableau 4)
Remarque : Vous trouverez la Iégende des symboles et la bibliographie a la fin de la
présente notice d'utilisation.

Solutions de controle et kits de test de linéarité (si disponible)
Solution de contrdle Accu-Chek Performa — Consultez la notice d'utilisation qui
accompagne la solution de contréle pour obtenir plus de détails.

Kit de test de linéarité Accu-Chek — Consultez la notice d’utilisation qui accompagne le
kit de test de linéarité pour obtenir plus de détails.

Pour plus d’informations, consultez notre site Internet www.accu-chek.com ou
adressez-vous au représentant local de Roche. Vous trouverez les coordonnées a la fin
de la présente notice d’utilisation.
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Przydatne w samokontroli / Do uzytku przez personel medyczny

Przewidziane zastosowanie

Test paskowy Accu-Chek Inform Il przeznaczony jest do stosowania wraz z
glukometrami Accu-Chek Inform Il i Accu-Chek Performa (z gniazdem na klucz
kodujacy) i Accu-Chek Performa Nano w celu ilosciowego pomiaru stezenia glukozy
w $wiezej krwi zylnej, tetniczej, noworodka i kapilarnej pobranej z palca, jako pomoc
w monitorowaniu skutecznosci kontrolowania stezenia glukozy.

Testy paskowe Accu-Chek Inform Il w potaczeniu z tymi glukometrami Accu-Chek
tworza kompletne systemy przeznaczone do diagnostyki in vitro wykonywanej

przez personel medyczny w osrodku zdrowia lub szpitalu, a takze przez osoby ze
zdiagnozowang cukrzyca — w domu. Zaden z tych systeméw nie jest przeznaczony
do diagnozowania cukrzycy ani badan przesiewowych na cukrzyce, ani do badania
probek krwi pgpowinowej. Badanie krwi zylnej, tetniczej i pobieranej od noworodkéw
wykonywa¢ moze jedynie personel medyczny.

Informacja dla uzytkownika

Wazna informacja: Testy paskowe sa oznaczone zielonym symbolem g aby odrézni¢
je od wezedniejszych testéw paskowych, w ktérych stwierdzono Klinicznie istotna
interferencje z maltoza.* Zielony symbol znajduje sig na opakowaniu testéw paskowych
oraz na etykiecie pojemnika z testami paskowymi.

*Dane aktualnie dostgpne

OSTRZEZENIE
Niebezpieczenistwo zadtawienia sie. Mate elementy. Chroni¢ przed dziemi w wieku
ponizej 3 lat.

ymi Accu-Chek Inform II. Usunaé czarny klucz aktywujacy i przejsé do

1. Potrzebne beda: glukometr, test paskowy, klucz kodujacy oraz jednorazowy lancet
badz jednorazowy zestaw do pobrania krwi.

2. Zakodowac glukometr: po otwarciu nowego opakowania testow paskowych zawsze
nalezy wymieni¢ klucz kodujacy. Sprawdzic, czy glukometr jest wytaczony. Obrécic
glukometr i wyjac stary klucz kodujacy (o ile znajduje sie on w glukometrze) i
wyrzuci¢ go. Obréci¢ klucz kodujacy w ten sposéb, zeby numer kodu byt po stronie
niewidocznej dla uzytkownika. Wsunac¢ klucz kodujacy do przeznaczonego dla niego
gniazda, az sig zatrzasnie. Do otwarcia nowego opakowania testow paskowych
pozostawic klucz kodujacy w glukometrze.

3. Przygotowac lancet lub urzadzenie do pobrania krwi.

4. Przygotowac miejsce pobierania krwi zgodnie z regutami obowiazujacymi w
osrodku.

Wykonywanie pomiaru stezenia glukozy we krwi

System Accu-Chek Inform II: patrz instrukcja obstugi glukometru Accu-Chek

Inform Il

Systemy Accu-Chek Performa (z gniazdem na klucz kodujacy) i Accu-Chek

Performa Nano:

1. Wiozy¢ test paskowy do glukometru zgodnie z kierunkiem strzatek. Glukometr
wigczy sig.

2. Sprawdzi¢, czy numer kodu na ekranie jest zgodny z numerem kodu na pojemniku
7 testami paskowymi. Jezeli numer kodu nie zostat z jakiego$ powodu sprawdzony,
nalezy wyjac test paskowy i ponownie wsuna¢ go do glukometru.

3. Pobrac krew od pacjenta zgodnie z regutami obowiazujacymi w o$rodku.

4. Przytozy¢ krople krwi do przedniej krawedzi z6ttego okienka testu paskowego. Nie
nanosié krwi na gérng cze$¢ testu paskowego. Mruganie symbolu & informuje o
tym, ze w tescie paskowym jest juz wystarczajaca ilos¢ krwi.

Interpretacja wynikow pomiarow

Prawidtowe stezenie glukozy we krwi na czczo u osoby dorostej nie chorujacej 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 wigcej) potwierdzony dwoma pomiarami.’?*
0Osoby doroste, u ktdrych stezenie glukozy we krwi badanej na czczo wynosi od 100 do
125 mg/dL (5,6 do 6,9 mmol/L) okresla si¢ jako posiadajace nieprawidtowa glikemie na
czczo (stan przedcukrzycowy).' Istnieja takze inne kryteria diagnozowania cukrzycy.
Zdiagnozowac cukrzyce moze tylko lekarz. Dla os6b chorych na cukrzyce: Prosze
indywidualnie ustali¢ z lekarzem odpowiedni dla siebie zakres stezenia glukozy we krwi.
W przypadku niskiego lub wysokiego stezenia glukozy we krwi nalezy postepowac w
sposob zalecony przez lekarza.
Testy paskowe podaja wyniki, ktére 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
0soczu, mimo ze na test paskowy zawsze naniesiona zostaje krew petna.
Nietypowe wyniki pomiaru
Jezeli na glukometrze wyswietla sie LO, stezenie glukozy we krwi moze mie¢ warto$¢
ponizej 10 mg/dL (0,6 mmol/L).
Jezeli na glukometrze wyswietla sie HI, stezenie glukozy we krwi moze mie¢ warto$¢
powyzej 600 mg/dL (33,3 mmol/L).
Szczegdtowe informacje nt. komunikatéw o bigdzie mozna znalezé w instrukcji obstugi
urzadzenia.
Jezeli wyniki pomiaru stezenia glukozy nie odpowiadaja samopoczuciu
uzytkownika, prosze wykonac nastgpujace czynnosci:
1. Powtdrzy¢ pomiar stgzenia glukozy z nowym testem paskowym.
2. Wykonac kontrole dziatania z uzyciem roztworu kontrolnego Accu-Chek Performa.
3. Sprawdzi¢ punkty wyszczegdlnione ponizej, aby rozwiaza¢ problem.
o Sprawdzic, czy nie uptyneta data waznosci testow paskowych.
o Sprawdzic, czy pokrywka pojemnika z testami paskowymi byta zawsze szczelnie
zamknieta.
o Sprawdzic, czy test paskowy zostat zuzyty niezwtocznie po wyjeciu z pojemnika
z testami paskowymi.
o Sprawdzic, czy testy paskowe byly przechowywane w chiodnym, suchym
miejscu.
o Sprawdzic, czy przestrzegano instrukcji.
4. W przypadku otrzymania zbyt niskich, zbyt wysokich lub mato prawdopodobnych
wynikéw pomiaru stezenia glukozy nalezy skonsultowac sig z lekarzem.

Informacja dla personelu medycznego

Wazna informacja: Testy paskowe sa oznaczone zielonym symbolem Z aby odrézni¢
je od wezedniejszych testéw paskowych, w ktérych stwierdzono Klinicznie istotna
interferencje z maltoza.* Zielony symbol znajduje sig na opakowaniu testéw paskowych
oraz na etykiecie pojemnika z testami paskowymi.

*Dane aktualnie dostgpne

[mg/dL] 449 117,9 306,4 )
Valeur moyenne Performa Nano:
[mmol/L] 25 6,5 17,0
X [mg/dL] 1,2 2,1 5,1
Ecart-type p
[mmol/L] 01 0,1 0,3 Kkroku 1.
Coefficient de variation [%)] — 1,8 17

Pobieranie probek i przygotowanie ich przez personel

medyczny

o Korzystajac z glukometrow Accu-Chek Inform II, Accu-Chek Performa (z gniazdem
na klucz kodujacy) lub Accu-Chek Performa Nano nalezy zawsze przestrzega¢
obowigzujacych zasad dotyczacych obchodzenia sig z przedmiotami, ktére moga
by¢ skazone materiatem ludzkiego pochodzenia. Nalezy przestrzega¢ przepiséw
higieny i zasad bezpieczenstwa obowiazujacych w danym laboratorium lub osrodku.

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

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

o System zostat przetestowany na krwi pobranej od noworodka. Dobra praktyka
Kliniczna nakazuje zachowac ostrozno$¢ przy interpretacji wartosci stezenia glukozy
we krwi noworodka ponizej 50 mg/dL (2,8 mmol/L). W przypadku skrajnych wartosci
stezenia glukozy we krwi u noworodkéw nalezy stosowac sie do zalecen
medycznych ustalonych w danym o$rodku. Wartosci stezenia glukozy we krwi u
noworodka podejrzanego o galaktozemie powinny by¢ potwierdzone inng metoda
badania stezenia glukozy we krwi.

oAby zmniejszy¢ efekt glikolizy, nalezy koniecznie wykona¢ pomiary stezenia glukozy
we krwi zylnej lub tetniczej w ciagu 30 minut od momentu pobrania prébki krwi.

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

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

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

Dodatkowa informacja dla personelu medycznego

Jezeli wyniki pomiaru stezenia glukozy nie odzwierciedlaja klinicznych symptoméw

pacjenta lub wydaja sig nietypowe: zbyt wysokie lub zbyt niskie, nalezy wykona¢

kontrole dziatania. Jezeli kontrola dziatania potwierdzi, ze system pracuje wiasciwie,
nalezy powtérzy¢ pomiar stezenia glukozy we krwi. Jezeli wynik drugiego pomiaru
stezenia glukozy nadal wydaje sie nietypowy, nalezy zastosowac sig do odpowiednich
procedur ustalonych w danym osrodku.

Komponenty opakowania nalezy usuwac zgodnie z wytycznymi orodka. Nalezy

zapoznac sig z miejscowymi przepisami, poniewaz moga sie one rézni¢ w zaleznosci od

kraju.

Ograniczenia

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

Probki lipemiczne (triglicerydy) >1 800 mg/dL (>20,3 mmol/L) moga prowadzi¢ do
zawyzenia wynikéw pomiaru stezenia glukozy.

Dozylne podanie kwasu askorbinowego prowadzace do stezenia kwasu we krwi na
poziomie >3 mg/dL (>0,17 mmol/L) spowoduje zawyZzenie wynikéw pomiaru
stezenia glukozy.

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

o Warto$¢ hematokrytu powinna miescic¢ sie w przedziale 10-65 %.

o System jest przetestowany do stosowania na wysokosci do 3 094 metréw.

Charakterystyka dziatania

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

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

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

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

Wielkos¢ probki: 0,6 pL

Czas trwania pomiaru: 5 sekund

Doktadnos$é systemu:

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

w zakresie +5 mg/dL w zakresie =10 mg/dL w zakresie =15 mg/dL
(w zakresie +0,28 mmol/L) | (w zakresie +0,56 mmol/L) | (w zakresie +0,83 mmol/L)

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

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

w zakresie 10 % w zakresie =15 %

387/426 (90,8 %)

w zakresie =5 %

258/426 (60,6 %)

421/426 (98,8 %)

Wyniki dla doktadnosci systemu przy stezeniu glukozy we krwi miedzy 21 mg/dL
(1,2 mmol/L) i 547 mg/dL (30,4 mmol/L)

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

595/600 (99,2 %)

Powtarzalno$é:

Wartoé [ma/dL] M6 | 675| 1224 | 1867 | 3168
srednia [mmol/L] 23 37 6,8 10,4 17,6
Odchylenie _(M/dL] 1,8 30 48 74| 113
standardowe oy 01| 02 03 04 06
Wsp6tczynnik zmiennosci [%) — — 39 40 36

Precyzja posrednia:

[mg/dL] 449 117,9 306,4
Warto$¢ $rednia

[mmol/L] 25 6,5 17,0

[mg/dL] 12 2,1 51
Odchylenie standardowe

[mmol/L] 0,1 0,1 0,3
Wsp6tczynnik zmiennosci [%)] — 18 17

Ocena dziatania przez uzytkownika: Badanie oceniajace wartosci stezenia glukozy

mierzonego w probkach krwi kapilarnej z opuszki palca pozyskanych od 325 0séb

bez zadnego specjalnego przeszkolenia dato nastepujace rezultaty:

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

® Przy stezeniu glukozy we krwi réwnym lub wigkszym niz 100 mg/dL (réwnym lub
wigkszym niz 5,55 mmol/L) 98,6 % wynikéw pomiaru lezato w zakresie +15 %
wynikéw pomiaru procedury laboratoryjnej.

Metoda pomiaru: Enzym na tescie paskowym, zmutowana odmiana chinoproteiny

dehydrogenazy glukozowej (Mut. Q-GDH), z Acinetobacter calcoaceticus, rekombinant

E. coli, przeksztatca glukoze w prébce krwi na glukonolakton. Reakcja ta wywotuje

nieszkodliwy prad staty, ktdry jest przetwarzany za pomoca glukometru w celu

interpretacji wyniku pomiaru stezenia glukozy we krwi. Probka jak i warunki

$rodowiskowe s3 oceniane za pomoca stabego pradu zmiennego i statego.

*System spetnia réwniez wymogi normy EN 1SO 15197:2003.

Sktad odczynnikac
Czynnik posredniczacy 6,72 %
Chinoproteina dehydrogenazy glukozowejaa 15,27 %
Pirolochinolinochinon 0,14 %
Bufor 34,66 %
Stabilizator 0,54 %
Substancie niereagujace 42,66 %

oMinimum w momencie wyprodukowania

oaZ A. calcoaceticus, rekombinant E. coli, szczegétowy opis we wniosku patentowym
WO 2007/118647 (jako ,mutant 31" w tabeli 4)

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

Zestawy kontrolne i testy linearnosci (jezeli sa)

Roztwdr kontrolny Accu-Chek Performa — Szczegéty w ulotce informacyjnej dotaczonej
do roztworu kontrolnego.

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

Aby uzyskac¢ wigcej informacji, mozna odwiedzi¢ nasza witryng www.accu-chek.pl albo
skontaktowac sie z wtasciwa placowka obstugi klienta. Odpowiednie adresy podane sa
na koricu ulotki informacyjne;.
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©3 Vhodné pro selfmonitoring / Pro profesionalni zdravotniky

Zamyslené pouziti

Testovaci prouzek Accu-Chek Inform Il je ur€en k pouZiti s glukometry Accu-Chek
Inform I, Accu-Chek Performa (s otvorem pro kddovaci Cip) a Accu-Chek Performa Nano
ke kvantitativnimu méfeni krevni glukézy v cerstvé odebrané piné Zilni krvi, tepenné krvi,
krvi novorozenci a piné kapilarni krvi odebrané z prstu jako pomiicka pri sledovani
ti¢innosti kontroly glykémie.

Testovaci prouzky Accu-Chek Inform Il pouzivané s témito glukometry Accu-Chek
predstavuji ucelené méfici systémy urcené k diagnostickému pouziti in vitro
profesiondlnimi zdravotniky v klinickém prostedi a pro doméci pouziti diabetiky.

Tyto systémy nejsou urceny pro diagnostiku ¢i screening diabetu mellitus ani pro
méfeni vzorkli pupecnikové krve novorozenct. Méfeni Zilni krve, tepenné krve a

krve novorozenci smi provadét pouze profesionalni zdravotnik.
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Informace pro uzivatele

Diilezité informace: Zeleny symbol Z oznacuijici tyto testovaci prouzky je odliSuje
od dfivéjsich testovacich prouzki, u kterych se vyskytovala klinicky vyznamna
interference s maltozou.* Zeleny symbol je uveden na baleni testovacich prouzki a
na Stitku tuby s testovacimi prouzky.

*Archivni Uidaje

VAROVANI

Nebezpecti spolknuti. Malé dily. Uchovavejte mimo dosah déti do 3 let.
Obsah baleni

Baleni obsahuje testovaci prouzky, 1 kddovaci Cip a pribalové letaky.

V$echny soucasti baleni Ize likvidovat spolecné s béznym domécim odpadem. Protoze

reaguijici latky jsou obsaZeny v tak malych mnoZstvich, Ze nejsou povazovany za

nebezpecné materidly ve smyslu predpisti EU. S pfipadnymi otazkami se obratte na
spolecnost Roche.

Uchovavani testovacich prouzki a manipulace s nimi

o Testovaci prouzky skladujte pfi teplotach mezi 2 az 30 °C.Testovaci prouzky
nezmrazujte.

o Testovaci prouzky pouZivejte pfi teplotach mezi 8 az 44 °C.

o Testovaci prouzky pouZivejte pfi vihkosti 10 az 90 %. Testovaci prouzky neskladujte
na mistech s vysokou teplotou a vihkosti, napfiklad v koupelné ¢i kuchyni.

o NepoutZité testovaci prouzky uchovévejte v piivodni tubé se zavienym vickem.

* Po vyjmuti testovaciho prouzku tubu ihned pevné uzavrete, abyste testovaci prouzky
ochranili pred vlhkosti.

o Testovaci prouZek pouzijte ihned po vyjmuti z tuby.

* Testovaci prouzky s proslou dobou pouZitelnosti zlikvidujte. Takové testovaci prouzky
mohou podavat chybné vysledky. Doba pouZitelnosti je vytiSténa na baleni
testovacich prouzkii a na titku tuby s testovacimi prouzky vedie symbolu & &.
Testovaci prouzky Ize pouzivat do vytisténé doby pouZitelnosti, pokud jsou fadné
uchovavany a pouzivany. Plati to jak pro testovaci prouzky z nové neoteviené tuby
s testovacimi prouzky, tak pro testovaci prouzky z jiz oteviené tuby.




Provedeni méieni glykémie

Priprava k provedeni méreni glykémie

Pokud mate problémy s krevnim obéhem, miiZe byt selfmonitoring glykémie

problematicky. Kontaktujte svého profesionainiho zdravotnika.

Systém Accu-Chek Inform II: Informace v brozurce uz

Accu-Chek Inform II.

Systémy Accu-Chek Performa (s otvorem pro kddovaci ¢ip) a Accu-Chek Performa

Nano:

Poznamka: Glukometry Accu-Chek Performa (s otvorem pro kodovaci ¢ip) a

Accu-Chek Performa Nano jste obdrzeli s vioZzenym ¢ernym aktivacnim cipem.

CGerny aktivaéni &ip neni uréen k pouziti s testovacimi prouzky Accu-Chek

Inform I1. Vyjméte €erny aktivaéni €ip a pokracujte krokem 1.

1. Budete potiebovat glukometr, testovaci prouzek, kodovaci Cip a jednorazovou
lancetu nebo jiné jednorazové zarizeni k odbéru krve.

2. Nakddujte si glukometr: PokaZdé, kdyZ oteviete nové baleni testovacich prouzki,
vymérite kddovaci Cip. Zkontrolujte, zda je glukometr vypnuty. Otocte glukometr,
vyjméte pouzity kddovaci Cip (pokud je do glukometru vlozen) a zlikviduite jej.
Obratte novy kadovaci Cip tak, aby kddové Cislo smérovalo od vas. Zatlatte
kédovaci €ip do otvoru, dokud nezapadne na svoje misto. Ponechejte kddovaci ¢ip
v glukometru do otevieni nového baleni testovacich prouzka.

3. Pripravte si lancetu nebo zafizeni k odbéru krve.

4. Pripravte zvolené misto k odbéru krve podle pravidel zdravotnického zafizeni.

Provedeni méreni glykémie

Systém Accu-Chek Inform II: Informace naleznete v brozurce uzivatele glukometru

Accu-Chek Inform II.

Systémy Accu-Chek Performa (s otvorem pro kddovaci ¢ip) a Accu-Chek Performa

Nano:

1. Zavedte testovaci prouzek do glukometru ve sméru Sipek. Glukometr se zapne.

2. Dbejte, aby kdd zobrazeny na displeji odpovidal kodu uvedenému na tubé s
testovacimi prouzky. Pokud Cislo kodu prehlidnete, testovaci prouzek vytahnéte a
zasurite znovu do glukometru.

. Odeberte pacientovi krev podle pravidel zdravotnického zafizeni.

. Dotknéte se kapkou krve pfedniho okraje Zlutého okénka na testovacim prouzku.
Neaplikujte krev na horni ¢ést testovaciho prouzku. Jakmile zaéne blikat , je v
testovacim prouzku dostatek krve.

Interpretace vysledki méfeni

Normalni hodnota glykémie dospélé osoby bez diabetu nalacno je nizsi nez 5,6 mmol/L
(100 mg/dL). Dalsim kriteriem, jimZ se u dospélych zjistuje diabetes, je hodnota
glykémie nalacno ve vysi 7,0 mmol/L (126 mg/dL) nebo vySe, ktera je potvrzena dvéma
méFenimi.">* Dospéli, ktefi maji nalacno hodnotu glykémie mezi 5,6 a 6,9 mmol/L

(100 a 125 mg/dL), maji porusenou glukézovou toleranci (pre-diabetes)." Ke
diagnostikovani diabetu existuji i dalsi kritéria. Obratte se na svého profesionéiniho
zdravotnika, aby zjstil, zda méte diabetes i nikoliv. Pro diabetiky: Poradte se s
profesiondlnim zdravotnikem, jaky rozsah hodnot glykémie je pro vas vhodny. Své nizké
¢i vysoké hladiny glykémie feste podle postupu doporuceného vasim profesiondinim
zdravotnikem.

Tyto testovaci prouzky podavaji vysledky glykémie odpovidajici hodnotam glykémie v
plazmé dle doporueni International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine (IFCC).* V&$ glukometr tudiz hlasi hodnoty glykémie, které se vztahuji k
plazmé, prestoze aplikujete na testovaci prouzek vzdy pinou krev.

Neobvyklé vysledky méfeni

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

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

Podrobné informace o chybovych zprévach naleznete v brozurce uzivatele.

glukometru

&~ ow

Pokud naméfeny vysledek glykémie neodpovida vasim pocitiim, postupuijte takto:
1. Opakujte méreni glykémie s novym testovacim prouzkem.
2. Provedte funkéni kontrolu pomoci kontrolniho roztoku Accu-Chek Performa.
3. Pi feSeni problému postupujte podle nasledujiciho vyctu:
e Zkontrolujte, zda nejsou testovaci prouzky proslé.
o (Qvéfte, zda bylo vzdy pevné uzavieno vicko tuby testovacich prouzku.
o Qvérte, zda byl testovaci prouzek pouzit ihned po vyjmuti z tuby.
* Zkontrolujte, zda byly testovaci prouzky uchovavany v chladu a suchu.
® Zkontrolujte, zda jste Fadné dodrzovali pokyny.
4. Pokud mate dojem, Ze jsou vysledky glykémie prili§ nizké, prili§ vysoké i neredlné,
kontaktujte profesionalniho zdravotnika.

Informace pro profesionalni zdravotniky

Diilezité informace: Zeleny symbol Z] oznacuijici tyto testovaci prouzky je odlisuje
interference s maltdzou.* Zeleny symbol je uveden na baleni testovacich prouzki a
na Stitku tuby s testovacimi prouzky.

*Archivni (idaje

Odbér a pfiprava vzorkii profesionalnimi zdravotniky

o Pfi pouziti glukometru Accu-Chek Inform I, Accu-Chek Performa (s otvorem pro
kédovaci ¢ip) a Accu-Chek Performa Nano vzdy dodrzujte pokyny k manipulaci

s potencialné kontaminovanym lidskym materialem. Dodrzujte hygienické a
bezpecnostni zasady své laboratofe ¢i zdravotnického zafizeni.

K provedeni méteni glykémie je nutnd kapka krve. Lze pouZit i kapildrni krev. Zilni,
tepennou nebo novorozeneckou krev Ize pouzit, pouze pokud byla odebrana
profesionalnim zdravotnikem.

Pozor, pred odbérem krevniho vzorku a jeho aplikaci na testovaci prouzek procistéte
arterialni linky.

o Funkce systému byla ovéfena pfi pouZiti novorozenecké krve. V souladu se spravnou
klinickou praxi doporucujeme interpretovat hodnoty glykémie u novorozenci
se zvySenou opatrnosti, pokud jsou nizsi nez 2,8 mmol/L (50 mg/dL). Dodrzujte
doporuceni pro ndvaznou péci o novorozence s kritickymi hodnotami glykémie podle
pokynti zdravotnického zafizeni. Hodnota koncentrace krevni glukézy u novorozenct
s podezfenim na galaktosémii je nutno ovéfit alternativni metodou méfeni glykémie.

o Nemad-li dochézet k rozsahlé glykolyze, zajistéte provedeni méfeni u Zilni ¢i tepenné
krve do 30 minut od odbéru vzorku.

e Pouzivate-li pipety, zamezte vzniku vzduchovych bublin.

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

o Vzorky uchovavané v chladnicce nechejte pred mérenim pomalu vytemperovat
na okolni teplotu.

DalSi informace pro profesionalni zdravotniky

Pokud vysledek glykémie neodrazi klinické piznaky pacienta nebo se zda neobvykle

vysoky nebo nizky, provedte funkéni kontrolu. Pokud funkéni kontrola potvrdi, Ze systém

funguje spravné, opakujte méfeni glykémie. Pokud se i druhy vysledek glykémie zda
neobvykly, postupujte dale podle predpisti zdravotnického zafizeni.

Zlikvidujte obsah baleni podle pravidel zdravotnického zafizeni. Postupuijte v souladu

s mistnimi predpisy. Pfedpisy se mohou v jednotlivych zemich lisit.

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

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

 Intravenozni inflze kyseliny askorbové, pri které koncentrace kyseliny askorbové
v krvi >0,17 mmol/L (>3 mg/dL) miZe vést k chybné zvyenym vysledkiim méFeni
glykémie.

o Pokud ma pacient poskozenou funkci periferniho obéhu, odbér kapilarni krve
ze schvalenych mist se nedoporucuje, protoze by vysledky nemusely presné odrazet
hladinu glykémie. K tomu mdze dojit v nasledujicich situacich: tézka dehydratace
v dlisledku diabetické ketoacidozy ¢i hyperglykemického, hyperosmolarniho a
neketotického syndromu, hypotenze, Soku, dekompenzované srdecni selhani (tfida
NYHA V) ¢i okluzivni onemocnéni perifernich artéri.

o Hematokrit se musi pohybovat mezi 10 a 65 %.

e Meéfeni s timto systémem bylo ovéfovano v nadmorskych vySkach az 3 094 m.

Vykonové parametry

Systém Accu-Chek Inform Il spliiuje pozadavky normy EN ISO 15197:2013 (Systémy
diagnostickych zkousek in vitro - Pozadavky na systémy monitorovani glykémie pro
selfmonitoring pacientd s diabetes mellitus).*

Kalibrace a sledovatelnost: Systém (glukometr a testovaci prouzky) jsou kalibrovany
Zilni krvi s riznymi koncentracemi glukézy. Referencni hodnoty se urcuiji hexokindzovou
metodou, kterd je kalibrovana metodou ID-GCMS. Metoda ID-GCMS je jako metoda
nejvy3si metrologické kvality (fad) vysledovatelnd (traceable) na primarnim standardu
NIST. Pres tento fetézec mohou byt také zpétné dohledany vysledky méreni ziskané
pomoci testovacich prouzkii pro kontrolni roztoky vztazeny na standard NIST.

prouzku

Rozsah méfeni systému: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)

Velikost vzorku: 0,6 L

Doba méfeni: 5 sekund

Presnost systému:

Vysledky pro presnost systému u koncentraci glukézy nizsich nez 5,55 mmol/L (niZsich
nez 100 mg/dL)

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

138/174 (79,3 %)

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

1711174 (98,3 %)

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

174/174 (100 %)

Viysledky pro presnost systému u koncentraci glukézy rovné nebo vy$si nez 5,55 mmol/L
(rovné nebo vy3Sinez 100 mg/dL)

v rozmezi =15 %

421/426 (98,8 %)

v rozmezi =10 %

387/426 (90,8 %)

v rozmezi 5 %

258/426 (60,6 %)

Vysledky pro presnost systému u koncentraci glukozy mezi 1,2 mmol/L (21 mg/dL) a
30,4 mmol/L (547 mg/dL)

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

595/600 (99,2 %)
Reprodukovatelnost:
Primema Mo/l 16| 675 1224 | 1867 | 3168
hodnota [mmoliL] 23| 37| 68 104 | 176
Smérodatng  Mo/dL] 18 30 48 74 113
odehylka  fmmolt] 0,1 02| 03 0.4 06
Variacni koeficient [%)] — — 39 4,0 3,6
Diléi reprodukovatelnost:
(mg/dL] a9 1179 306,4
Primérna hodnota
[mmol/L] 25 6,5 17,0
[mg/dL] 12 2,1 51
Smérodatnd odchylka
[mmol/L] 0,1 0,1 0,3
Variacni koeficient [%)] — 18 1,7

Hodnoceni vykonu uzivatelem: Vysledky studie hodnotici glykémii ze vzork( kapilarni

krve z briSek prstu 325 laickych osob poskytla nasleduijici vysledky:

* Pfi koncentracich glukézy nizsich nez 5,55 mmol/L (nizSich nez 100 mg/dL) bylo
100 % vysledki méfeni v rozmezi 0,83 mmol/L (v rozmezi =15 mg/dL) vysledk
méfeni namérenych laboratornim postupem.

* Pfi koncentracich glukézy rovnych nebo vyssich nez 5,55 mmol/L (rovnych nebo
vys8ich neZ 100 mg/dL) bylo 98,6 % vysledki méFeni v rozmezi +15 % vysledk
méfeni ziskanych laboratornim postupem.

Princip méFeni: Enzym na testovacim prouzku, varianta mutanti chinoproteinu

glukdzodehydrogendzy (Mut. Q-GDH), pochézejici z bakterie Acinetobacter

calcoaceticus, rekombinant E. coli, preméfuje glukdzu v krevnim vzorku na
glukonolakton. Tato reakce vytvari neSkodny stejnosmérny elektricky proud, kterym
glukometr interpretuje vysledek glykémie. Stav vzorku a prostfedi jsou zohlednény
na zakladé signdlu stfidavého a stejnosmérného proudu.

*Systém rovnéz spliiuje pozadavky normy EN IS0 15197:2003.

SloZeni reagenciex
Mediator 6,72 %
Chinoprotein glukézodehydrogenazama 15,27 %
Pyrrolochinolin chinon 0,14 %
Pufr 34,66 %
Stabilizator 0,54 %
Nereaktivni slozky 42,66 %

oMinimalni hodnoty v dobé vyroby

ooZ bakterie A. calcoaceticus, rekombinant E. coli, podrobny popis viz prihlaska

k patentu WO 2007/118647 (jako ,mutant 31“ v tabulce 4)

Poznamka: Seznam literatury a vysvétleni pouzitych symbolli jsou uvedeny na konci
tohoto piibalového letaku.

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

Kontrolni roztok Accu-Chek Performa — Podrobnosti viz pribalovy leték ke kontrolnimu
roztoku.

Souprava pro test linearity Accu-Chek — Podrobnosti viz pfibalovy leték k soupravé pro
test linearity.

Dalsi informace najdete na nasich webovych strankach www.accu-chek.cz nebo
kontaktujte zakaznickou linku a servis. Kontaktni Udaje najdete na konci tohoto
pribalového letaku.
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@K Vhodné na samokontrolu / Na profesionalne pouzitie

Uréené pouzitie

Testovaci prizok Accu-Chek Inform Il je ako pomadcka pri merani efektivnosti kontroly
glykémie uréeny na pouZitie s glukomermi Accu-Chek Inform Il, Accu-Chek Performa
(s otvorom pre kédovy Cip) a Accu-Chek Performa Nano s ciefom kvantitativneho
stanovenia glukozy v Cerstvej Zilovej, arteridlnej, novorodeneckej a kapilarnej pinej krvi
z prsta.

Testovacie prizky Accu-Chek Inform Il pouzivané s glukomermi Accu-Chek poskytuji
kompletné systémy na meranie urcené na diagnostické pouzitie in vitro pre odborny
zdravotnicky personal v klinickych podmienkach a pre diabetikov doma. Tieto systémy
nesltzia na diagnostikovanie alebo skrining diabetes mellitus ani na meranie vzoriek
novorodeneckej pupocnikovej krvi. Meranie zo Zilovej, arteridinej a novorodeneckej krvi
smie vykonavat iba odborny zdravotnicky personal.

Informacia pre pouzivatela

Dolezita informacia: Tieto testovacie prizky st oznacené zelenym symbolom Z) ktory
ich odliSuje od predchadzajticich testovacich prizkov, ktoré boli v klinicky relevantnej
interferencii s maltézou.* Tento zeleny symbol najdete na baleni testovacich prazkov i na
nélepke tuby s testovacimi prazkami.

*Udaje st dostupné v archive Roche

VAROVANIE

Nebezpecenstvo zadusenia. Malé ¢asti. Uchovavajte mimo dosahu deti do 3 rokov.

Obsah balenia

Balenie obsahuje testovacie prizky, 1 kddovy Cip a pribalové letaky.

Vetky sticasti balenia mozete likvidovat spolu s beznym doméacim odpadom. Kedze je
obsah reaktivnych zltigenin minimalny, nie sti podla smernic EU povazované za
nebezpecné latky. V pripade akychkolvek otazok, kontaktujte Roche.

Skladovanie testovacich prizkov a zaobchadzanie s nimi

o Testovacie prizky uchovévajte pri teplote medzi 2 az 30 °C. Testovacie prizky
nezmrazujte.

Testovacie prizky pouzivajte pri teplote medzi 8 az 44 °C.

Testovacie pruzky pouzivajte pri vihkosti vzduchu 10-90 %. Testovacie prazky
neuchovavajte pri vysokych teplotach alebo vysokej vihkosti, ako napr. v kapelni
alebo kuchyni.

Nepouzité testovacie prizky uchovavaijte v origindinej tube s uzavretym uzaverom.
Na ochranu testovacich prizkov pred vihkostou vzduchu tubu s testovacimi prizkami
okamzZite po vybrati testovacieho prazku pevne uzavrite.

Testovaci prizok pouZite okamzZite po vybrati z tuby s testovacimi prazkami.

Ak st testovacie prizky po datume exspiracie, vyhodte ich. PouZitie testovacich
pruzkov po datume exspiracie mdze viest k chybnym vysledkom. Datum exspiracie
je vytlaceny na baleni testovacich prazkov a na nalepke tuby s testovacimi prizkami
vedla symbolu S &. Pri spravnom skladovani a zaobchadzani sa testovacie prizky
mozu pouzit do uvedeného datumu exspiracie. Plati to pre testovacie prizky z novej,
este neotvorenej tuby s testovacimi prazkami i pre testovacie prizky z uz otvorengj
tuby s testovacimi prizkami.

Priebeh merania glykémie

Priprava merania glykémie

Ak mate slabsi krvny obeh, moze byt meranie vlastnej glykémie pre vas nevhodné.

Obratte sa na odborny zdravotnicky personal.

Pre systém Accu-Chek Inform II: Prestudujte si navod na pouzitie glukomeru

Accu-Chek Inform II.

Pre systémy Accu-Chek Performa (s otvorom pre kédovy ¢ip) a Accu-Chek

Performa Nano:

Poznamka: Glukomery Accu-Chek Performa (s otvorom pre kodovy ¢ip) a

Accu-Chek Performa Nano majii vopred vlozeny cierny aktivacny cip. Testovacie

pruzky Accu-Chek Inform Il nie st uréené na pouzitie s ¢iernym aktivaénym

Gipom. Vyberte ¢ierny aktivaény ¢ip a pokracujte krokom 1.

1. Potrebujete glukomer, testovaci prazok, kddovy Cip a lancetu na jedno pouzitie alebo
zariadenie na odber krvi na jedno pouZitie.

2. Glukomer nakddujte: Kddovy Cip vymerite zakazdym, ked otvorite nové balenie
testovacich prizkov. Uistite sa, Ze je glukomer vypnuty. Glukomer obratte, vyberte
stary kadovy Cip (ak sa nejaky v glukomeri nachadza) a zlikvidujte ho. Umiestnite
novy kodovy Cip tak, aby ¢iselny kod ukazoval smerom od vés. Zasuiite kodovy Cip
do otvoru pre kddovy Cip tak, aby kddovy Cip zapadol na svoje miesto. Kédovy €ip v
glukomeri ponechajte, az kym neotvorite nové balenie testovacich prizkov.

3. Pripravte si lancetu alebo zariadenie pre odber krvi.

4. Podla pokynov vasho zariadenia pripravte zvolené miesto odberu krvi.

Priebeh merania glykémie

Pre systém Accu-Chek Inform II: PreStuduijte si ndvod na pouzitie glukomeru

Accu-Chek Inform II.

Pre systémy Accu-Chek Performa (s otvorom pre kddovy ¢ip) a Accu-Chek

Performa Nano:

1. Testovaci prizok zasurite do glukomeru v smere, ktorym ukazujd Sipky. Glukomer
sa zapne.

2. Uistite sa, Ze sa Ciselny kod na displeji zhoduje s Ciselnym kédom na tube s
testovacimi prizkami. Ak ste Ciselny kod prehliadli, testovaci prizok vyberte a znova
ho do glukomeru zasurite.

3. Podla pokynov vasho zariadenia odoberte pacientovi krv.

4. Dotknite sa kvapkou krvi prednej hrany Zltého okienka na testovacom prazku.

Krv nenansajte na vrch testovacieho priizku. Ked blika &, je v testovacom priizku
dostatok krvi.

Interpretacia vysledkov merania

Normalna hladina glykémie nalacno u dospelej osoby bez diabetu je nizsia ako
5,6 mmol/L (100 mg/dL). Kritériom, pomocou ktorého sa zisti diabetes u dospelej
osoby, je hodnota glykémie nalacno 7,0 mmol/L (126 mg/dL) alebo vysSia, ktort
potvrdili dve merania."2* Dospeli, ktori maji hodnotu glykémie nalacno medzi 5,6 az
6,9 mmol/L (100 az 125 mg/dL), maju naruSent glykémiu nalacno (predstupe
diabetu).! Na diagnostikovanie diabetu existuju aj dalSie kritérid. Obrétte sa na svojho
lekara, ak chcete zistit, ¢i mate diabetes alebo nie. Pre diabetikov: Obrétte sa na svojho
oSetrujliceho lekara, ak chcete zistit, aké rozmedzie glykémie je pre vas primerané. Pri
vysokej alebo nizkej glykémii dodrZujte prislusné liecebné pokyny vasho lekara.
Tieto testovacie prazky poskytuju vysledky koreSpondujtice s hladinami glykémie v
plazme, ako to odportica Medzinarodna federécia Klinickej chémie a laboratérnej
mediciny (International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC).*
Preto ukazuje vas glukomer hodnoty glykémie vztahujlice sa na plazmu, napriek tomu,
Ze na testovaci pruzok nanasate vzdy pinu krv.
Nezvyklé vysledky merania
Ak sa na displeji glukomeru objavi LO, je vasa glykémia pravdepodobne nizSia ako
0,6 mmol/L (10 mg/dL).
Ak sa na displeji glukomeru objavi HI, je va$a glykémia pravdepodobne vyssia ako
33,3 mmol/L (600 mg/dL).
Podrobné informacie o chybovych hlaseniach néjdete v navode na pouZzitie.
Ak vysledok ia glykémie a tomu, ako sa citite, vykonajte
nasledujuce kroky:
1. Meranie glykémie zopakujte s novym testovacim prizkom.
2. \lykonajte kontrolny test pomocou kontrolného roztoku Accu-Chek Performa.
3. Na vyrieSenie problému preverte nasledujlice body.

e Skontrolujte dobu pouZitelnosti (détum exspiracie) testovacich prizkov.

o Uistite sa, Ze bol kryt tuby s testovacimi prizkami vzdy pevne uzavrety.

o Uistite sa, Ze ste testovaci prizok pouzili okamzite po vybrati z tuby s testovacimi

pruzkami.

o Preverte, ¢i boli testovacie pruzky uchovavané na suchom a chladnom mieste.

e Skontroluite, i ste naozaj postupovali podla ndvodu.
4. Ak sa domnievate, Ze vase vysledky merania glykémie s prili§ nizke alebo

prili§ vysokeé alebo nezodpovedaju tomu, ako sa citite, skontaktujte sa s vasim

oSetrujlicim lekarom.

Informacie pre odborny zdravotnicky personal

Dalezita informacia: Tieto testovacie prazky st oznacené zelenym symbolom g ktory
ich odliSuje od predchadzajlicich testovacich prizkov, ktoré boli v klinicky relevantnej
interferencii s maltézou.* Tento zeleny symbol najdete na baleni testovacich prizkov i na
nélepke tuby s testovacimi prazkami.

*Udaje sti dostupné v archive Roche

Odber vzoriek a ich priprava odbornym zdravotnickym

personalom

© Pri pouzivani glukomerov Accu-Chek Inform II, Accu-Chek Performa (s otvorom pre
kddovy €ip) a Accu-Chek Performa Nano vzdy dodrZiavajte zésady platné pre
zaobchédzanie s predmetmi, ktoré si potencidine kontaminované ludskym
materidlom. Riadte sa hygienickymi a bezpecnostnymi zasadami vasho laboratéria
alebo zdravotnickeho zariadenia.

* Na uskutoCnenie merania glykémie je potrebna kvapka krvi. MoZete pouZit kapilarnu
krv. Zilova, arterialna &i novorodenecka krv sa takisto moze pouzit, ale musf ju
odobrat odborny zdravotnicky personal.

o Pred odberom krvnej vzorky a nanesenim krvi na testovaci prizok dokladne vycistite
arteridlne katétre.

o Systém bol testovany za pouZitia novorodeneckej krvi. V sprévnej klinickej praxi sa

2,8 mmol/L (50 mg/dL) odportica opatrnost. DodrZiavajte, prosim, odporti¢ania
tykajlice sa naslednej starostlivosti, ktoré stanovilo vase zariadenie pre kritické
hodnoty glykémie novorodencov. Hodnoty glykémie u novorodencov s podozrenim na
galaktosémiu musia byt potvrdené alternativnou metddou merania glykémie.

e Aby sa minimalizovalo pdsobenie glykolyzy, musi meranie glykémie zo Zilovej alebo
arterialnej krvi prebehndt do 30 mint po odbere vzoriek.

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

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

* \zorky z chladnicky sa musia pred meranim pomaly zohriat na izbovu teplotu.

Doplnkové informacie pre odborny zdravotnicky personal

Ak vysledok merania glykémie neodzrkadluje klinické symptémy pacienta alebo sa javi

ako nezvycajne vysoky Ci nizky, uskutocnite kontrolny test. Ak kontrolny test potvrdi, ze

systém funguje bezchybne, meranie glykémie zopakujte. Ak sa vysledok opakovaného
merania glykémie stale javi ako nezvy€ajny, postupujte dalej v stlade s pokynmi vasho
zariadenia.

Obsah balenia likvidujte v stlade so smernicami platnymi pre vase zariadenie. Kedze st

tieto smernice v jednotlivych krajinach rozne, dalSie informacie vam poskytn miestne

Grady.

o Koncentrécie galaktozy v krvi >0,83 mmol/L (>15 mg/dL) vedu k chybne zvySenym
vysledkom merania glykémie.

Lipemické vzorky (triglyceridy) >20,3 mmol/L (>1 800 mg/dL) mdzu vyvolat zvySené
hodnoty merania glykémie.

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

Ak je periférny obeh oslabeny, odber kapilarnej krvi z odporti¢anych miest odberu nie
je vhodny, pretoze vysledky nemusia odzrkadlovat skuto¢nd fyziologickd hladinu
glykémie. Moze sa to vyskytniit za nasledujticich okolnosti: pri tazkej dehydratacii
ako dosledku diabetickej ketoacidozy alebo v dosledku hyperglykemického
hyperosmolarneho nonketotického syndrému, pri hypotenzii, Soku, dekompenzovanej
srdcovej nedostatocnosti IV. stupiia podia klasifikécie NYHA alebo pri ochoreni
periférnych ciev.

o Vase hodnoty hematokritu by sa mali nachadzat v rozmedzi 10 az 65 %.

o Tento sytém bol testovany vo vySkach do 3 094 metrov.

Vykonnostné charakteristiky

Systém Accu-Chek Inform Il spiﬁa poziadavky EN IS0 15197:2013 (Diagnostické
testovacie systémy in vitro. PoZiadavky na systém na monitorovanie glykémie na
samokontrolu diabetes melitus).*

Kalibracia a spétna sledovatelnost: Systém (glukomer a testovacie prizky) je
kalibrovany Zilovou krvou obsahuijticou rézne koncentrécie glukdzy ako parameter
kalibracie. Referencné hodnoty sa zistuji hexokinazovou metddou, ktord sa kalibruje
metddou ID-GCMS. Metdda ID-GCMS je ako metdda najvy$Sej metrologickej kvality
(poriadku) odvodené (vysledovatelnd) z primarneho Standardu NIST. Prostrednictvom
tejto retaze sa dajti zo Standardu NIST odvodit aj vysledky merania kontrolnych roztokov
ziskané testovacimi prizkami.

Detekény limit (najnizSia zobrazena hodnota): 0,6 mmol/L (10 mg/dL) na testovaci
prizok

Rozsah merania systému: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)

Velkost vzorky: 0,6 uL

Doba merania: 5 sekund

Systémova presnost:

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

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

138/174 (79,3 %)

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

171/174 (98,3 %)

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

174/174 (100 %)

Vysledky systémovej presnosti pre koncentracie glukozy rovnajlice sa alebo vy$sie ako
5,55 mmol/L (rovnajlice sa alebo vyssie ako 100 mg/dL)

v ramci 15 %

421/426 (98,8 %)

v ramci =10 %

387/426 (90,8 %)

v ramci =5 %

258/426 (60,6 %)

Vysledky systémovej presnosti pre koncentracie glukézy medzi 1,2 mmol/L (21 mg/dL) a
30,4 mmol/L (547 mg/dL)

v ramci 0,83 mmol/L alebo v ramci =15 %
(v ramci 15 mg/dL alebo v ramci =15 %)

595/600 (99,2 %)

Opakovatelnost:

France
Service aprés-vente : Tél : 04 76 76 31 00
www.roche.fr

Polska

Obstuga klienta:

Telefon: +48 22 481 55 55

www.accu-chek.pl

Infolinia na terenie Polski: 801 080 104*

* Opfata za potaczenie jest zgodna z planem taryfikacyjnym danego operatora

Ceska republika
Telefon: (+420) 220 382 585
www.roche-diagnostics.cz

Slovensko
Infolinka ACCU-CHEK: 0800 120200
www.accu-chek.sk

[mg/dL] a6 | 675 1224 | 1867 | 3168
Priemer

(mmol/L] 23| 37| 68 104 176
Standardna (Mo/dL] 18| 80| 48 74| 113
odehjlka  mmoi 0.1 02 03 04 06
Koeficient variacie [%)] — — 39 40 3,6

Presnost pri opakovani:

Qonsulter la notice d'utilisation / Patrz ulotka informacyjna /
Ctéte pribalovy letak / Pozri pribalovy letak

Limite de température (conserver entre) / Dopuszczalna
temperatura (przechowywac w) / Omezeni teploty (skladujte pfi
teploté) / Ohranicenie teploty (skladujte pri teplote)

Date de péremption (tube de bandelettes réactives entamé ou
non entamé) / Data waznosci (otwarty / nieotwarty) / PouZitelné
do (oteviené/neoteviené) / PouZitelné do (otvorené/neotvoreng)

Fabricant / Wytworca / Viyrobce / Viyrobca

[mg/dL] 449 117,9 306,4
Priemer

[mmol/L] 25 6,5 17,0
. [mg/dL] 1,2 2,1 5,1
Standardna odchylka

[mmol/L] 0,1 0,1 03
Koeficient variacie [%)] — 18 1,7

Hodnotenie vykonnosti pouzivatelom: Stiidia vyhodnocujica hodnoty glukdzy zo
vzoriek kapilarnej krvi odobranych z bruska prsta 325 neskolenymi osobami poskytla
nasledujtice vysledky:

* Pri koncentraciach glukozy nizsich ako 5,55 mmol/L (nizSich ako 100 mg/dL) sa
100 % nameranych hodndt nachadzalo v intervale +0,83 mmol/L (v intervale
+15 mg/dL) hodndt nameranych pri laboratérnom postupe.

* Pri koncentraciach glukdzy rovnajticich alebo vyssich ako 5,55 mmol/L (rovnajlicich
alebo vyssich ako 100 mg/dL) sa 98,6 % nameranych hodnét nachadzalo v intervale
+15 % hodndt nameranych pri laboratornom postupe.

Princip merania: Enzym na testovacom prizku, mutacny variant quinoproteinu glukozy

dehydrogendzy (Mut. Q-GDH) z Acinetobacter calcoaceticus, rekombinantny v E. coli,

meni glukdzu v krvnej vzorke na glukonolakton. Tato reakcia vedie k tvorbe nepatrného
jednosmerného elektrického pridu, ktory glukomer interpretuje ako vysledok merania
glykémie. Vzorka a podmienky okolia st tiez evaluované za pouzitia nepatrného signalu
jednosmerného a striedavého prudu.

*Systém tie7 spifia poziadavky EN IS0 15197:2003.

Zlozenie reagenciic

Mediator 6,72 %
Quinoprotein glukdzy dehydrogenazyaa 15,27 %
Pyrolochinolin chinén 0,14 %
Timivy roztok 34,66 %
Stabilizator 0,54 %
Nereaktivne zlozky 42,66 %

Numéro de référence / Numer katalogowy / Katalogové islo /
Katalégové ¢islo

T Numéro de lot / Kod partii / Cislo Sarze

Dispositif médical de diagnostic in vitro / Wyrdb medyczny do
diagnostyki in vitro / Diagnosticky zdravotnicky prostredek in
vitro / Diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro

Code article international / Globalny Numer Jednostki
Handlowej / Globalni ¢islo obchodni polozky / Globalne
identifikacné Cislo obchodnej jednotky

Ce produit répond aux exigences de la Directive Européenne
98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro. / Ten produkt spetnia wymogi Dyrektywy europejskiej
98/79/EC dla $rodkéw diagnostycznych in vitro. / Tento vyrobek
odpovida pozadavk(im Evropské smérnice 98/79/ES o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. / Tento
vyrobok spifia poZiadavky eurdpskej Smernice 98/79/ES o
diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro.

7 Ces bandelettes réactives permettent d’obtenir des résultats
4 glycémiques correspondant aux valeurs plasmatiques,
conformément a la recommandation de I'lFCC, et le symbole
est destiné a les distinguer des bandelettes réactives
antérieures qui présentaient une interférence cliniquement
significative avec le maltose. / Testy paskowe daja wyniki
odpowiadajace stezeniu glukozy w osoczu krwi zgodnie z
zaleceniami IFCC, a symbol odréznia je od wezesniejszych
testow paskowych, w ktorych stwierdzono klinicznie istotng
interferencje z maltoza. / Tyto testovaci prouzky podavaji
namérené hodnoty vztahujici se na plazmu dle IFCC a symbol

vyskytovala klinicky vyznamna interference s maltézou. / Tieto
testovacie prazky poskytujti vysledky, ktoré sa vztahuji na
koncentraciu glukézy v plazme v stlade s poziadavkami IFCC a
symbol ich odliSuje od predchadzajticich testovacich priizkov
vystavenych klinicky relevantnej interferencii s maltozou.

ominimum v ¢ase vyroby

ooz A. calcoaceticus, rekombinantny v E. coli, podrobny opis v patentovej prihlaske
WO 2007/118647 (ako ,mutant 31 v tabulke 4)

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

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

Kontrolny roztok Accu-Chek Performa — podrobnosti najdete v pribalovom letaku ku
kontrolnému roztoku.

Stiprava Accu-Chek na skusku linearity — podrobnosti néjdete v pribalovom letaku
slipravy na skisku linearity.

Dalsie informécie najdete na nagej internetovej stranke www.accu-chek.com alebo sa
skontaktujte so zakaznickou podporou a servisnym strediskom Roche. Adresy najdete
na konci tohto pribalového letaku.
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-~ Tous les composants de la boite peuvent étre éliminés avec les

D ordures ménageres. Eliminez les bandelettes réactives usagées
conformément a la réglementation locale en vigueur. /
Wszystkie czesci sktadowe opakowania mozna wyrzucac do
odpadow domowych. Po uzyciu testy paskowe nalezy wyrzucic
zgodnie z lokalnymi przepisami. / VSechny soucasti baleni Ize
likvidovat spole¢né s béznym domacim odpadem. Pouzité
testovaci prouzky likvidujte v souladu s mistnimi predpisy. /
VSetky stcasti balenia mozete likvidovat spolu s beznym
doméacim odpadom. Pouzité testovacie pruzky likvidujte v
stilade s miestnymi predpismi.
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