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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.

MISE A JOUR : 2019-09

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.

AKTUALIZACIA INFORMACII: 2019-09
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159493 6).

4 D'Orazio et al.: “Approved IFCC Recommendation on Reporting Results for Blood
Glucose (Abbreviated);” Clinical Chemistry 51:9 1573-1576 (2005).

-~ 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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68305 Mannheim, Germany
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Indiqué pour I’autocontréle/Diagnostic in vitro

Utilisation prévue

Pour les tests de controle du systéme Accu-Chek Performa
avec les bandelettes-test Accu-Chek Performa et pour les
tests de contrdle des systemes Accu-Chek Performa et
Accu-Chek Inform Il avec les bandelettes-test Accu-Chek
Inform II.

Tester au moyen de solutions de contrdle contenant un taux
de glucose déterminé sert a confirmer que le systéme
fonctionne correctement et que I'utilisateur suit la
procédure de fagon adéquate. Les résultats de controle
doivent se situer dans I'intervalle acceptable avant de
procéder a des analyses sur des patients.

Informations importantes

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

NE PAS INGERER! En cas d’ingestion, demandez
immédiatement des soins médicaux.

Contenu de la boite

Boite comprenant 2 flacons de 2,5 mL de solution de
controle et les notices d’utilisation. La boite de solutions de
controle Accu-Chek Performa contient deux flacons de
solution de contrdle, I'un correspondant au domaine des
hypoglycemies (solution de controle 1, bouchon gris) et
I'autre correspondant au domaine des hyperglycemies
(solution de controle 2, bouchon blanc).

Elimination

Tous les composants de la boite peuvent étre éliminés avec
les ordures ménageres. Consultez les réglements
municipaux; ils peuvent varier d’un pays a I'autre. 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, adressez-vous au représentant local de
Roche.

Conservation et manipulation des solutions de contrdle

o Veuillez lire le manuel de I'utilisateur du glycomeétre pour
obtenir des renseignements relatifs aux conditions de
fonctionnement du systeme.

¢ La date de péremption indiquée n’est valable que si les
solutions de contrdle sont conservées a une température
comprise entre 2 et 32 °C.

e La solution de contréle n’a pas besoin d’étre conservée
au réfrigérateur. NE congelez PAS la solution de controle.

e |orsque vous ouvrez un nouveau flacon de solution de
controle, inscrivez la date sur I'étiquette du flacon. La
solution de contréle doit étre éliminée au plus tard 3 mois
apres la date a laquelle le flacon de solution de contréle a
été ouvert (date d’élimination) sans toutefois dépasser la
date de péremption imprimée sur I'étiquette du flacon.

e |aissez revenir les solutions de contrdle réfrigérées a
température ambiante (sans ouvrir le flacon) avant de
procéder au test.

e | a solution de contréle peut tacher les vétements. Si vous
en renversez, lavez vos vétements a I'eau et au savon.

Réalisation d’un test de controle

Testez les solutions de contréle de la méme fagon que vous
le faites pour les échantillons sanguins. Consultez le
manuel de I'utilisateur du glycometre pour obtenir des
instructions d’utilisation spécifiques.

1. Vérifiez la date de péremption sur le contenant de
bandelettes-test. N'utilisez pas de bandelettes-test
périmées.

2. Placez le glycometre a plat.

3. Enlevez le bouchon du flacon de solution de contréle.
Essuyez I'embout du flacon avec un chiffon sans
peluche.

4. Pressez le flacon doucement pour former une petite
goutte.

5. Mettez la goutte en contact avec le bord avant de la
fenétre jaune de la bandelette-test.
Le glycometre vous avertira des qu’une quantité
suffisante de solution de contrdle a été aspirée par la
bandelette-test.

6. Essuyez I'embout du flacon avec un chiffon sans
peluche. Refermez directement le flacon.

Le résultat de contrdle s’affiche a I’écran. Retirez et
éliminez la bandelette-test usagée conformément a la
politique en vigueur dans votre établissement.

Vous pouvez comparer le résultat de contrdle avec

I'intervalle acceptable imprimé sur I'étiquette du contenant
de bandelettes-test. Si le résultat de controle se situe dans
I'intervalle acceptable, le systéme fonctionne correctement.

Si le résultat de controle se situe hors de I'intervalle
acceptable ou si un message d’erreur s’affiche a I'écran,
recommencez le test de contrdle. Si le résultat du deuxieme
test de controle se situe hors de I'intervalle acceptable ou si
un message d’erreur s'affiche a I'écran, adressez-vous au
représentant local de Roche.

Sources d’erreur

Si les résultats de contrdle se situent hors de I'intervalle

acceptable, n’utilisez pas le glycomeétre jusqu’a ce que vous

ayez résolu le probléme. Reportez-vous a la liste suivante

pour résoudre le probléme.

1. Ladate de péremption des bandelettes-test ou des
solutions de contrdle était-elle dépassée?

2. Avez-vous bien essuyé I'embout du flacon de solution
de contrdle avant I'utilisation?

3. Avez-vous toujours directement refermé le contenant de
bandelettes-test et le flacon de solution de controle?

4. Avez-vous utilisé la bandelette-test aussitot apres
I"avoir retirée du contenant de bandelettes-test?

5. Avez-vous bien conservé les bandelettes-test et
les solutions de contrdle a I'abri de la chaleur et de
I’humidité?

6. Avez-vous suivi les instructions?

7. Avez-vous choisi le bon niveau de solution de contrdle
lorsque vous avez effectué le test de controle?

Intervalles de test de controle

Respectez la politique relative aux intervalles de test de
contrdle de votre établissement.

Un test de contrdle doit étre effectué :

o avant la premiere utilisation du glycométre pour analyser
la glycémie d’un patient;

aux intervalles établis par votre établissement;

a l'ouverture d’une nouvelle boite de bandelettes-test;

si le contenant de bandelettes-test est resté ouvert;

si les bandelettes-test n’ont pas été conservées de fagon
adéquate;

e si I'on met en doute un résultat de glycémie d’un patient;
e afin de vérifier le fonctionnement du systéme;

e sivous avez laissé tomber le glycometre.

Votre établissement peut exiger qu’un test de contrdle soit
effectué avec succes apreés I'un ou I'autre des événements
suivants et avant que le glycométre serve a nouveau pour
analyser la glycémie d’un patient :
e Les résultats de controle précédents se situaient hors de
I'intervalle acceptable.
o Les tests de contrdle n'ont pas été effectués a I'intervalle
approprié.
Les résultats de contrdle doivent se situer dans l'intervalle
imprimé sur I'étiquette du contenant de bandelettes-test,
ou tel que défini par votre établissement, avant d’étre
considérés comme acceptables. L'analyse de glycémie des
patients peut étre effectuée une fois que des résultats de
controle acceptables ont été obtenus lors de tests effectués
a l'intervalle approprié.

Ingrédients

Composant Solution de contréle Solution de contrdle
Niveau 1 (basse) Niveau 2 (élevée)
Glucose 0,06 % 0,30 %
Tampon 4,84 % 4,84 %
Sel biologique 3,39 % 3,39 %
Conservateur 0,30 % 0,30 %
Composants non 10,01 % 10,01 %
réactifs
Bleu brillant F.C.F. 0,08 % 0,08 %
#1
Pourcentages exprimés en poids/poids

REMARQUE

Vous trouverez la Iégende des symboles a la fin de la
présente notice d’utilisation.

Consultez notre site Internet www.accu-chek.com pour
vous adresser au représentant local de Roche afin d’obtenir
plus d’informations.

MISE A JOUR : 2015-05
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Egnet for egenkontroll/For bruk til in vitro-diagnostikk

Bruksomrade

For kontrolmalinger p& Accu-Chek Performa-systemet
sammen med Accu-Chek Performa-teststrimler, og for
kontrolmalinger pa Accu-Chek Performa- og Accu-Chek
Inform Il-systemene sammen med Accu-Chek Inform II-
teststrimler.

Méaling med kontrollgsninger med kjente glukosenivéer
bekrefter at brukeren utfgrer prosedyren riktig, og at
systemet fungerer riktig. Kontrollresultatene ma veere
innenfor de definerte akseptable omradene for gyldig
pasientmaling er tillatt.

Viktig informasjon

ADVARSEL: Fare for kvelning. Sma deler. Ma oppbevares
utilgjengelig for barn under 3 ar.

MA IKKE SVELGES! Sgk legehjelp umiddelbart hvis
I@sningen svelges.

Pakningsinnhold

Pakningen inneholder 2 x 2,5 mL kontrollgsning og
pakningsvedlegg. Accu-Chek Performa-kontrollgsnings-
pakningen inneholder to kontrollgsninger, én for det
hypoglykemiske omradet (kontrollgsning 1, grétt lokk)

og én for det hyperglykemiske omradet (kontrollgsning 2,

hvitt lokk).

Avfallshandtering

Alle deler av pakningen kan kastes som husholdningsavfall.

Folg lokale forskrifter, da de kan variere i ulike land. Siden

de reaktive stoffene forekommer i s sma mengder, anses

de ikke som farlige stoffer i henhold til EUs regelverk. Hvis
du har spersmal, ma du kontakte den lokale Roche-
representanten.

Oppbevaring og handtering av kontrollgsninger

e Se apparatets bruksanvisning for systemets
bruksbetingelser.

o Utlgpsdatoen er gyldig hvis de uapnete kontrollgsningene
oppbevares ved en temperatur mellom 2 og 32 °C.

e Kontrollgsningene trenger ikke & oppbevares i kjgleskap.
IKKE frys kontrollgsningene.

o Noter datoen da du apnet flasken med kontrollgsning pa
flaskens etikett. Kontrollgsningen ma kastes 3 maneder
etter datoen da flasken med kontrollgsning ble &pnet
(kasseringsdato) eller pa utlopsdatoen som star pa
flaskens etikett, den av de som kommer farst.

o Kontrollgsninger som er tatt rett fra kjpleskapet, ma sta
en stund i romtemperatur (ikke &pne flasken med
kontrollgsning).

o Kontrollgsningen kan gi flekker pa tay. Fjern flekker ved &
vaske med sépe og vann.

Utfore en kontrollmaling

Bruk kontrollgsningene pa samme mate som blodpraver.

Se apparatets bruksanvisning for seerlig bruksinformasjon.

1. Kontroller utlgpsdatoen pa teststrimmelboksen. Ikke
bruk teststrimler som har gatt ut pa dato.

2. Plasser apparatet pa et flatt underlag.

3. Fjern lokket fra flasken med kontrollgsning. Tark spissen
pa flasken med en lofri Klut.

4. Trykk pé flasken til en liten drépe dannes i apningen pé
spissen.

5. For drapen inntil kanten av det gule feltet pa
teststrimmelens front.

Apparatet viser nar teststrimmelen har fatt nok
kontrollgsning.

6. Tork spissen pa flasken med en lofri klut. Sett lokket
godt pé flasken igjen.

Kontrollresultatet vises pa skjermen. Fjern og kast den
brukte teststrimmelen i henhold til arbeidsstedets rutiner.

Du kan sammenligne kontrollresultatet med det akseptable
omradet, som star trykt pa teststrimmelboksens etikett.
Hvis kontrollresultatet er innenfor det akseptable omradet,
fungerer systemet riktig.

Hvis kontrollresultatet ligger utenfor det akseptable
omradet, eller hvis det vises en feilmelding, ma du gjenta
kontrolimélingen. Hvis det andre kontrollresultatet ogsa
ligger utenfor det akseptable omradet, eller hvis det vises
en feilmelding, ma du kontakte den lokale Roche-
representanten.

Hvis kontrollresultatene ligger utenfor det akseptable
omradet, skal du ikke bruke apparatet for problemet er lgst.
Sjekk denne listen for & se om du kan Igse problemet.

1. Har teststrimlene eller kontrollgsningene gétt ut pa dato?

2. Torket du av spissen pa flasken med kontrollasning for
bruk?

3. Har lokket pa bade teststrimmelboksen og flasken med
kontrollpsning alltid veert godt lukket?

4. Ble teststrimmelen brukt rett etter at du tok den ut av
teststrimmelboksen?

e Tidligere kontrollresultater 14 utenfor det akseptable
omradet
e Kontrollmalingene ble ikke utfart til riktige tidsintervaller
Kontrollresultatene ma vaere innenfor omradet som er angitt
pa teststrimmelboksens etikett, eller innenfor omréadet som
er definert av arbeidsstedet, for de kan godkjennes.
Pasienters blodsukker kan males etter at det er utfart
vellykkede kontrollméalinger til riktig méaleintervall.

Innholdsstoffer

Komponent Kontrollgsning Kontrollgsning
Niva 1 (lav) Niva 2 (hoy)

Glukose 0,06 % 0,30 %
Buffer 4,84 % 4,84 %
Biologisk salt 3,39 % 3,39 %
Konserveringsmiddel 0,30 % 0,30 %
Ikke-reaktive stoffer 10,01 % 10,01 %
FD&C Bla #1 0,08 % 0,08 %
Prosentandeler i vekt/vekt

MERK

Symbolforklaringer finnes pa slutten av dette paknings-
vedlegget.

Bespk vart nettsted www.accu-chek.no og kontakt den
lokale Roche-representanten for & f mer informasjon.

SIST OPPDATERT: 2015-05
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Lamplig for sjalvkontroll/In vitro-diagnostika

Avsedd anvandning

For kontrolltest pa Accu-Chek Performa-systemet med
Accu-Chek Performa-testremsor samt for kontrolltest pa
Accu-Chek Performa- och Accu-Chek Inform Il-systemen
med Accu-Chek Inform Il-testremsor.

Genom att utfora kontrolltest med kontrolldsningar med
kénda glukosnivéer far du veta att du utfér testproceduren
korrekt och systemet fungerar som det ska. Kontrollresultat
maste ligga inom de definierade godkénda omradena innan
giltig patienttestning tillats.

Viktig information

VARNING: Kvavningsrisk. Smé delar. Forvaras oatkomligt for
barn under 3 &r.

FAR INTE FORTARAS! Kontakta omg&ende lakare vid
fortaring.
Forpackningens innehall

Férpackning med 2 x 2,5 mL kontrolldsning och bipacksedlar.
Accu-Chek Performa-forpackningen med kontrollgsning
innehéller tva kontrolldsningar, en for det hypoglykemiska
omradet (kontrolldsning 1, grétt lock) och en for det
hyperglykemiska omrédet (kontrolldsning 2, vitt lock).

Kassering

Alla delar av forpackningen kan kasseras i hushallsavfallet.
Kontrollera lokala bestdmmelser, eftersom de kan variera
fran land till land. Eftersom de reaktiva bestandsdelarna
forekommer i s& smé mangder betraktas de inte som
skadliga enligt EU-bestdmmelserna. Kontakta Roche lokalt
om du har nagra fragor.

Forvaring och hantering av kontrollésning

e Mer information om systemets anvandningsvillkor finns i
bruksanvisningen till métaren.

e Det angivna utgangsdatumet galler under forutséttning
att de o6ppnade kontrolldsningarna forvaras vid en
temperatur mellan 2 och 32 °C.

e Kontrollésningarna behéver inte férvaras i kylskap. Frys
INTE kontrolldsningen.

o Skriv ned vilket datum du 6ppnade kontrollésningsflaskan
pé flaskans etikett. Kontrolldsningen maste kasseras
3 ménader efter det datum dé kontrolldsningsflaskan
oppnades (kasseringsdatum), dock senast pa det
utgangsdatum som finns angivet pa flaskans etikett.

e Kontrollésningar som tas direkt ur kylsképet maste fa na
rumstemperatur (utan att kontrolldsningsflaskan éppnas).

e Kontrollésningen kan farga av sig pa tyg. Tvétta bort
flackar med tval och vatten.

5. Har teststrimlene og kontrollasningen vart oppbevart pa KU CEALCINIITES

et kjolig og tort sted?
6. Har du fulgt anvisningene?

7. Valgte du riktig niva pa kontrollgsningen, da du utforte
kontrollmalingen?

Maleintervaller

Felg arbeidsstedets rutiner for kontrollméaleintervaller.

Kontrollmalinger ber utfares:

o For apparatet tas i bruk farste gang for & méale
blodsukker pa en pasient

e | henhold til intervaller som er etablert av arbeidsstedet

o Nar du apner en ny pakning med teststrimler

o Hvis teststrimmelboksen har statt uten lokk

e Hyis teststrimlene har veert oppbevart feil

e Hyis det er tvil om et blodsukkerresultat

e For & kontrollere systemets ytelse

e Hvis apparatet har veert mistet i gulvet

Arbeidsstedet ditt kan kreve at det utfgres en vellykket

kontrollmaling etter én av fplgende situasjoner og far

blodsukkermélingen pa pasienter gjenopptas:

Testa kontrolldsningar pd samma sétt som du testar
blodprov. Specifika anvandningsanvisningar finns i
bruksanvisningen till mataren.

1. Kontrollera utgangsdatumet pé testremseburken.
Anvénd inte testremsor som har passerat
utgangsdatum.

Lagg mataren pa en plan yta.

. Oppna locket p& kontrolldsningsflaskan. Torka av
flaskans spets med en luddfri trasa.

4. Klam pa flaskan tills en liten droppe bildas vid spetsen.
For droppen till framkanten av testremsans gula fonster.
Métaren indikerar nér det finns tillrdckligt med
kontrolldsning i testremsan.
6. Torka av flaskans spets med en luddfri trasa. Forslut
flaskan vél.
Kontrollresultatet visas pa displayen. Ta ut och kassera
den anvanda testremsan i enlighet med arbetsplatsens
policy.

w

@

Du kan jamfora kontrollresultatet med det godkénda
omradet som stér angivet pa testremseburkens etikett.

Om kontrollresultatet ligger inom godkant omrade fungerar
systemet som det ska.

Om kontrollresultatet ligger utanfor godkant omrade eller
om ett felmeddelande visas, ska du upprepa kontrolltestet.
Om aven det andra kontrollresultatet ligger utanfor godként
omrade eller om ett felmeddelande visas, ska du kontakta
Roche lokalt.

Om kontrollresultaten ligger utanfor godkant omréade, ska

du inte anvanda mataren tills problemet &r lost. Kontrollera

alla punkter i foljande lista.

1. Har testremsorna eller kontrollésningarna passerat
utgangsdatum?

2. Torkade du av kontrollosningsflaskans spets fore
anvandning?

3. Har testremseburken och kontrolldsningsflaskan alltid
varit val forslutna?

4. Anvinde du testremsan omedelbart efter att du hade
tagit ut den ur testremseburken?

5. Har testremsorna och kontrolldsningarna forvarats pa
en sval och torr plats?

Féljde du anvisningarna?

Valde du rétt kontrolldsningsnivéa nar du utforde
kontrolltestet?

Testningsintervall

Folj arbetsplatsens policy for kontrolltestningsintervall.

Kontrolltest ska utforas:

e |nnan métaren anvénds for att utfor blodsockertest pa
patienter for forsta gangen.

¢ Med intervall som faststélls pa arbetsplatsen.

e Nar du 6ppnar en ny férpackning med testremsor.

e Om testremseburken har lamnats dppen.

o Om testremsorna inte har forvarats pd rétt sétt.

e Om ett blodsockerresultat kan ifrdgaséttas.

e For att kontrollera att systemet fungerar som det ska.

e Om du har tappat mataren.

Arbetsplatsen kan kréva att godkénda kontrolltest utfors

efter att nagot av foljande sker och innan patienttestningen

aterupptas:

e Tidigare kontrollresultat lag utanfor godkéant omrade.

e Kontrolltest har inte utforts med rétt testningsintervall.

Kontrollresultat maste ligga inom det omrade som anges pa

testremseburkens etikett eller Gverensstdmma med vad

som definierats pa arbetsplatsen innan de kan godkénnas.

Patienter kan testas efter att godkénda kontrolltest har

utforts med rétt testningsintervall.

Bestandsdelar

N o

Komponent Kontrolldsnings- Kontrollésnings-
niva 1 (lag) niva 2 (hog)
Glukos 0,06 % 0,30 %
Buffert 4,84 % 4,84 %
Biologiskt salt 3,39 % 3,39 %
Konserveringsmedel 0,30 % 0,30 %
Icke-reaktiva 10,01 % 10,01 %
bestandsdelar
FD&C Blue nr. 1 0,08 % 0,08 %
Procentandelar i vikt/vikt

ANMARKNING

Symbolférklaringar finns i slutet av bipacksedeln.

Besok var webbplats www.accu-chek.com for att kontakta
Roche lokalt och fa mer information.
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Omaseurantaan/In vitro diagnostiikkaan

Kayttotarkoitus

Accu-Chek Performa -jérjestelman tarkistusmittaukseen
Accu-Chek Performa -testiliuskoja kayttéen, ja Accu-Chek
Performa- ja Accu-Chek Inform Il -jarjestelmien tarkistus-
mittaukseen Accu-Chek Inform Il -testiliuskoja kayttaen.
Testaamalla tarkistusliuoksia, joiden sokeripitoisuus
tiedetdén, saadaan selville, ettd kayttéja ja jarjestelma
toimivat kuten pita4. Tarkistusmittausten tulosten tulee olla
hyvaksytylld alueella ennen kuin potilasmittauksia voidaan
suorittaa.

Tarkeai tietoa

VAROITUS: Tukehtumisvaara. Siséltaa pienié osia. Pida
poissa alle 3-vuotiaiden lasten ulottuvilta.

El SISAISESTI! Liuosta nieltiessa on hakeuduttava
valittomasti ladkérin hoitoon.

Pakkauksen sisélto

Pakkaus siséltda 2 x 2,5 mL tarkistusliuosta seka
pakkausselosteet. Accu-Chek Performa -tarkistusliuosten
pakkaus sisdltda kahta tarkistusliuosta, joista toinen on
matalille eli hypoglykeemisille arvoille (tarkistusliuos 1,
harmaa korkki) ja toinen korkeille eli hyperglykeemisille
arvoille (tarkistusliuos 2, valkoinen korkki).

Hévittdminen

Kaikki pakkausmateriaalit voidaan hévittaa talousjétteen

mukana. Selvita paikalliset maaraykset, silla maaraykset

voivat vaihdella eri maissa. Vaikuttavien aineiden pienen
pitoisuuden vuoksi niité ei luokitella vaarallisiksi aineiksi

EU-maissa voimassa olevien direktiivien mukaan. Jos

sinulla on kysyttavaa, ota yhteys Rochen paikalliseen

edustajaan.

Tarkistusliuoksen séilytys ja kasittely

o Katso jarjestelmén kéyttdolosuhteet mittarin
kayttoohjeesta.

o Pakkaukseen painettu viimeinen kayttopaivamaara
patee, jos avaamattomia tarkistusliuoksia sailytetdan
2-32 °C:een lampdtilassa.

e Tarkistusliuosta ei tarvitse séilyttad jadkaapissa.
Tarkistusliuos EI SAA jaatya.

e Kirjoita tarkistusliuospullon etikettiin se paivimaéra,
jolloin avaat pullon. Tarkistusliuos on hévitettavé
3 kuukauden kuluttua tarkistusliuospullon avaamisesta
(hévittamispéivamadrd) tai etikettiin merkittynad
viimeisena kayttopdivamaarana, jos siihen on alle
3 kuukautta.

e Juuri jadkaapista otettujen tarkistusliuosten tdytyy antaa
ldmmeté huoneenldmpadisiksi (pulloa avaamatta).

o Tarkistusliuoksesta voi jaada kankaisiin tahroja. Pese
tahrat pois saippuavedella.

Tarkistusmittauksen tekeminen

Tee mittaus tarkistusliuoksilla samoin kuin verindytteelld.

Katso tarkat ohjeet mittarin kayttoohjeesta.

1. Tarkista viimeinen kéyttopaivaméara testiliuskapurkin
kyljestd. Ala kdyta vanhentuneita testiliuskoja.

2. Aseta mittari tasaiselle alustalle.

3. Avaa tarkistusliuospullon korkki. Pyyhi pullon suu
nukkaamattomalla pyyhkeella.

4. Purista pulloa, kunnes sen suulle muodostuu pieni
pisara.

5. Kosketa pisaraa testiliuskan keltaisen alueen
etureunalla.

Mittari ilmoittaa, milloin testiliuskassa on tarpeeksi
tarkistusliuosta.

6. Pyyhi pullon suu nukkaamattomalla pyyhkeelld. Sulje
pullo tiiviisti.
Tarkistusmittauksen tulos ilmestyy ndyttéon. Irrota ja
havita kéytetty testiliuska laitoksen toimintaohjeiden
mukaan.

Voit verrata tarkistusmittauksen tulosta testiliuskapurkin
etikettiin painettuun hyvéksyttyyn alueeseen. Jos
tarkistusmittauksen tulos on hyvaksytylld alueella,
jarjestelma toimii oikein.

Jos tarkistusmittauksen tulos on mainitun alueen
ulkopuolella tai ndyttoon ilmestyy virheilmoitus, toista
tarkistusmittaus. Jos toinenkin tarkistusmittauksen tulos
on mainitun alueen ulkopuolella tai nayttoon ilmestyy
virheilmoitus, ota yhteys Rochen paikalliseen edustajaan.

Virheléhteita

Jos tarkistusmittauksen tulokset ovat hyvéksytyn alueen

ulkopuolella, la kayta mittaria ennen kuin olet ratkaissut

ongelman. Tarkista seuraavat seikat:

1. Oliko testiliuskojen tai tarkistusliuosten viimeinen
kayttopaivamaara jo umpeutunut?

2. Pyyhitko tarkistusliuospullon suun ennen kayttoa?

3. Olivatko testiliuskapurkin ja tarkistusliuospullon korkit
olleet aina tiiviisti kiinni?

4. Kaytettiinko testiliuska heti, kun se oli otettu
testiliuskapurkista?

5. Oliko testiliuskoja ja tarkistusliuoksia séilytetty viiledssa
ja kuivassa?

6. Noudatitko ohjeita?

7. Valitsitko mittarista oikean tarkistusliuoksen, kun teit
tarkistusmittauksen?

Tarkistusmittausten tiheys

Tee tarkistusmittauksia laitoksen toimintaohjeiden

médrittelemin véliajoin.

Tee tarkistusmittaus

e ennen kuin kdytat mittaria ensimméisen kerran potilaan
verensokerin mittaukseen

e laitoksen ohjeiden méaarittelemin valiajoin

e kun uusi testiliuskapakkaus avataan

e jos testiliuskapurkki on jadnyt auki

e jos testiliuskoja on sdilytetty védérin

e jos verensokerin mittaustulos vaikuttaa kyseenalaiselta

e jos haluat tarkistaa jarjestelmén toiminnan

e jos mittari on pudonnut.

Laitos saattaa vaatia, etté tarkistusmittauksesta taytyy
saada hyvaksyttiva tulos seuraavien tapausten jalkeen,
ennen kuin mittaria aletaan taas kayttaa potilas-
mittauksissa:
e Aiemmat tarkistusmittauksen tulokset ovat olleet
hyvaksyttavan alueen ulkopuolella.
e Tarkistusmittauksia ei ole tehty asianmukaisin valiajoin.
Tarkistusmittauksen tuloksia voidaan pitaa hyvéksyttavina
vain, kun ne ovat testiliuskapurkin etiketissa mainitulla tai
laitoksen madrittelemalla alueella. Mittaria voi kayttaa
potilasmittauksissa, kun asianmukaisin valiajoin tehdyista
tarkistusmittauksista on saatu hyvaksyttavat tulokset.

Aineosat

Komponentti Tarkistusliuos 1 Tarkistusliuos 2
(matala arvo) (korkea arvo)

Glukoosi 0,06 % 0,30 %
Puskuri 4,84 % 4,84 %
Biologinen suola 3,39 % 3,39 %
Séilontéaine 0,30 % 0,30 %
Reagoimattomat aineet 10,01 % 10,01 %
FD&C sininen #1 0,08 % 0,08 %
painoprosentteina

HUOMAUTUS
Symbolien selitykset loytyvat pakkausselosteen lopusta.

Kéy nettisivuillamme www.accu-chek.com ja ota yhteytta
paikalliseen Rochen edustajaan saadaksesi lisétietoja.
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Przydatne w samokontroli/Diagnostyka in vitro

Wskazane zastosowanie

Do kontroli dziatania systemu Accu-Chek Performa za
pomocg testow paskowych Accu-Chek Performa i do
kontroli dziatania systeméw Accu-Chek Performa i
Accu-Chek Inform Il za pomoca testow paskowych
Accu-Chek Inform II.

Test z uzyciem roztworu kontrolnego o znanej zawartoSci
glukozy pozwala ustali¢, czy system dziata poprawnie i czy
jest prawidtowo obstugiwany. Wyniki kontroli dziatania
muszg miescic sie w dopuszczalnych przedziatach, aby
mozna byto wykonywaé wiarygodne badania krwi.

Wazna informacja

OSTRZEZENIE: Niebezpieczenstwo zadtawienia sig. Mate
elementy. Chroni¢ przed dzieémi w wieku ponizej 3 lat.
NIE SPOZYWAC! W przypadku potkniecia niezwtocznie
skonsultowac sie z lekarzem.

Zawartos¢ opakowania

Opakowanie zawierajace 2 buteleczki 2,5 mL z roztworem
kontrolnym i ulotki informacyjne. Zestaw Accu-Chek
Performa Control zawiera buteleczki z dwoma rodzajami
roztworu kontrolnego: jeden przeznaczony jest do zakresu
hipoglikemicznego (roztwor kontrolny 1 z szarg nasadka), a
drugi — do hiperglikemicznego (roztwor kontrolny 2 z biatg
nasadka).

Usuwanie

Wszystkie czesci sktadowe opakowania mozna wyrzucac
do odpadow domowych. Nalezy zapoznac si¢ z
miejscowymi przepisami, poniewaz moga sie one rézni¢ w
zaleznosci od kraju. Poniewaz substancje czynne sg obecne
w tak matych iloSciach, nie sa one zaliczane do substancji
niebezpiecznych w rozumieniu dyrektyw UE. W razie pytan
prosimy o kontakt z wtasciwg placdwka obstugi klienta.

Przechowywanie roztworéw kontrolnych i postugiwanie

sig nimi

e Sprawdzi¢ wskazowki dotyczace warunkow

wykonywania pomiaréw zamieszczone w instrukcji

obstugi glukometru.

Nadrukowana data waznosci obowigzuje, jezeli

zamkniete roztwory kontrolne przechowywane sg w

temperaturze do 2 do 32 °C.

¢ Nie ma koniecznosci przechowywania roztworow

kontrolnych w lodoéwce. NIE zamrazac roztworu

kontrolnego.

Zapisac¢ date otwarcia buteleczki z roztworem kontrolnym

na jej etykiecie. Nalezy wyrzucic¢ roztwor kontrolny po

uptywie 3 miesiecy od daty otwarcia buteleczki (data

usuniecia) lub do uptywu daty waznosci wskazanej na

etykiecie buteleczki, w zaleznosci od tego, ktdra z nich

nastgpi wczesniej.

¢ Roztwory kontrolne wyjete z lodowki nalezy pozostawi¢
(bez otwierania buteleczki), az osiggng temperature
pokojowa.

¢ Roztwdr kontrolny moze poplami¢ tkaniny. Ewentualne
plamy usuwac piorgc w wodzie z mydtem.

Przeprowadzanie kontroli dziatania

Test z uzyciem roztwordw kontrolnych wykonuije sie w ten
sam sposob co badanie krwi. Szczeg6towy opis znalez¢
mozna w instrukcji obstugi glukometru.

1. Sprawdzi¢ date waznosci testow paskowych na
pojemniku z testami paskowymi. Nie uzywaé testow
paskowych po uptywie ich daty waznosci.

2. Potozy¢ glukometr na ptaskiej powierzchni.

3. Zdjac zakretke z buteleczki z roztworem kontrolnym.
Wytrze¢ koricowke buteleczki gtadka chusteczka.

4. Scisnaé buteleczke, az do utworzenia sie na jej
koncowce matej kropli.

5. Przytozy¢ krople do przedniej krawedzi z6ttego
okienka testu paskowego.

Glukometr pokaze, kiedy w tescie paskowym znajdzie
si¢ odpowiednia ilo$¢ roztworu kontrolnego.

6. Wytrze¢ koncéwke buteleczki gtadkg chusteczka.
Szczelnie zamknac buteleczke zakretka.

Na ekranie pojawi si¢ wynik kontroli dziatania. Wyjac¢
i wyrzucic¢ zuzyty test paskowy zgodnie z regutami
obowigzujgcymi w danym osrodku.
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Wynik kontroli dziatania mozna poréwnac z dopuszczalnym
zakresem nadrukowanym na naklejce na pojemniku z
testami paskowymi. Jezeli wynik kontroli dziatania miesci
sie w dopuszczalnym zakresie, oznacza to, ze system dziata
prawidtowo.

Jezeli wynik kontroli dziatania wykracza poza podany
zakres lub pojawia si¢ komunikat btedu, nalezy powtorzy¢
kontrole. Jezeli po drugim tescie wynik kontroli nadal
wykracza poza podany zakres lub pojawi sie¢ komunikat
btedu, prosze skontaktowac sie z wiasciwag placowka
obstugi klienta.

Przyczyny biedow

Jezeli wynik kontroli dziatania jest poza dopuszczalnym

zakresem, nie uzywac glukometru dopdki problem nie

zostanie rozwigzany. Sprawdzi¢ po kolei ponizsze punkty w

celu rozwigzania problemu.

1. Czy nie uplyneta data waznosci testow paskowych lub
roztworéw kontrolnych?

2. Czy przed uzyciem koncéwka buteleczki z roztworem
kontrolnym zostata wytarta?

3. Czy pojemnik z testami paskowymi oraz buteleczka
z roztworem kontrolnym byly zawsze szczelnie
zamkniete?

4. Czy test paskowy zostat uzyty bezposrednio po wyjeciu
z pojemnika z testami paskowymi?

5. Czy testy paskowe i roztwory kontrolne byty
przechowywane w chfodnym, suchym miejscu?

6. Czy prawidtowo wykonano poszczegdine etapy
pomiaru?

7. Czy w trakcie kontroli wybrany zostat prawidtowy
poziom roztworu kontrolnego?

Czestotliwos¢ przeprowadzania kontroli

Kontrole dziatania nalezy wykonywaé zgodnie z regutami
obowigzujgcymi w danym osrodku.

Kontrole dziatania nalezy wykonac:

e Przed pierwszym uzyciem glukometru do badania krwi
pacjenta.

e 7 czestotliwoscig zgodng z regutami obowigzujacymi w
danym osrodku.

¢ Po otwarciu nowego opakowania testow paskowych.

e W przypadku pozostawienia otwartego pojemnika z
testami paskowymi.

o Jezeli testy paskowe byty nieprawidtowo
przechowywane.

e Jezeli pojawiajg sie watpliwosci co do wyniku pomiaru
stezenia glukozy.

o W celu sprawdzenia prawidtowosci dziatania systemu.

e Jezeli glukometr upadt na twardg powierzchnie.

W zaleznosci od regut obowigzujacych w danym osrodku,

kontrole dziatania mogg by¢ wymagane po kazdej z

ponizszych sytuacji i przed ponownym badaniem pacjenta:

e Poprzednie wyniki kontroli dziatania nie miescity sie w
dopuszczalnym zakresie.

e Kontrole dziatania nie zostaly przeprowadzone w
wymaganym okresie.

Aby moc zaakceptowac wynik kontroli dziatania, musi si¢

on miesci¢ w zakresie podanym na etykiecie pojemnika z

testami paskowymi albo okreslonym przez regutami

obowigzujgcymi w danym osrodku. Badania pacjentéw

mozna wykonywac po uzyskaniu dopuszczalnego wyniku

kontroli i przy przeprowadzaniu kontroli z odpowiednig

czestotliwoscig.

Sktadnik Poziom 1 (Niski) Poziom 2 (Wysoki)
Glukoza 0,06 % 0,30 %
Bufor 4,84 % 4,84 %
SOl biologiczna 3,39 % 3,39 %
Konserwant 0,30 % 0,30 %
Sybstanqje 10,01 % 10,01 %
niereagujace
FD&C Niebieski #1 0,08 % 0,08 %
Procent wagi/waga

WSKAZOWKA

Objasnienia symboli zamieszczono na koricu ulotki.
Aby uzyska¢ wiecej informaciji, mozna odwiedzi¢ nasza
witryne www.accu-chek.pl albo skontaktowac sie z
wiasciwg placéwka obstugi klienta.

OSTATNIA AKTUALIZACJA: 2015-05
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Pogodno za samokontrolu/Za in vitro dijagnostiku
uporabu

Za provjeru rada sustava Accu-Chek Performa test trakama
Accu-Chek Performa te za provjeru rada sustava Accu-Chek
Performa i Accu-Chek Inform Il test trakama Accu-Chek
Inform II.

Testiranje kontrolnih otopina poznatim razinama glukoze
ukazuje na prihvatljivo funkcioniranje operatora i sustava.
Kontrolni rezultati moraju biti unutar specificiranih
prihvatljivin raspona prije odobrenja testiranja na
pacijentima.
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Vazne obavijesti

OPREZ: Opasnost od guSenja. Proizvod sadrzi male dijelove.

Drzati dalje od dohvata djece mlade od 3 godine.

NE GUTAJTE! U slu€aju gutanja odmah zatrazite lijecniCku

pomoc.

Sadrzaj pakiranja

Pakiranje sadrzi 2 x 2,5 mL kontrolne otopine i upute

za uporabu. Pakiranje kontrolne otopine Accu-Chek

Performa sadrzi dvije kontrolne otopine, jednu za raspon

hipoglikemije (kontrolna otopina 1, sivi ¢ep) i jednu za

raspon hiperglikemije (kontrolna otopina 2, bijeli ¢ep)

Odlaganje

Svi sastojci pakiranja mogu se odloZiti s obi¢nim kuénim

otpadom. Provjerite lokalne odredbe koje se mogu

razlikovati u razliCitim zemljama. Reaktivni sastojci

prisutni su u neznatnim koli¢inama i ne smatraju se

opasnim materijalima prema propisima EU-a. Za sva

pitanja obratite se naSoj sluzbi podrke za korisnike.

Pohranjivanje i rukovanje kontrolnom otopinom

e 7a uvjete rada sustava pogledajte upute za uporabu
aparata

e Qtisnuti rok valjanosti vrijedi za neotvorene kontrolne
otopine, kada su pohranjene izmedu 2 i 32 °C.

e Kontrolne otopine ne morate drzati u hladnjaku.
NEMOJTE zamrzavati kontrolnu otopinu.

¢ Na naljepnici boCice s kontrolnom otopinom zapiSite
datum otvaranja bocice. Kontrolnu otopinu treba odloZiti u
otpad 3 mjeseca nakon otvaranja bocice s kontrolnom
otopinom (rok za uklanjanje) ili na datum isteka roka
valjanosti navedenog na naljepnici bocice, ovisno o tome
Sto dolazi prije.

e Kontrolne otopine uzete iz hladnjaka morate najprije
ostaviti da se prilagode sobnoj temperaturi (bez otvaranja
bogice s kontrolnom otopinom).

e Kontrolna otopina moZze ostaviti mrlje na tkaninama.
Uklonite mrlje vodom i sapunicom.

Izvodenje kontrolnog mjerenja

Testirajte kontrolne otopine na jednak nacin kao uzorke krvi.

Za posebne upute pogledajte upute za uporabu aparata.

1. Provjerite rok valjanosti na kutiji test traka. Ne koristite
test trake kojima je istekao rok valjanosti.

2. Smjestite aparat na ravnu povrsinu.

3. Uklonite ¢ep s boCice s kontrolnom otopinom. ObriSite
vrh boGice krpom bez dladica.

4. Stisnite bocicu dok se na vrhu ne pojavi kapljica.

5. Kapljicom dotaknite predniji dio zutog prozorcica na test
traci.

Aparat ¢e pokazati kada test traka primi dovoljnu
koli€inu kontrolne otopine.

6. Obrisite vrh bogice krpom bez dlagica. Cvrsto zatvorite
boCicu.
Rezultat kontrolnog mjerenja prikazuje se na zaslonu.
Izvadite i bacite iskoriStenu test traku prema propisima
ustanove u kojoj radite.

Mozete usporediti rezultate kontrole s prihvatljivim
rasponom koji je otisnut na naljepnici kutije test trake. Ako
je rezultat unutar prihvatljivog raspona, osiguran je ispravan
rad sustava.

Ako se rezultat nalazi izvan prihvatljivog raspona ili ako se
prikaze poruka o pogreSki, ponovite kontrolno mjerenje. Ako
se i drugi rezultat nalazi izvan prihvatljivog raspona ili ako
se prikaze poruka o pogreski, obratite se obratite se nasoj
sluzbi podrske za korisnike.

Izvori pogreSaka

Ako se rezultati nalaze izvan prihvatljivog raspona, nemojte

upotrebljavati aparat dok ne rijeSite problem. PokuSajte

rijeSiti problem pomocu sljedeéeg popisa.

1. Je li istekao rok valjanosti test traka ili kontrolnih
otopina?

2. Jeste li obrisali vrh bo€ice s kontrolnom otopinom prije
uporabe?

3. Jesu li poklopci na kutiji test traka i Cep na bocici
kontrolne otopine uvijek bili dobro zatvoreni?

4. Je li test traka iskoriStena odmah nakon vadenja iz
kutije test traka?

5. Jesu li test trake i kontrolne otopine ¢uvane na hladnom
i suhom mjestu?

6. Jeste li se pridrzavali uputa?

7. Je li odobrana ispravna razina kontrolne otopine
prilikom provodenja testa?

Intervali testiranja

Pridrzavajte se propisa ustanove u kojoj radite u vezi s
intervalima testiranja.

Kontrolna mjerenja treba izvoditi:

e prvi put prije upotrebe aparata za testiranje glukoze u
krvi pacijenta.

e u intervalima koje je propisala ustanova u kojoj radite.

e kada se otvori novo pakiranje test traka.

e kada je kutija s test trakama ostavljen otvoren.

ako test trake nisu ispravno pohranjene.

ako je rezultat mjerenja glukoze u krvi upitan.

radi provjere rada sustava.

ako ste ispustili aparat.

Ustanova u kojoj radite mozZe zahtijevati da se kontrolna
mjerenja ispravno provedu nakon $to se dogodi nesto od
sljedeceg i prije nego Sto se nastavi testiranje pacijenta:
e Prethodni rezultati kontrole bili su izvan prihvatljivog
raspona.
¢ Kontrolna mjerenja nisu provedeni u odgovarajucim
intervalima.
Da bi se smatrali prihvatljivima, rezultati moraju biti unutar
raspona naznacenog na naljepnici kutije test traka ili u
skladu s propisima ustanove. Pacijente moZzete testirati
nakon uspjesnog provodenja mjerenja u odgovarajucim
intervalima.

Komponenta Kontrolna otopina, Kontrolna otopina,
razina 1 (niska) razina 2 (visoka)

Glukoza 0,06 % 0,30 %
Pufer 4,84 % 4,84 %
BioloSka sol 3,39 % 3,39 %
Konzervans 0,30 % 0,30 %
Nereaktivni sastojci 10,01 % 10,01 %
FD&C Blue #1 0,08 % 0,08 %
Postoci u teZini/teZini

NAPOMENA
Znacenje simbola pronaéi ¢ete na kraju ovog uputstva.

Dodatne informacije pronaci ¢ete na naSim web-stranicama
na adresi www.accu-chek.com ili obratite se nasoj sluzbi
podrSke za korisnike.
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Canada

Accu-Chek Customer Care: 1-800-363-7949
www.accu-chek.ca

Accu-Chek Soins aux Patients : 1 800 363-7949
www.accu-chek.ca

Norge
Accu-Chek Kundesenter: 815 00 510
www.accu-chek.no

Sverige
Accu-Chek Kundsupport: 020-41 00 42
www.accu-chek.se

Suomi
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 55
www.accu-chek.pl

Infolinia na terenie Polski: 801 080 104*

* Optata za pofgczenie jest zgodna z planem taryfikacyjnym
danego operatora

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

Consulter la notice d’utilisation / Se
pakningsvedlegget / Se bipacksedeln / Katso
pakkausselostetta / Patrz ulotka informacyjna
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Limite de température (conserver entre) /
Temperaturbegrensning (oppbevares ved) /
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temperatura (przechowywac w) / Granice
temperature (Cuvati pri)

Date de péremption / Utlgpsdato / Anvand
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Stabilité apres ouverture : 3 mois /
Holdbarhet etter &pning: 3 maneder /
Hallbarhet efter bruten forpackning:

3 ménader / Séilyvyys avaamisen jélkeen:
3 kuukautta / Stabilno$¢ po otwarciu:

3 miesigce / Stabilnost nakon otvaranja:
3 mjeseca

Fabricant / Produsent / Tillverkare /
Valmistaja / Wytworca / Proizvodac
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Artikelnummer / Tuotenumero / Numer
katalogowy / KataloSki broj

LOT

Numeéro de lot / Lotnummer / Batchkod /
Erédkoodi / Kod partii / Oznaka serije

IVD

Dispositif médical de diagnostic in vitro /
Medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk /
In vitro-diagnostika / IVD-laite / Wyréb
medyczny do diagnostyki in vitro /

Za in vitro dijagnostiCku uporabu

GTIN

Code article international / Artikkelnummer
for global handel / Globalt artikelnummer /
Maailmanlaajuinen kauppatavaranumero /
Globalny numer jednostki handlowej /
Globalni broj trgovacke jedinice

C € ooss

Ce produit répond aux exigences de la
Directive Européenne 98/79/CE relative aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. /
Dette produktet oppfyller kravene i det
europeiske direktivet 98/79/EF om
medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk. /
Denna produkt uppfyller kraven i det
europeiska direktivet 98/79/EG om
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. / Tama tuote tayttad Euroopan
unionin direktiivin 98/79/EY vaatimukset in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden osalta. / Ten
produkt spetnia wymogi Dyrektywy
europejskiej 98/79/EC dla Srodkow
diagnostycznych in vitro. / Ovaj proizvod
odgovara zahtjevima Europske Direktive
98/79/EC o in vitro dijagnostickim
proizvodima.

Tous les composants de la boite peuvent
étre éliminés avec les ordures ménageéres. /
Alle deler av pakningen kan kastes i
husholdningsavfallet. / Alla delar av
forpackningen kan kasseras i
hushallsavfallet. / Kaikki pakkausmateriaalit
voidaan havittad talousjatteen mukana. /
Wszystkie czesci sktadowe opakowania
mozna wyrzucaé do odpadéw domowych. /
Svi sastojci pakiranja mogu se odloziti s
obiénim kuénim otpadom.

IVD
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68305
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www.accu-chek.com

Made in U.S.A.
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Glukometr Accu-Chek® Inform 1l

Pierwszy szpitalny glukometr
bezprzewodowy

ACCLU-CHEK Inform N

01

02

03

04

05

06

07

Szczelina paska testowego
Umozliwia tatwe wprowadzanie paska testowego do aparatu Accu-Chek Inform II

Whbudowany czytnik kodéw kreskowych
Umozliwia dokfadne wczytanie kodu kreskowego ID pacjenta

Obudowa urzadzenia
Wytrzymuje doktadne mycie i dezynfekcje

Ekran dotykowy
Umozliwia intuicyjng obstuge

Potaczenie z siecia

Stacja Base Unit lub aktywacja WLAN umozliwiaja przestanie wynikéw pacjenta
do szpitalnej sieci informatycznej

Akumulator

Po natadowaniu umozliwia przeprowadzenie do 80 oznaczen

Czytnik klucza kodowego
Gwarantuje uzycie wytgcznie zatwierdzonych serii paskéw testowych

B ACCU-CHER™ Inform N
rohas

cobas’



Pasek testowy Accu-Chek® Inform
Dane techniczne

Parametry Pasek testowy

Zasada pomiaru

Zmodyfikowana dehydrogenaza glukozowa (Mut.
Q-GDH) - elektrochemiczna technologia oznaczania

Zakres pomiarowy 10 do 600 mg/dL (0,56 do 33,31 mmol/L)

Czas pomiaru 5 sekund

Temperatura 8 do 44°C

Objetos$¢ probki 0,6 L

Zakres hematokrytu 10 do 65%

Wysokos$¢ < 3094 metréw nad poziomem morza

Typ prébki Krew wto$niczkowa, zylna, noworodkowa, tetnicza
Kalibracja Osocze IFCC

Podzespoty systemu Accu-Chek Inform Il

Walizeczka
Wygodne przechowywanie i f@%ﬁ 5
i transport glukometru ;
i materiatéw zuzywalnych

Naktuwacze
jednorazowego uzycia
umozliwiajgce ustawienie
trzech gteboko$ci naktucia

Aplikacja cobas IT 1000

Czytnik klucza kodowego
Umozliwia wprowadzenie .
informaciji o serii paskéw

e —
—

Base Unit —
taduje akumulator glukometru. * 4
Umozliwia przesytanie danych %

do i z systemu zarzadzania danymi

COBAS, LIFE NEEDS ANSWERS, ACCU-CHEK i ACCU-CHEK INFORM
sg znakami towarowymi firmy Roche.
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ul. Bobrowiecka 8

00-728 Warszawa

tel. 22 481 55 55

www.roche.pl

Paski testowe

0,6 uL prébki
Otrzymanie wyniku

w ciggu 5 sekund
Proste podanie prébki
do otworu kapilary

Fiolka z paskami
testowymi

Specjalne zamknigcie
gwarantujgce
18-miesieczng stabilnosé

paskéw po otworzeniu fiolki

Roztwory do kontroli
stezenia i liniowosci

Zapewniajg prawidtowa prace

i doktadno$¢ wyniku

g 2 poziomy kontroli glukozy/

6 pozioméw
kontroli liniowosci
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