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(HW Tesztcsikok

Rendeltetésszerii hasznalat

A tesztcsikokat a vonatkozd vércukormérével egyiitt a
vércukornak a friss kapillaris, a vénds és az artérias vérbol,

egészsegugyi szakszemélyzethez, akik megallapitjak, hogy
van-e diabétesze vagy nincs.

Az Accu-Chek Active vércukormérd hasznalati Utmutatoja
részletesen tartalmazza, hogy hol tajékozodhat a cukorbetegség

/\ FIGYELMEZTETES

valamint az (jsziilttek vérébdl valo kvantitativ mérésére
hasznéljak. A diabéteszben szenvedd személyek dnellendrzésére
és az egészségligyi szakszemélyzet altali betegkozeli
laboratdriumi diagnosztikara javalltak.

Az Accu-Chek Active vércukormérd a vonatkozo vércukormérd.
A diabéteszben szenved6 személyek ujjbegybdl vagy masik
testrészb6l vett friss kapillaris vért is hasznalhatnak. Az
egészségligyi szakszemélyzet heparinnal (litiumos), amménium-
heparinnal vagy EDTA-val alvadasgétolt vénas vért, artérias vért
és Ojszilottek vérét is haszndlhatja.

Az Accu-Chek Active rendszer a vércukor ellendrzésére javallt |
cukorbetegség esetén.
Az Accu-Chek Active rendszer részei az Accu-Chek Active
vércukormérd, az Accu-Chek Active tesztcsikok és az Accu-Chek
Active kontrolloldatok.

Mielott elkezdi

Olvassa el ezt a betegtajékoztatot és az Accu-Chek Active
vércukormérd hasznalati Utmutatojat, miel6tt ezekkel a

¢ Ne mérjen kdzvetlen napfényben.

e Csakis olyan tesztcsikokat haszndljon fel, amelyeknek
szavatossagi ideje még nem jart le. A szavatossagi id6 a
tesztcsik dobozon és a tesztcsik tégely cimkéjén van
feltiintetve a =& szimbolum mellett. A szavatossagi id6 mind
az Uj, felbontatlan tesztcsik tégelyekre, mind pedig az olyan
tesztcsik tégelyekre is érvényes, melyekb6l mar kivett

teszicsikokkal a kontrolloldaton mért kontrolleredmények is
visszavezetheték a NIST szabvanyra.

Méréshatar (a legalacsonyabb kijelzett érték): A méréshatar
0,6 mmol/L (10 mg/dL).

Mérési tartomany: Az eljards a
(10-600 mg/dL-es) tartomanyban linearis.
Rendszerpontossag:

0,6—-33,3 mmol/L-es

Fulladasveszély

Ez a termék kisméretli alkatrészeket tartalmaz, amelyek
lenyelhetdk.

A kisméretii alkatrészek elzarva tartandok kisgyermekekt6l
és olyan személyektdl, akik lenyelhetik azokat.

A csomag tartalma

o1 ftesztcsik tégely; a tégely cimkéjén szinskdla, a
kontrolloldatok koncentracio-tablazata és a kddszam lathatd
¢ 1 betegtajékoztato

tesztcsikokat.

e Egy tesztcsikot csak egyszer hasznéljon fel. A tesztcsikok
csak egyszeri hasznalatra valok.

Mindegyik tesztcsikon van egy tesztmezd, amely reagenseket
tartalmaz. Amikor a tesztmezdre vért cseppentenek, a gliikdz
dehidrogendz (Mut. Q-GDH 2) enzim reakcidba lép a vércukorral.
Az ezutdn kovetkez6 kémiai reakcio a tesztmez( szinvaltozasat
eredményezi. A vércukorméré észleli ezt a szinvaltozast, és
ebbdl szamitja ki a vércukorértéket.

értékein belll (+ 15 mg/dL értékein belll).

e Az 555 mmol/L-rel egyenld vagy annal magasabb
(100 mg/dL-rel  egyenld  vagy annal  magasabb)
glikdzkoncentracional a mért vércukorértékek 99,3 %-a volt
a laboratoriumi eljardssal mért vércukorértékek = 15 %-o0s
értékein beliil.

Az IS0 15197:2013 szabvany szerint a kapillaris vérrel valo
rendszerpontossagra vonatkozé minimalis rendszerkovetelmények
teljestilnek heparinnal (litiumos), amménium-heparinnal vagy
EDTA-val alvadasgatolt vénas vérre, artérias vérre és Ujsziilittek
vérére (a vércukormérdn kivili tesztcsikra felcseppentett vér) is.
Az alabbi tablazatok a kapillaris vér (a vércukormérén beliili
tesztcsikra felcseppentett vér) eredményeit mutatjék.

5,55 mmol/L-nél (100 mg/dL-nél) kisebb gliikdzkoncentraciok
rendszerpontossaganak értékei

+ 0,56 mmol/L-en | + 0,83 mmol/L-en

+ 0,28 mmol/L-en

Egyéb sziikséges eszkozok a vércukorméréshez

o Accu-Chek Active vércukormérg haszndlati Gtmutatdval
o UjjbegyszUrd és landzsak

Vérmennyiség és a mérés idétartama

A vércukor méréséhez a vércukormérének 1-2 pL vérre (1 pL
(mikroliter) = 1 ezred milliliter) van sziiksége.
Ha a vér racseppentésekor a tesztcsik a vércukormérében van,

A mérési eredmény ellendrzése a tesztcsik kontroll

ablak segitségével

A tesztcsik szindsszehasonlitds dltal lehetévé teszi a mért
vércukorérték becslését, és igy a kijelzett mért vércukorérték
kiegészité ellendrzését. Kezelési javaslatokhoz csak a
vércukormérd altal kijelzett mérési eredmények hasznélhatok.
A szinek 0Osszehasonlitisa csak a mért vércukorértékek

5,6 mmol/L_(100 mg/dL) alatti. Az egyik Kritérium, amellyel

Korlatozasok

Bizonyos egészségiigyi allapotok helytelen mérési eredményhez
vezethetnek. Ha tudja, hogy a kdvetkez6 egészségligyi allapotok
kzill egy vagy tobb érvényes Onre, ne hasznalja a tesztcsikot.
Ha nem biztos abban, hogy az egészségiigyi dllapotok
barmelyike érvényes-e Onre, fordulion az egészségiigyi
szakszemélyzethez.
e Az aszkorbinsav intravénas infiziéban valé adasa hamisan
magas mérési eredményekhez vezethet. 0,45 mmol/L-nél
(8 mg/dL-nél) magasabb aszkorbinsav koncentréci6 a vérben

5,55 mmol/L-rel (100 mg/dL-rel) egyenld vagy ennél nagyobb
gliikézkoncentréaciok rendszerpontossaganak értékei

= 5 %-on beliil + 10 %-on beliil | = 15 %-on beliil

beliil beliil beliil Hdiiisd ; > . y ) : )
(= 5 mg/dL-en beli) (=10 mg/dL—en (x15 mg/dL—en °A gglaktoz parenteralis alk_almazasa és a galactosaemia
beliil) bell) hamisan magas mérési eredményekhez  vezethet.

164/180 (91,1 %) | 179/180 (99,4 %) | 180/180 (100 %) 0,83 mmol/L-nél (15 mg/dL-nél) magasabb  galaktéz

koncentréci6 a vérben hamisan magas mérési eredményekhez
vezet. A galactosaemia tineteit mutatd Ujsziilétteknél az
eredményeket laboratériumi vizsgalattal kell megerdsiteni.

* 680 umol/L-ig (40 mg/dL-ig) terjedd bilirubin koncentracié a

Bisz-(2-hidroxietil)-(4-hidroximinociklohexa-2,5-

dienilidén) ammaniumklorid 7919
2,18 foszfomolibdénsav, natriumsd 85 g
Stabilizator 0,13 mg
Nem reakcioképes 0sszetevok 1,6 mg

Nézze meg a haszndlati tmutatot vagy
az elektronikus hasznalati (tmutatét
Figyelem, tartsa be a termék
betegtajékoztatéjaban talalhatd biztonsagi
eldirdsokat.

Hémérséklethatar

A tesztcsik megsemmisitése

/N FIGYELMEZTETES
Fertdzésveszély
A hasznélt tesztcsikkal fert6zéseket vihet at.

A hasznalt tesztcsikot fert6z6 anyagként dobja ki a helyi
szabalyokkal dsszhangban.

A hasznalt tesztcsik megfelel6 megsemmisitésével kapcsolatos
informaciokért fordulion a helyi ©nkormanyzathoz vagy
hatésaghoz.
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Felhaszndlhat6 (bontatlan vagy felnyitott
tesztcsik tégelyek)

A csomagolasban Iév6 barmely tartozék
bedobhatd a szokvanyos haztartasi
hulladékba. A hasznalt tesztcsikokat a
helyi szabélyokkal 6sszhangban dobja ki.

=

Gyartas idépontja
In vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkoz

szokvanyos haztartasi hulladékba.

Sulyos események bejelentése

Az Eurépai Uniéban és az azonos szabalyozasi rendszerrel
rendelkez6 orszagokban 1évé beteg/felhasznalé/harmadik fél
esetén, ha az eszkdz hasznédlata kozben vagy annak
haszndlatanak kovetkeztében sulyos esemény tortént, jelezze
azt a gyarténak és a nemzeti hatdsagnak.

Onellendrzésre szolgal6 eszkoz

Betegkdzeli laboratdriumi diagnosztikara
hasznalt eszkdz

Gyarto

Egyedi eszkdzazonositd

EIEL 3% BERE

Katalégusszam

tégelyt szobahémérsékleten &llni. Csak akkor vegyen ki

Kalibrals . . o

zert

felnGtteknél megallapitjak a diabéteszt, az a 7,0 mmol/L
(126 mg/dL) vagy ennél magasabb éhgyomri gliikozérték,
akiknek éhgyomri gliikdzértékiik 5,6 és 6,9 mmol/L (100 és
125 mg/dL) kozétt van, emelkedett éhomi vércukortol
(a diabétesz korai stadiuma) szenvednek [2]. A diabétesznek
tOVa'hh' l]'ag osztikai k'él'l ai_is vannak. Forduljol az

tesztcsikot a  tesztcsik  tégelybdl, ha a  tégely
szobah6mérsékletlire melegedett. Ezzel elkeriilhetd, hogy a
tesztcsik tégelyben péralecsapddas képzddjon.
¢ Hasznalatlan tesztcsikokat tartalmazd tesztcsik tégelyben ne
taroljon egyéb targyakat, pl. tisztitokend6t vagy hasznalt
tesztcsikokat. Ezek tonkretehetik a tesztcsikokat.

kiilonboz6

(vércukormérdt és

tesztcsikokat)

kalibraljak. A referenciaértékeket a hexokindz mddszerrel
allapitjdk meg, melyet az ID-GCMS mddszerrel kalibraltak. Az
ID-GCMS mddszer a legjobb metroldgiai mindségli (renddi)
rendszerként egy elsddleges NIST szabvanyra vezethetd vissza

A teljesitmény értékelése a felhasznald altal:

Egy 159 nem hivatasos személy dltal, ujjbegybdl nyert kapillaris

vérmintak vércukorértékét elemz6 tanulméany az alabbi

eredményeket mutatta:

e Az 555 mmol/L-nél  kisebb (100 mg/dL-nél  kisebb)
gliikozkoncentracional a mért vércukorértékek 100 %-a volt a

(traceable). FEzzel a nyomonkdvethet6ségi lancolattal a | laboratériumi eljarassal mért vércukorértékek + 0,83 mmol/L

) . . szemmel torténd ellendrzésének lehetdségét szolgélja. 302/420 (71,9 %) | 403/420 (96,0 %) | 419/420 (99,8 %) vérben nem zavarg. Magasabb koncentracickat nem o
Mo tesztosikokkal megméri a vércukrt. A haszndlati tmutatoban | @ Mérés kb. 5 masodpercig tart. 1. A mérés elétt 1,89 mmol/L (34 mg/dL) és 27,91 mmol/L (503 mg/dL) kozotti | Vizsoatak. Keszitt | Lov] Gyartasi szam
itle : megtaldlja a mérés elvégzéséhez és a mért vércukorértékek Ir-laav?;rttesaflick?)lrkgtnie\’r‘eegcil;o;mni;os%(g kelycﬁsztla‘: azutan cseppent Atosstosh g L ’ PSRN o Ne_alkalmazza _ceftriaxonkezelés alatt. 180 pmol/L-nél 2020-12 Ce Megfelel az alkalmazandé
D ertelmezeschez szukséges Osszes adatol. Ha —kerdésel ’ ' pereis ar- ablak. Hasonlitsa 6ssze ennek az ablaknak a szinét a tesztcsik . B} i + 15 %- i (100 pg/mL-nél) magasabb ceftriaxon koncentracio a vérben Uavfe 5 EU-jogszabdlyok rendelkezéseinek
lennének, forduljon az (igyfélszolgélathoz. = T " . astIITESE D952t o + 0,83 mmol/L-en beliil vagy = 15 %-on beliil : i . Ugyfélszolgalat
A beteatiickoztats fiavelmentetéseket tartalmaz: A tesztcsikok helyes tarolasa és hasznalata tégely cimkéjén 16v6 szines pontokkal. A kontroll ablak szinének (= 15 mg/dL-en belil vagy + 15 %-on belil) hamisan alacsony mérési eredmeényekhez vezet. -
etegtajekoztalo Tigyelmezielesexet tartaimaz: - , meg kell egyeznie a legfelsé pont (0 mg/dL, 0 mmol/L) szinével. 599/600 (9.8 %) o Csokkent periférias keringés esetén a kapillaris vér esetleg I_\_Ilagyarors%ag
A( "( "U- H E K ® | AFIGYELMEZTETES elre lathato stlyos veszelyt jelez. /\ FIGYELMEZTETES Ha a kontroll ablak mas szinii, a tesztcsikot nem szabad : nem tiikrozi a valos élettani vércukorszintet. Ez tobbek kozott | Ugyfélszolgalat: 06-80-200-694
Az  Gnellendrzés nem helyettesiti az  egészségugyi Siilyos egészségiigyi esemény veszélye hasznalni. Ismételhetdség: a kovetkezd helyzetekben fordulhat el6: diabéteszes | BOvebb informécio: www.vercukormeres.hu
o szakszemélyzet dltali ellenérzést. Kérjen alapos kiképzést az i roli s id67i i iedmia i
ACt’ve egészségi]g};/i szakszemdlyzetti mJieI(’itt pvércukrépt st Ha a tes:zt’csmok’at, nem tarolljak vagy hasznaljak helygsen, 2. A mérés utan Ak [mg/dL] | 405 | 86,3 | 131,7 | 186,0 | 345,8 kgtoamdoz@_ vagy - h|pergllkem|as, nem ke_totrlklu,s
z 5 ‘emelyzetiol, ) u )i aklfor ,hlg?as. mere§| eredményeket adhatnak. Ez sulyos A tesztcsik tégelyen 1évé cimkeén minden szines pont mellett &ll agérté [mmol/L] | 225 | 479 | 7.31 | 10,32 | 19.19 hlperozmolar|s_§2|ndr0ma miatt k|§laku!t sulyos’ dehidrécio, Irodalom
07124112 / 07124155 maganak méri. Az egészsegiigyi szakszemélyzet Onnel egyitt egészségligyi eseményhez vezethet ; Gt ! 5 - - - - - illetve hipotenzid, sokk, dekompenzalt szivbetegség (NYHA IV.) ’ ’
h P p P . : egy veércukorérték mg/dL-ben és mmol/L-ben. A vér mg/dl] | 2.1 25 | 29 | 36 | 63 oY ; o ; : [1] D’Orazio et al.: Approved IFCC Recommendation on
fogja meghatérozni az On esetében optimélis céltartomanyt. o A tesztcsikokat +2 é 30 °C kozotti hémeérséklet p . . . . P P Sz6ra 9 ! i ’ > ’ vagy periférids artérids okkluziv betegség kévetkeztében . .
A ) o ; o TEARLOEL 42 (5 43l WAl [, récseppentése utan 30 és 60 méasodperc kdzott hasonlitsa Z0ras [mmol/L] | 0,12 | 0,14 | 0,16 | 0,20 | 0,35 : Reporting Results for Blood Glucose (Abbreviated);
A tesztcsik tégely kupakja egy szilikét alapu, nem mérgezo | szdraz, kdzvetlen napfénytdl védett helyen térolja. ossze a tesztcsik hatan levé kontroll ablak szinét azzal a : : : : : o A hematokrit értéknek 20 és 55 % kozott kell lennie, ha a Clinical Chemistry 51:9, 1573-1576, 2005
. A Lo . 3 . . 3 . v ) 3 o
sz”arlltoanyagot ‘ta,f‘teim_az IHa ezt veletlentl™ fenyelné, igyon Vegye figyelembe az aldbbi utasitasokat is: ponttal, amely az On mérési eredményéhez a legkdzelebb all. Varlaplps %] _ — |22 |19 | 18 vért akkor cseppentik fel, amig a tesztcsik a vércukormérgben [2] American Diabetes Association: 2. Classification and
Zofjii:s?;grlln;:ts;gsin‘:ljte;t.ott eredmény megegyezik a plazma o A tesztcsik tégely kupakjaban levé szaritbanyag a Ha’a’szll'(n Ié’nyggeTe,n eltéri is][nételljg meg a rr;,élréstl. Hla tﬁVébbi Koeffciens Xa: ) tokrit értéknek 20 és 70 % kisziitt kell lennie. h ‘rt Diagnosis of Diabetes: Standafds .of Medical Care in
vércukor-koncentréciojaval az International _ Federation of tesztesikokat védi a nedvességtdl. A tesztcsikokat mindig az | MEYéSek utan is eltér a szin, forduljon az ligyfélszolgalathoz. Kéztes pontossag: akkiT‘cis‘; ”e‘;ﬁi fr;f aml,esa tesz"tcs‘;i"a v:rcuir;r;:ﬁ;ér(?nak\;\?ﬂl Diabetes—2020. Diabetes Care 2020, 43, (Supplement 1):
Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC, Nemzetkozi eredeti tesztcsik tégelyben, lezért kupakkal tarolja. Az Accu-Chek Active rendszer teljesitményének T mg/dy 39.2 116,6 298.4 van PP » amig $14-531
Klinikai Kémiai és Laboratoriumi Szovetség) ajanlasa szerint [1]. o Miutan kivett egy tesztcsikot, zérja le Ujra szorosan a jellemzoi Atlagérték [mmol/L] 218 6,47 16.56 . Létf;ssér"lt személvek a vércukormérdt. a teszicsikokat és [3] IDF Clinical Guidelines Task Force. Global guideline for Type
Ezért az On vércukormérdje mindig a plazméra vonatkozo tesztcsik_tégelyt & gredeti kupakkal.’ A t,esztcs‘ﬂ'kolgat ne Az Accu-Chek Active rendszer megfelel az 1SO 15197:2013 - [mg/dL] 1,9 3,0 8,2 kontrollolljdatozkat an ha:znérhatjék. ’ - 2 diabetes. Brussels: Intemational Diabetes Federation,
vé_rc;kotr-llfonce'r:ﬂttré_ciétf Imuttatjal, rzli(nnak ellenére, hogy On :gg%féaﬁ;a;:::e;egﬁ;:::j aahattgs;:tcsm tégelybdl. Igy a kﬁvetelményeir]ek (i vitro diagnosztikei vizsgélr!ati" rendszerek Szoras [mmol/L] 011 017 0.46 « A2 ujbegyen Kivil ms testréssekidl velt vémintdk (AT 201‘2“ . . ‘ ‘
g]gl;] :]geme lgisa;:tesvzlzz ;:&fsiocri:éﬁ:; ¢hgyomri gliikozértéke  Ha a tesztcsik tégelyt a hiitészekrényben térolja, hagyja a zért :egnggfgﬁefgfgt;e;g:,e;;f en a verglukozt ellndrzd, Onvizsgalo Variépi@s [%] — 2,6 2,8 m’érés) fellhesznélésiénak, korlét,ai,t az A,CCU_ChEK Active o i[r):t}(felrnngt:eodniateandhy:éigll;gzﬁia:o f r:;;(a)lt"tetef)f mae”n\;JVsI-IO/aIBg
S koefficiens vércukormérd hasznalati Gtmutatéjéban talalja meg. 0123

consultation. WHO, Geneva 2006 (ISBN 92 4 159493 4,

A reagens osszetételec

Minimalis tartalom cm?2-ként a gyartas idején
A gliikoz dehidrogenaz kinoprotein mutans valtozata

(Mut. Q-GDH 2, az EC 1.1.5.2 mddositott véltozata), 30U
acinetobacter spec.
Pirrokinolin-kinon 0,2 ug

ISBN 978 92 4 159493 6)

IN VITRO DIAGNOSZTIKAI ORVOSTECHNIKAI ESZK(Z

Az ACCU-CHEK a Roche védjegye.
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(HR) Test trake

Predvidena namjena

Test trake s pripadajuéim aparatom za mjerenje glukoze

kapilarnoj, venskoj i arterijskoj krvi ili krvi novorodenceta.
Indicirani su za samotestiranje u osoba s dijabetesom ili za
testiranje u blizini pacijenta od strane lije¢nika.

Pripadajuci aparat za mjerenje glukoze je aparat Accu-Chek
Active.

Osobe s dijabetesom mogu za mjerenje upotrijebiti svjezu
kapilarnu krv iz jagodice prsta ili alternativnih mjesta. Lije¢nik
za mjerenje moze upotrijebiti vensku krv kojoj je dodan litij-
heparin, amonij-heparin ili EDTA kao antikoagulans, arterijsku
krv i krv novorodenceta.

dijabetesa. Da biste utvrdili imate Ti dijabetes ili ne, obratite se
svom lije¢niku.

Upute za uporabu aparata za mijerenje glukoze Accu-Chek
Active sadrZe i pojedinosti o tome gdje pronaéi informacije o
u€incima i ucestalosti dijabetesa.

/\ UPOZORENJE

| Rizik od gu$enja

Ovaj proizvod sadrzi malene dijelove koji se mogu progutati.

Malene dijelove drzite izvan dohvata male djece i osoba koje
bi ih mogle progutati.

Sadrzaj pakiranja

e 1 ili 2 kutije test traka; na etiketi kutije test traka nalazi se
skala u boji, tablica s koncentracijama za kontrolnu otopinu i
kod

e 1 uputa za uporabu

Accu-Chek
Title
AN

Sustav Accu-Chek Active namijenjen je za pracenje razina
glukoze u krvi u osoba s dijabetesom melitusom.

Sustav Accu-Chek Active sastoji se od aparata za mjerenje
glukoze Accu-Chek Active, test traka Accu-Chek Active i
kontrolnih otopina Accu-Chek Active.

Prije nego pocnete

Prije nego li zapocnete mjerenje razine glukoze u krvi pomocu
ovih test traka proCitajte upute za njihovu uporabu kao i upute
za uporabu aparata za mjerenje glukoze u krvi Accu-Chek Active.

Upute za uporabu sadrze sve informacije koje su vam potrebne |
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za izvodenje mjerenja i razumijevanje dobivenih rezultata. U
sluGaju pitanja obratite se sluzbi podrSke za korisnike.

Upute za uporabu sadrZe upozorenja:

UPOZORENJE ukazuje na mogucéu ozbiljnu opasnost.
Samotestiranje ne moZe nadomijestiti kontrole koje provodi
lijecnik. Prije nego li sami pocnete mijeriti razinu glukoze u
svojoj krvi neka vas o tome najprije poduci lijecnik. Lije¢nik ¢e
odrediti odgovarajuéi ciljni raspon glukoze u krvi koji se na vas
odnosi.

Poklopac kutije test traka sadrzi neotrovni silika gel namijenjen

Dodatni materijal neophodan za mjerenje glukoze u
krvi

e Aparat za mjerenje glukoze u krvi Accu-Chek Active s
uputama za uporabu

e Lancetar i lancete

Volumen krvnog uzorka i trajanje mjerenja

Za mjerenje glukoze u krvi aparat potrebuje 1-2 pL krvi (1 pL
(mikrolitar) = 1 tisuciti dio mililitra).
Kad se test traka nalazi u aparatu za mjerenje glukoze u krvi

| dok-nanosite krv, vrijeme-trajanja-mjerenja-iznosi-oko-5-sekundi.

e Temperatura za vrijeme mjerenja mora biti izmedu +8 i
+42 °C.

o Nemojte mijeriti pod izravnom sunéevom svjetlosti.

o Nemojte upotrebljavati test trake €iji je rok valjanosti istekao.
Rok valjanosti naci cete na pakiranju i na etiketi kutije test
traka pored simbola £Z. Rok valjanosti vrijedi za nove,

_ neotvorene kutije test traka i za kutiju iz koje ste upravo

izvadili test traku.
e Test traku upotrijebite samo jedanput. Test trake su samo za
jednokratnu uporabu.

Princip mjerenja

Na svakoj test traci nalazi se testno polje koje sadrZi reagense.
Kad se na testno polje nanese krv, enzim glukoza-dehidrogenaza
(mut. Q-GDH 2) reagira s glukozom u krvi. Zbog posljedicne
kemijske reakcije mijenja se boja testnog polja. Aparat za

Granica detekcije (najniza prikazana vrijednost): Granica
detekcije iznosi 0,6 mmol/L (10 mg/dL).

Interval mjerenja: Postupak je linearan u intervalu od 0,6 do
33,3 mmol/L (10-600 mg/dL).

Toénost sustava:

Minimum zahtjeva za tocnost sustava prema standardu 1SO

vrijede i kad se za mjerenje upotrebljava venska krv kojoj je
dodan litij-heparin, amonij-heparin ili EDTA kao antikoagulans,
arterijska krv ili krv novorodenceta (krv se na test traku nanosi
dok je traka izvan aparata za mijerenje glukoze). Tablice u
nastavku prikazuju rezultate mjerenja za kapilarnu krv (krv se
nanosi na test traku kad je ona umetnuta u aparat za mjerenje
glukoze).

Rezultati za tocnost sustava pri koncentracijama glukoze nizim
od 5,55 mmol/L (nizim od 100 mg/dL)

obucenih osoba bili su sljedeci:

 Pri koncentracijama glukoze nizim od 5,55 mmol/L (nizim od
100 mg/dL) 100 % rezultata mjerenja nalazi se u rasponu
+ 0,83 mmol/L (u rasponu + 15 mg/dL) rezultata mjerenja
dobivenih laboratorijski.

e Pri  koncentracijama glukoze jednakim ili viS§im od

——>5,55-mmol/L—(jednakim—iti—viSim—od—100-mg/dL)—99,3- %

rezultata mjerenja nalazi se u rasponu =15 % rezultata
mjerenja dobivenih laboratorijski.

Ograniéenja

Odredena zdravstvena stanja mogu dovesti do netocnih
rezultata mjerenja. Ako vam je poznato da se jedno od sljede¢ih
zdravstvenih stanja, ili viSe njih, odnosi na vas, nemojte se
koristiti ovim test trakama. Ako niste sigurni odnosi li se neko
od navedenih zdravstvenih stanja na vas, obratite se svome

Sastav reagensa

Minimalni sastav po cm? u trenutku proizvodnje

Mutirana varijanta kinoproteina glukoza
dehidrogenaze (mut. Q-GDH 2, modificirana varijanta 30U
EC 1.1.5.2), acinetobacter spec.

EE] Pogledajte upute za uporabu ili

A Pozor, slijedite sigurnosne upute priloZene

,ﬂ” Granice temperature

elektroni¢ke upute za uporabu

uz ovaj proizvod.

Upotrebljivo do (neotvorena ili otvorena

Pirolokinolin-kinon 0,2 ug
ﬂiﬂmrﬁmeﬁnm’ﬁﬂrﬁmmmzo 7.9

dieniliden)-amonijev klorid ’

2,18-fosforomolibdenska kiselina, natrijeva sol 85 g

Stabilizator 0,13 mg
Nereaktivni sastojci

Odlaganje test traka

/\ UPOZORENJE
Rizik od infekcije
IskoriStenim test trakama moZze se prenijeti infekcija.

tka7ze-1-krvi
KOZE- UKVt

kontrolnog prozorcica test trake

mjerenje glukoze u krvi registrira ove promjene boje i pretvara
. - u rasponu u rasponu u rasponu lijeéniku
=+ 0,28 mmol/L = 0,56 mmol/L =+ 0,83 mmol/L o nt Ka infuzii Korbinske kiseli se biti K
Provjera dobivenih rezultata mjerenja pomocu (u rasponu (u rasponu (u rasponu nvravens_? |_n uzlja as or. ns _e seline m(.)_ze " l_ero
+ 5 mg/dL) + 10 mg/dL) + 15 mg/dL) laZno poviSenih rezultata mjerenja. Koncentracije askorbinske
kiseline u krvi vide od 0,45 mmol/L (viSe od 8 mg/dL) dovode
Sama test traka omogucuje vam, radi dodatne provjere, 164/180 (91,1 %) | 179/180 (99,4 %) | 180/180 (100 %) ( g

procjenu rezultata mjerenja usporedivanjem boje. Za preporuku
o terapiji smiju se Kkoristiti samo rezultati mjerenja prikazani na
zaslonu aparata za mjerenje glukoze u krvi. Usporedivanje boje
sluzi samo za provjeru prihvatljivosti rezultata mjerenja.

1. Prije mjerenja

Na straznjoj strani test trake nalazi se okrugli obojeni kontrolni

Rezultati za toCnost sustava pri koncentracijama glukoze
jednakim ili vis§im od 5,55 mmol/L (jednakim ili viS§im od
100 mg/dL)

u rasponu + 5 % | urasponu = 10 % | u rasponu = 15 %

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

do lazno povisenih rezultata mjerenja.

Parenteralna primjena galaktoze i galaktozemija mogu biti
uzrok lazno poviSenih rezultata mijerenja. Koncentracije
galaktoze u krvi viSe od 0,83 mmol/L (viSe od 15 mg/dL)
dovode do lazno poviSenih rezultata mjerenja. Rezultati
mjerenja  kod novorodencadi, koja pokazuju simptome

Ako test traku izvadite iz aparata za mjerenje glukoze u krvi i
potom nanesete krv, vrijeme mjerenja iznosi oko 8 sekundi.

Pravilno éuvanje i upotreba test traka

/N UPOZORENJE

Rizik od nastanka ozbiljnog incidenta opasnog po
zdravlje

Ako se test trake pravilno ne ¢uvaju ili upotrebljavaju, mogu
pokazivati netocne rezultate mjerenja. To moZe dovesti do

zastiti od vlage. Ako ga slucajno progutate, popijte obilne
koli¢ine vode!

Rezultati  dobiveni ovim test trakama  odgovaraju
koncentracijama glukoze izmjerenim u plazmi, prema
preporukama Medunarodnog udruZenja za Klinicku biokemiju i
laboratorijsku medicinu (International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC) [1]. Stoga, aparat za
mjerenje glukoze uvijek prikazuje vrijednosti glukoze u plazmi,
iako na test traku uvijek nanosite punu krv.

Normalna vrijednost glukoze u krvi odrasle osobe koja nema

Dva ispitivanja potvrdila su da vrijednost glukoze u krvi odrasle
osobe, mjereno nataste, od 7,0 mmol/L ili vise (126 mg/dL ili
viSe) predstavlja kriterij za dijagnosticiranje dijabetesa [2, 3, 4].
Za odrasle osobe C€ija vrijednost glukoze u krvi, mjereno
nataSte, iznosi izmedu 5,6 i 6,9 mmol/L (100 i 125 mg/dL)
utvrdeno je da imaju poremecaj glukoze nataSte (pred-

prozor€i¢. Usporedite boju ovog prozoréica s bojom obojenih
tocaka na etiketi kutije test traka. Boja kontrolnog prozor¢i¢a
mora se poklapati s bojom najgornje tocke (0 mg/dL, 0 mmol/L).
Ako je kontrolni prozor¢i¢ neke druge boje, test traku ne
smijete vise koristiti.

2. Nakon mjerenja

Na etiketi kutije test traka pokraj svake obojene tocke nalaze se
vrijednosti glukoze u krvi u mg/dL i mmol/L. 30 do 60 sekundi
nakon $to ste nanijeli krv, usporedite boju kontrolnog prozoréica
sa straznje strane test trake s bojom toCke koja se najviSe

Rezultati za toCnost sustava pri koncentracijama glukoze
izmedu 1,89 mmol/L (34 mg/dL) i 27,91 mmol/L (503 mg/dL)

u rasponu + 0,83 mmol/L ili u rasponu = 15 %
(u rasponu = 15 mg/dL ili u rasponu = 15 %)

599/600 (99,8 %)

Ponovljivost:

Srednja [mg/dL] | 40,5 | 86,3 | 131,7 | 186,0 | 345,8

[ ]
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= Kutija test traka)

Svi sastojci pakiranja mogu se odloZiti s
obiénim kuénim otpadom. Rabljene test
trake odloZite u skladu s lokalnim
propisima.

Datum proizvodnje

In vitro dijagnosticki medicinski proizvod

Proizvod za samotestiranje

IskoriStene test trake odloZite kao zarazni materijal u skladu
s propisima vaze¢im u vasoj zemlji.

Za informacije kako odlagati iskoriStene test trake, obratite se
lokalnim nadleznim tijelima.

Svi sastojci pakiranja mogu se odloZiti s obicnim kuénim
otpadom.

Prijava ozbiljnih incidenata

Za holesnike/korisnike/treée strane u Europskoj uniji i zemljama
s istim regulatornim reZimom, ako se tijekom uporabe ovog
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Proizvod za testiranje u blizini pacijenta
Proizvodac

Jedinstveni identifikator proizvoda
Kataloski broj

Broj lota

E Ispunjava uvjete vazecih propisa EU

Koncentracije bilirubina u krvi do 680 pmol/L (40 mg/dL) ne
dovode do interferencije. Ispitivanja kod viSih koncentracija
nisu provedena.

Ne koristiti tijekom lijeCenja ceftriaksonom. Koncentracije
ceftriaksona u krvi vise od 180 pmol/L (viSe od 100 pg/mL)
mogu biti uzrok lazno snizenih rezultata mjerenja.

U uvjetima smanjene periferne prokrvljenosti kapilarna krv ne
odrazava ispravne fizioloSke vrijednosti glukoze. Do toga
moze doci pod sljedecim okolnostima: teSke dehidracije

rizika za nastanak ozbiljnog incidenta opasnog po zdravlje.

o Test trake cuvajte na temperaturama izmedu +2 i +30 °C,
na suhom mjestu zasticenom od izravne sunceve svjetlosti.

Takoder obratite paznju na sljedece upute:

o Sredstvo za isuSivanje u poklopcu kutije test traka Stiti ih od
vlage. Test trake ¢uvajte uvijek u zatvorenoj originalnoj kutiji
test traka.

o Nakon Sto ste uzeli test traku, kutiju s ostalim test trakama
Gvrsto zatvorite originalnim poklopcem. Test trake nemojte
vaditi vlaznim rukama. Na taj nacin sredstvo za isuSivanje
zadrzat ¢e svoja svojstva.

priblizava vasim rezultatima mjerenja. Ako se boje znacajno
razlikuju, ponovite mjerenje. Ako se boja i prilikom sljede¢ih
mjerenja razlikuje, obratite se sluzbi podrSke za korisnike.

Performanse sustava Accu-Chek Active

Sustav  Accu-Chek Active ispunjava zahtjeve norme
IS0 15197:2013 (Dijagnosticki sustavi ispitivanja in vitro —
Zahtjevi za sustave pracenja glukoze u krvi za samoispitivanje
Secerne bolesti).

Kalibracija i sljedivost: Sustav (aparat za mjerenje glukoze u
krvi i test trake) se Kkalibrira pomocu pune krvi razliCite

o Kutiju test traka koju ste Cuvali u hladnjaku ostavite zatvorenu
na sobnoj temperaturi. Izvadite test traku tek kad se kutija
zagrijala na sobnu temperaturu. Time se izbjegava
kondenzacija vode u kutiji test traka.

o U kutiji test traka zajedno s neiskoriStenim test trakama
nemojte Cuvati druge predmete, npr. krpice za ciScenje ili

| rabljene test trake. To moZe test trake uciniti neupotrebljivima. |

vrijednost — Immeldll 225 | 479 | 731 19221 1919
} tmmott-—2;25+4/3——+31+1-10;32119:19

Standardno [ma/dL] 2,1 2,5 2,9 3,6 6,3

odstupanje [mmol/L] | 0,12 | 0,14 | 0,16 | 0,20 | 0,35

Koeficijent

e ()] — | — 22|19 18
varijacije

Preciznost medupostupka:

uredaja ili kao posljedica uporabe dogodi ozbiljni incident,
molimo da izvijestite proizvodaca i svoje nacionalno tijelo.

Posljednja izmjena

2020-12

Sluzba podrske za korisnike

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

nastate—kao—rezultat—dijabeticke —ketoacidoze —ili
hiperglikemijskog hiperosmolarnog neketotickog sindroma,
niskog krvnog tlaka, Soka, dekompenziranog poremecaja
rada srca NYHA klase IV ili periferne arterijske okluzivne
bolesti.

Vrijednost hematokrita mora biti izmedu 20 i 55 %, ako se
krv nanosi kad je test traka umetnuta u aparat za mjerenje
glukoze.
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koncentracije glukoze kao kalibrirajuéim sredstvom. Referentne
vrijednosti dobivaju se uz pomo¢ metode s heksokinazom, a
koja je kalibrirana metodom ID-GCMS. Metoda ID-GCMS je kao
metoda najviSe metroloSke kvalitete (reda) sljediva do
primarnog NIST-standarda (traceable). Preko ovog niza reakcija
mogu i rezultati mjerenja kontrolne otopine dobiveni pomocu

| _test traka biti sljedivi unazad do NIST-standarda. |

Ocjena performansi sustava od strane korisnika:
Rezultati istraZivanja koje je analiziralo vrijednosti glukoze u

| __uzorcima kapilarne krvi iz jagodica prsta 159 ne posebno |

® Za sva ogranicenja u svezi uporabe uzoraka krvi dobivenih s
drugih mjesta na tijelu osim jagodica prstiju, pogledajte u
uputama za uporabu aparata za mijerenje glukoze u krvi

Accu-Chek Active

C€ozs

2—diabetes—Brussels:—internationalDiabetes—Federati
z . . CLCo T ouUcrauuriy

Definition and diagnosis of diabetes mellitus and
intermediate  hyperglycemia: report of a WHO/IDF
consultation. WHO, Geneva 2006 (ISBN 92 4 159493 4,
ISBN 978 92 4 159493 6)

Srednja [mg/dL] 39,2 116,6 298,4 - . o o
vrijednost  [mmol/L] 218 6.47 16.56 Vruedqost hgmatoknta mora biti |zm_edu 2070 %, ako_se krv
nanosi kad je test traka umetnuta izvan aparata za mjerenje [3]
Standardno  [mg/dL] 1,9 3,0 8,2 glukoze
odstupanje | o 0,17 0,46 -
p ©_[mmolt] - - - * Osobe s ostecenim vidom ne smiju upotrebljavati aparat za 2012
\lfz;jf::c';jznt [%] — 2,6 2,8 mjerenje glukoze u krvi, test trake i kontrolne otopine. [4]
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