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meditsiini
Seade patsientide vah lahed imisek

Ettendhtud kasutus

Testribad Accu-Chek Instant on koos gliikomeetritega Accu-Chek Instant ja Accu-Chek Instant S ette ndhtud gliikoosi kvantitatiivseks
mddtmiseks sdrme, peopesa, késivarre ja dlavarre varskest kapillaarsest téisverest, et abistada gliikoositaset kontrolliva ravi
tohususe monitoorimisel.

Testribad Accu-Chek Instant on koos gliikomeetritega Accu-Chek Instant ja Accu-Chek Instant S ette nahtud diabeediga inimestele
in vitro diagnostiliseks enesetestimiseks.

Testribad Accu-Chek Instant on koos gliikomeeteritega Accu-Chek Instant ja Accu-Chek Instant S ette néhtud tervishoiutdGtajatele

in vitro diagnostiliseks kasutamiseks patsientide l&heduses tervishoiuasutustes. Venoosse, arteriaalse ja vastsiindinu vere testimine
on lubatud vaid tervishoiutddtajatele.

Siisteem ei ole ette nahtud diabeedi diagnoosimiseks ega vastsiindinu nabandéri vereproovide testimiseks.

LEL O TERGE

Enne veresuhkru mddtmist lugege seda pakendi infolehte ja kasutusjuhendit.
Pakendi infoleht sisaldab hoiatusi ja ettevaatusabindusid.
HOIATUS téhistab eeldatavat tosist ohtu.

ETTEVAATUSABINOU kirjeldab meedet, mida peaksite rakendama toote ohutuks ja tdhusaks kasutamiseks vdi toote kahjustamise
véltimiseks.

/\ HOIATUS
Lambumisoht

See toode sisaldab vaikesi osi, mis vdidakse alla neelata. Hoidke vaikesed osad ké 1a ik jaini kes
voivad neid alla neelata.

/\ HOIATUS

Tosise tervisejuhtumi oht

Madtmisjuhiste voi testriba sdilitamise ja kdsitsemise juhiste eiramine vdib pohjustada vale médtmistulemuse ja see vdib
omakorda pdhjustada sobimatut ravi.

Lugege hoolikalt Iabi kasutusjuhendis ning testribade ja kontroll-lahuste pakendi infolehes olevad juhised.

Infektsioonirisk: inimese veri on nakkuse edasikandumise voimalik allikas. Véltige teiste inimeste kokkupuudet saastunud
komponentidega.

Korvaldage kasutatud testriba infektsioosse materjalina teie riigis kehtivate seaduste kohaselt.

Pakendi sisu

Pakend sisaldab testribasid ja pakendi infolehti.

Koik pakendis sisalduvad esemed voib visata olmepriigisse. Kdrvaldage kasutatud testribad vastavalt kohalikele seadustele. Kui teil
on kiisimusi, votke iihendust Roche’iga.

Testribade séilitamine ja kasitsemine

* Kui purk on enne testribade esmakordset kasutamist avatud v6i kahjustatud, kui kork pole téielikult suletud, kui korgil voi purgil
on kahjustusi voi kui miski takistab korki korralikult sulgemast, drge kasutage testribasid. Votke iihendust Roche’iga.

Séilitage testribasid temperatuurivahemikus 4-30 °C. Arge killmutage testribasid.

Kasutage testribasid temperatuurivahemikus 4-45 °C.

Kasutage testribasid 6huniiskuse vahemikus 10-90 %. Testribasid ei tohi séilitada korge temperatuuriga ja niisketes kohtades
(nt vannitoas voi koogis).

Séilitage kasutamata testribasid suletud korgiga testribade originaalpurgis.

Testribade kaitsmiseks dhuniiskuse eest sulgege testribade purk tihedalt kohe parast testriba purgist véljavotmist.

Kasutage testriba kohe pérast selle testribade purgist véljavotmist.

Visake &ra testribad, kui nende aegumiskuupéev on moddunud. Aegunud testribad vivad anda valesid tulemusi.
Aegumiskuupdev on triikitud testribade pakile ja testribade purgi etiketile simboli = kdrvale. Testribasid voib kasutada kuni
triikitud aegumiskuupdeva saabumiseni, kui neid on sdilitatud ja kasutatud nduetekohaselt. See kehtib nii uuest avamata
testribade purgist voetud testribade kohta kui ka varem kasutaja avatud testribade purgist voetud testribade kohta.

Kasutage testriba ainult {iks kord. Testribad on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks.
Veresuhkru médtmine
Vereproovi votmise ja veresuhkru modtmise juhiseid vt gliikomeetri kasutusjuhendist.

Modtmistulemuste télgendamine
Mitte-diabeetikust taiskasvanu normaalne veresuhkrutase tiihja kdhuga on alla 5,6 mmol/L (100 mg/dL)." Mitte-diabeetikust
taiskasvanu normaalne veresuhkrutase 2 tundi parast soomist, nt simuleeritud 75 g suukaudse gliikoosi taluvuse test (OGTT), on
véiksem kui 7,8 mmol/L (140 mg/dL).? Taiskasvanutel on suhkrutove diagnoosimise kriteeriumiks kahe testiga kinnitatud veresuhkru
sisaldus tiihja kéhu korral 7,0 mmol/L vdi suurem (126 mg/dL vdi suurem)."** Taiskasvanutel, kelle veresuhkru sisaldus tiihja kohu
korral jaéb vahemikku 5,6-6,9 mmol/L (100—125 mg/dL), on paastugliikoosi héire (eeldiabeet).” On olemas ka muid suhkurtdve
diagnoosimise kriteeriume. Pddrduge oma tervishoiutdotaja poole, et méératleda, kas teil on suhkurtdbi vdi ei. Suhkurtdbe pddevad
inimesed: podrduge oma tervishoiutddtaja poole, et teada saada teile sobiv veresuhkru tasemevahemik. Veresuhkru madala voi
korge taseme ravimisel tuleb jérgida tervishoiutddtaja soovitusi.
Ebatavalised méotmistulemused
Kui gliikomeetril kuvatakse néit L0, siis vdib teie veresuhkrutase olla alla 0,6 mmol/L (10 mg/dL).
Kui gliikomeetril kuvatakse néit H, siis vdib teie veresuhkrutase olla ile 33,3 mmol/L (600 mg/dL).
Veateadete (iksikasjalikku teavet vt juhendist.

/\ ETTEVAATUSABINOU
Tosise tervisejuhtumi oht

Arge kunagi eirake siimptomeid ega tehke diabeediravis olulisi muudatusi ilma oma tervishoiutd6tajaga radkimata. Kui teie
veresuhkru modtmistulemus ei vasta teie enesetundele, toimige jargmiselt.

o Korrake veresuhkru modtmist uue testribaga.

B

o Tehke kontrolltest, nagu on kirjeldatud kasutusjuhendis.
e Muid pohjuseid vt kasutusjuhendist.
Kui teie siimptomid ei tihti endiselt teie veresuhkru madtmistulemusega, pddrduge oma tervishoiutddtaja poole.

Kontroll-lahuse Accu-Chek Instant kontsentratsioonivahemikud

Control 1: 1,7-3,3 mmol/L (30-60 mg/dL)
Control 2: 14,0-19,0 mmol/L (252-342 mg/dL)

Teave tervishoiutdotajale

Siisteemi vdib kasutada professionaalses haiglakeskkonnas, nagu arstikabinet, tildosakonnad, diabeedikahtluse korral ja

erakorralistel juhtudel.

Vereproovide votmine ja ettevalmistamine tervishoiutdotajate poolt

* Gliilkomeetrite Accu-Chek Instant ja Accu-Chek Instant S kasutamisel jérgige alati inimpéritolu materjaliga potentsiaalselt
saastunud esemete kaitlemist kasitlevaid heakskiidetud protseduure. Jérgige oma labori véi asutuse hiigieeni- ja ohutusndudeid.

Veresuhkru mddtmiseks on vaja veretilka. Kasutada tohib kapillaarverd. Venoosset, arteriaalset ja vastsiindinute verd tohivad
kasutada ainult tervishoiutodtajad.

Enne vereproovi votmist ja testribale kandmist tiihjendage ettevaatlikult arterikateetrid.

Siisteemi on testitud vastsiindinu verega. Hea Kliinilise tavana tuleb vastsiindinute vere veresuhkru maétmistulemuste, mis on
madalamad kui 2,8 mmol/L (50 mg/dL), télgendamisel olla ettevaatlik. Jargige oma asutuse kehtestatud soovitusi vastsiindinute
kriitilisi veresuhkru védrtusi késitleva jarelravi kohta.

Gliikoliiisi mdju vahendamiseks tuleb venoosse ja arteriaalse vere veresuhkrut modta 30 minuti jooksul alates vereproovide
votmisest.

Pipettide kasutamisel valtige mullide teket.

Neid antikoagulante ja séilitusaineid sisaldavad kapillaarse, venoosse ja arteriaalse vere proovid on vastuvoetavad: EDTA,
litiumhepariin voi naatriumhepariin. Jodoatsetaati vdi fluoriidi sisaldavad antikoagulandid ei ole soovitatavad.

e Jahutatud proovid tuleb enne mddtmist aeglaselt viia toatemperatuurile.

Lisateave tervishoiutdétajatele

Kui veresuhkru modtmistulemus ei vasta patsiendi kliinilistele siimptomitele vi on ebatavaliselt korge voi madal, tehke kontrolltest.
Kui kontrolltest kinnitab, et siisteem to6tab nduetekohaselt, korrake veresuhkru modtmist. Kui ka teine veresuhkru mogtmistulemus
ndib ebatavaline, jargige asutuse juhiseid.

Visake pakendi komponendid dra vastavalt asutuse suunistele. Pidage ndu kohalike ametiasutustega, kuna need vdivad riigist
olenevalt erineda.

pirangug

Teatud terviseseisundid vdivad pdhjustada vale mddtmistulemuse. Kui teate, et teil on liks vdi mitu jargmistest terviseseisunditest,
drge kasutage testriba. Kui te pole kindel, kas moni terviseseisund kehtib teie kohta, poorduge oma tervishoiutddtaja poole.

o Lipeemilised proovid (trigliitseriidid) >20,3 mmol/L (>1 800 mg/dL) vdivad pohjustada veresuhkru kdrgendatud
moo6tmistulemusi.

Arge kasutage siisteemi ksiiloosi imendumiskatse ajal.
Arge kasutage siisteemi, kui teile manustatakse veenisiseselt askorbiinhapet.

Kui perifeerne vereringlus on kahjustatud, ei ole tunnustatud proovivotukohtadest soovitatav vétta kapillaarvere proove, sest
tulemused ei pruugi veresuhkru fiisioloogilist sisaldust toeparaselt peegeldada. See piirang voib olla asjakohane jérgmistel
asjaoludel: diabeetilise ketoatsidoosi vdi hiipergliikeemilise/hiiperosmolaarse mitteketootilise siindroomi tagajérjel tekkinud
tosine dehiidratsioon, hiipotensioon, Sokk, dekompenseeritud siidamepuudulikkus (NYHA klass IV) vdi perifeerne arteriaalne
oklusiivne haigus.

Hematokriti tase peab olema vahemikus 10-65 %. Kui te ei tea oma hematokriti taset, kiisige seda oma tervishoiutdotajalt.
Siisteemi on testitud korgusel kuni 3 094 meetrit. Arge kasutage siisteemi kdrgustel ile 3 094 meetri.

Testi toimivusnaitajad
Siisteem Accu-Chek Instant vastab ISO 15197:2013 nduetele (In vitro diagnostikasiisteemid. Nouded diabeetikute enesekontrolli
veresuhkru jalgimissiisteemidel).
Kalibreerimine ja jélgitavus: Siisteemi (gliikomeeter ja testribad) kalibreerimiseks on kalibraatorina kasutatud erinevate
veresuhkru kontsentratsioonidega veeniverd. Referentsvadrtused saadakse heksokinaasi meetodiga, mis on kalibreeritud ID-GCMS-i
meetodiga. ID-GCMS-meetod on suurima modtetdpsusega meetod (tase), vastavuses NIST standardi jalgitavusega (traceable).
Kasutades seda jalgitavat ahelat siinkohal kasutatakse testribasid, milles olev kontroll-lahus annab tulemusi NIST standardi jargi.

Avastamispiir (vaikseim kuvatav véartus): testribal 0,6 mmol/L (10 mg/dL)

Siisteemi médtmisvahemik: vahemikus 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)

Proovi kogus: 0,6 pL

Modtmisaeg: <4 sekundit

Siisteemi tapsus:

Siisteemi tapsus gliikoosi kontsentratsioonidel vaiksem kui 5,55 mmol/L (vdiksem kui 100 mg/dL)

vahemikus +0,28 mmol/L vahemikus +0,56 mmol/L vahemikus 0,83 mmol/L

(vahemikus =5 mg/dL) (vahemikus =10 mg/dL) (vahemikus =15 mg/dL)
153/162 (94,4 %) 162/162 (100 %) 162/162 (100 %)
Stisteemi tépsus gliikoosi kontsentratsioonidel vordne véi suurem kui 5,55 mmol/L (vordne v6i suurem kui 100 mg/dL)
vahemikus =5 % vahemikus =10 % vahemikus =15 %
341/438 (77,9 %) 435/438 (99,3 %) 438/438 (100 %)

Stisteemi tépsus gliikoosi kontsentratsioonidel vahemikus 2,2 mmol/L (39 mg/dL) kuni 26,7 mmol/L (482 mg/dL)

vahemikus +0,83 mmol/L vdi vahemikus =15 %
(vahemikus =15 mg/dL vdi vahemikus =15 %)
600/600 (100 %)
Korduvus:
Keskmine [mg/dL] 41,9 84,7 137,9 216,3 353,2
vadrtus [mmoliL] 23 47 7.6 12,0 196
[mg/dL] 1,5 2,1 3,1 53 8,4
Standardhélve
[mmol/L] 0,1 0,1 0,2 0,3 0,5
Variatsioonikordaja [%] — — 2,2 2,5 2,4
Vahetépsus:
[mg/dL] 46,1 118,4 299,9
Keskmine vaartus
[mmol/L] 2,6 6,6 16,6
[mg/dL] 17 34 6,0
Standardhélve
[mmol/L] 0,1 0,2 0,3
Variatsioonikordaja [%] — 29 2,0
K j imi i ine: veresuhkru taseme jélgimise siisteemiga Accu-Chek Instant tehti esinduslik uuring, mis

uuris veresuhkru véartusi sormeotsa kapillaarvere proovides, mis voeti 101 tavainimeselt, ning tulemused olid jargmised.

* Gliikoosi kontsentratsioon, mis oli vdiksem kui 5,55 mmol/L (vaiksem kui 100 mg/dL), vastas 100 % laborimeetodil analiiiisitud
mddtmistulemustele vahemikus 0,83 mmol/L (vahemikus +15 mg/dL).

o Gliikoosi kontsentratsioon, mis oli vordne vdi suurem kui 5,55 mmol/L (vordne vdi suurem kui 100 mg/dL), vastas 96,7 %
laborimeetodil analiiiisitud mo6tmistulemustele vahemikus =15 %.

M@adtmisviis: testribal olev ensiitim, flaviinadeniindinukleotiidiga (FAD) gliikoosdehiidrogenaas (GDH), mida toodab A. oryzae,

muudab vereproovis oleva gliikoosi gliikonolaktooniks. See reaktsioon tekitab ohutu alalisvoolu, mida gliikomeeter télgendab

veresuhkru modtmistulemusena. Proovi ja keskkonnatingimusi analiilisitakse norga vahelduv- ja alalisvoolusignaali abil.

Nende testribade abil saadavad tulemused vastavad Rahvusvahelise Kliinilise Keemia ja Laboratoorse Meditsiini Foderatsiooni

(International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC) soovituslikule plasma veresuhkrusisaldusele.® Seega

néitab teie gliikomeeter plasma veresuhkrusisaldust, kuigi testribale kantakse alati taisveri.

Reaktiivi koostisa

Mediaator 6,6 %
Ensiitim FAD-GDH 21,3%
Puhver 22,6 %
Stabilisaator 23%
Inertsed koostisained 47,2 %

aMiinimumsisaldus tootmise ajal
Markus: Kasutatud tahiste selgitusi ja kasutatud kirjanduse loendit vt pakendi infolehe Iopust.

Kontroll-lahuste ja lineaarsuse testkomplektid (kui on saadaval)

Kontroll-lahus Accu-Chek Instant — iiksikasjad leiate kontroll-lahuse pakendi infolehelt.

Lineaarsuse testkomplekt Accu-Chek Instant — liksikasjad leiate lineaarsuse testkomplekti pakendi infolehelt.

Lisateabe saamiseks kiilastage meie veebilehte aadressil www.accu-chek.com vdi pddrduge Roche’i kohalikku esindusse.

Tosistest juhtudest teavitamine

Patsiendi/kasutaja/kolmanda osapoole korral Euroopa Liidus ja samasuguse regulatoorse reziimiga riikides; kui seadme kasutuse
kéigus voi kasutuse tagajdrjel toimus tosine vahejuhtum, siis palun teavitage sellest tootjat ja riiklikku asutust.

VIIMASED PARANDUSED: 2021-09
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Vaadake kasutusjuhendit vdi elektroonilist kasutusjuhendit

Téhelepanu! Tutvuge tootega kaasasolevas kasutusjuhendis toodud ohutusnéuetega.

Séilitada temperatuuril

Kasutada enne (avatuna/suletuna)

Kdik pakendis sisalduvad esemed vdib visata olmepriigisse. Korvaldage kasutatud testribad vastavalt
kohalikele seadustele.

Valmistamise kuupéaev
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Pastestesanas ierice
Pacienttuvas testéSanas ierice

Paredzeta lietoSana
Accu-Chek Instant teststrémeles kopa ar Accu-Chek Instant un Accu-Chek Instant S glikometriem ir paredzétas kvantitativiem
glikozes limena mérijumiem svaigas kapilarajas pilnasinis, kas panemtas no pirksta, delnas, apakSdelma vai augSdelma, un iegiitos
rezultatus var izmantot ka paliglidzekli glikozes limena kontroles efektivitates uzraudzibai.

Accu-Chek Instant teststrémeles kopa ar Accu-Chek Instant un Accu-Chek Instant S glikometriem ir paredzétas in vitro diagnostiskai
paskontrolei cilvekiem, kam ir diabéts.

Accu-Chek Instant teststrémeles kopa ar Accu-Chek Instant un Accu-Chek Instant S glikometriem ir paredzétas veselibas apripes

specialistiem ka in vitro diagnostikas lidzeklis pacienttuvai testéSanai veselibas apriipes iestades. Venozo, arterialo un jaundzimu$o

asinu testéSanu drikst veikt tikai veselibas apriipes specialisti.

Si sistéma nav paredzéta cukura diabéta diagnozes noteikéanai vai jaundzimuso nabassaites asins paraugu testésanai.
Informacija pateretajiem

Pirms glikozes testa veik$anas izlasiet iepakojuma ieliktni un ligtoSanas pamacibu.

lepakojuma ieliktni ir ietverti bridinajumi un, norades par to, kam japievérs uzmaniba:

BRIDINAJUMS norada uz paredzamu nopietnu bistamibu.

UZMANIBU! jeb piesardzibas pasakums — apraksta pasakumus, kas javeic, lai produktu varétu lietot drosi un efektivi vai lai novérstu
produkta bojajumus.

A\ BRIDINAJUMS
Nosmaksanas risks

Sis produkts satur mazas detalas, ko var norit. Nelaujiet mazo detalu tuvuma nonakt bérniem un citiem cilvekiem, kuri varétu tas
norit.

/\ BRIDINAJUMS
Nopietnu ar veselibu saistitu incidentu risks
Ja netiek ieveroti testeSanas noradijumi vai noradijumi par teststrémelu glabasanu un lietoSanu, var iegut nepareizu testa
rezultatu, kas var bit par iemeslu neatbilstosai terapijai.
Rupigi izlasiet un ieverojiet lietoSanas pamaciba un iepakojuma ieliktni sniegtos noradijumus attieciba uz teststrémelém un
kontrolSkidumiem.
Infekcijas risks. Cilveka asinis var bat infekcijas parneses avots. Nepielaujiet citu cilveku saskari ar kontaminétajam sastavdalam.
Izmetiet izmantotas teststremeles tapat, ka infekciozos materialus saskana ar Jusu valsti attiecinamajiem noteikumiem.

lepakojuma saturs

lepakojuma ir teststremeles un iepakojuma ieliktni.

Visas iepakojuma sastavdalas drikst izmest sadzives atkritumos. Atbrivojieties no lietotajam teststrémelém atbilstosi vietgjiem
noteikumiem. Ja jums rodas jautajumi, sazinieties ar Roche.

Teststremelu glabasana un darbibu veik3ana ar tam

Ja karba ir atverta vai bojata, pirms pirmo reizi izmantojat teststrémeles, ja vacin$ nav pilniba aizverts, ja ir redzami vacina vai
karbas bojajumi vai jebkas, kas nelauj vacinam pareizi aizverties, nelietojiet teststrémeles. Sazinieties ar Roche.

Uzglabajiet teststrémeles §ada temperatiiras diapazona: 4-30 °C. Nesasaldgjiet teststrémeles.

Lietojiet teststremeles $ada temperatiras diapazona: 4-45 °C.

Lietojiet teststrémeles vide, kur gaisa mitrums ir 10-90 %. Neglabajiet teststrémeles vietas, kur ir augsta vides temperattra un
gaisa mitrums, pieméram, vannas istaba vai virtuve.

Glabajiet neizlietotas teststréemeles originalaja teststrémelu karba ar aizvertu vacinu.

Lai pasargatu teststrémeles no gaisa mitruma, tlit péc teststrémeles iznemsanas ciesi noslédziet teststremelu karbas vacinu.
Lietojiet teststremeli tulit pec tas iznemsanas no teststremelu karbas.

Izmetiet teststrémeles, ja ir beidzies to deriguma termins. Tadas teststremeles, kuru derigums ir beidzies, var uzradit nepareizus
rezultatus. Deriguma terming ir noradits uz teststrémelu iepakojuma, ka ari uz teststrémelu karbas etiketes blakus simbolam
. Teststrémeles var lietot lidz noraditajam deriguma terminam, ja tas tiek pareizi uzglabatas un izmantotas. Tas attiecas uz
teststrémelém gan no jaunas neatvértas teststremelu karbas, gan no tadas, ko iepriek$ ir atvéris lietotajs.

Teststremeli drikst izmantot tikai vienu reizi. Teststrémeles ir paredzétas tikai vienreizéjai listoanai.

Parbaudes veikSana glikozes limena noteikSanai a
Noradijumus par asins parauga iegu$anu un glikozes imena testa veikSanu skatiet glikometra lietoSanas pamaci

sta rezultatu interpret

Normals glikozes limenis asinis pieaugusam cilvékam bez diabéta tuks$a dasa ir zemaks par 5,6 mmol/L (100 mg/dL)." Normals
glikozes limenis asinis pieaugusam cilvekam bez diabéta 2 stundas pec maltites (pieméram, simuléts ar 75 g orala glikozes
tolerances testa (OGTT)) ir zemaks par 7,8 mmol/L (140 mg/dL).> Ka kritérijs diabéta diagnosticéSanai pieaugusajiem ir noteikts
divos testos apstiprinats tuksa dsa iegits glikozes imenis, kas ir lielaks vai vienads ar 7,0 mmol/L (126 mg/dL)."** Ja pieaugusam
cilvekam glikozes limenis tuksa dusa ir starp 5,6 un 6,9 mmol/L (100-125 mg/dL), tas tiek definéts ka traucets glikozes imenis

tuksa dusa (prediabéts).! Pastav ari citi diabéta diagnosticé$anas kritériji. Lai diagnosticétu diabétu, sazinieties ar veselibas
aprupes specialistu. Personam, kuram ir diabéts: Konsultéjieties ar veselibas aprapes specialistu, lai uzzinatu Jums pielaujamo
glikozes limena diapazonu. Ja konstatéjat zemu vai augstu glikozes limeni asinis, rikojieties atbilstosi veselibas aprupes specialista
ieteikumiem.

Neparasti testa rezultati

Ja glikometra tiek paradits rezultats LO, iespéjams, ka glikozes limenis asinis ir zem 0,6 mmol/L (10 mg/dL).

Ja glikometra tiek paradits rezultats HI, iespéjams, ka glikozes limenis asinis ir virs 33,3 mmol/L (600 mg/dL).

Detalizétu informaciju par klidu zinojumiem skatiet lietoSanas pamaciba.

A UZMANIBU

Nopietnu ar veselibu saistitu incidentu risks

Neignorejiet simptomus un neveiciet nozimigas diabéta terapijas izmainas, nekonsultejoties ar veselibas aprupes specialistu. Ja
glikozes testa rezultats neatbilst Jusu passajutai, veiciet talak noraditas darbibas:

o Atkartojiet glikozes testu ar jaunu teststrémeli.

* Veiciet funkcionalo parbaudi, ka paskai lietoSanas
o Citus iemeslus skatiet lietoSanas pamaciba.

Ja simptomi neatbilst glikozes testa rezultatiem, sazinieties ar veselibas aprupes specialistu.

Accu-Chek Instant kontrolSkidumu diapazoni

Control 1: 1,7-3,3 mmol/L (30-60 mg/dL)
Control 2: 14,0-19,0 mmol/L (252-342 mg/dL)

Informacija veselibas aprupes specialistiem

So sistému var izmantot tadas profesionalds veselibas apriipes iestadés ka arstu prakses un slimnicu nodalas gadijumos, ja ir

aizdomas par cukura diabétu, ka ar arkartas situacijas.

Paraugu iegu$ana un sagatavoSana, ko veic veselibas apriipes specialisti

e Lietojot Accu-Chek Instant un Accu-Chek Instant S glikometrus, vienmer ieverojiet visparatzitas proceduras, kas nosaka, ka
rikoties ar priekSmetiem, kuri, iespgjams, ir kontaminéti ar cilveku biologiskajiem materialiem. levérojiet savas laboratorijas vai
iestades higienas un dro$ibas politiku.

Lai parbauditu glikozes limeni asinis, ir nepiecieSams asins piliens. Parbauzu veik$anai var izmantot kapilaras asinis. Parbauzu
veik$anai var izmantot venozas, arterialas vai jaundzimusa asinis, tomér tas drikst iegit tikai veselibas apriipes specialisti.

Pievérsiet uzmanibu tam, lai pirms asins parauga nemsanas un novieto$anas uz teststrémeles arterialie katetri batu tiri.

Ir parbaudita sistémas darbiba, izmantojot jaundzimuso asinis. Laba Kliniska prakse paredz, ka jaievero piesardziba, interpretéjot
no jaundzimuso asinim iegdtas glikozes limena veértibas, kas ir mazakas par 2,8 mmol/L (50 mg/dL). levérojiet savas iestades
ieteikumus par jaundzimuso apripi, ja ir konstatéts kritisks glikozes imenis asinis.

Lai mazinatu glikolizes efektu, venozo un arterialo asinu glikozes testi ir javeic 30 minasu laika péc asins paraugu panemsanas.
Ja izmantojat pipetes, nepielaujiet gaisa burbuliSu veidoSanos.

Drikst izmantot kapilaro, venozo un arterialo asinu paraugus, kas satur §adus antikoagulantus vai konservantus: EDTA, litija
heparinu vai natrija heparinu. Nav ieteicams izmantot antikoagulantus, kas satur jodacetatu vai fluoridu.

Pirms parbauzu veik$anas ledusskapr glabati paraugi ir pakapeniski jasasilda lidz istabas temperatiirai.

Papildinformacija veselibas aprapes specialistiem

Ja glikozes testa rezultats neatbilst pacienta kliniskajiem simptomiem vai Skiet neparasti augsts vai zems, veiciet funkcionalo
parbaudi. Ja funkcionala parbaude apstiprina, ka sistema darbojas pareizi, atkartojiet glikozes testu. Ja otrais glikozes testa rezultats
joprojam $kiet nepareizs, rikojieties saskana ar iestades vadlfinijam.

Atbrivojieties no iepakojuma komponentiem atbilsto$i iestades vadiinijam. Skatiet vietejos valsti speka eso$os noteikumus, jo tie
dazadas valstis var atSkirties.

lerobezojumi

Noteiktu veselibas traucéjumu gadijuma testa rezultats var bit nepareizs. Ja Jums ir zinams, ka Jums ir viens vai vairaki no Siem
veselibas traucéjumiem, neizmantojiet teststrémeli. Ja isti nezinat, vai Jums ir kads no Siem veselibas traucgjumiem, sazinieties ar
savu veselibas aprupes specialistu.
o Lipemiski paraugi, kuros trigliceridu koncentracija parsniedz 20,3 mmol/L (parsniedz 1800 mg/dL), var uzradit paaugstinatus
rezultatus par glikozes limeni asinis.
Nelietojiet $o sistému ksilozes absorbcijas testa laika.
Nelietojiet So sistému, ja pacientam tiek intravenozi ievadita askorbinskabe.
Ja perifera asinsrite ir traucéta, nav ieteicams iegut kapilaras asinis no apstiprinatajam paraugu iegusanas vietam, jo iegatie
rezultati var neprecizi atspogulot fiziologisko glikozes limeni asinis. Sis nosacijums var biit speka talak aprakstitajos apstaklos.
Speciga dehidratacija diabetiskas ketoacidozes rezultata vai hiperglikemiska hiperosmolara neketotiska sindroma, hipotensijas,
Soka, dekompensétas sirds mazspéjas (IV klase pec NYHA Klasifikacijas) vai okluzivas periféro arteriju slimibas del.
Hematokrita attiecibai ir jabut 10-65 %. Ja nezinat savu hematokritu, sazinieties ar veselibas aprupes specialistu.
Sistema ir parbaudita augstuma lidz 3094 metriem. Neizmantojiet $o sistému vairak neka 3094 metru augstuma.
Veiktspejas raksturlielumi
Accu-Chek Instant sistéma atbilst standarta IS0 15197:2013 prasibam (In vitro diagnostiskas teste$anas sistémas — prasibas
pakontroles sisttmam glikozes limena noteiksanai asinis cukura diabéta kontrolei).
KalibréSana un izsekojamiba: Sistéma (glikometrs un teststrémeles) tiek kalibréta, par kalibréanas lidzekli izmantojot venozas
asinis ar atSkirigu glikozes koncentraciju. Atsauces vértibas ir iegutas, izmantojot heksokinazes metodi, kas ir kalibréta, izmantojot
ID-GCMS metodi. ID-GCMS metode ka augstakas metrologiskas kvalitates (reglamenta) metode ir izsekojama (traceable) lidz

primarajam NIST (Nacionala standartu un tehnologiju institita) standartam. Izmantojot $o izsekojamibas kedi, ar $im teststremelem
iegdtos kontrolSkidumu rezultatus var arf izsekot lidz NIST (Nacionala standartu un tehnologiju institiita) standartam.

NoteikSanas robeza (zemaka paradita vertiba): 0,6 mmol/L (10 mg/dL) teststrémelei

Sistémas merijumu diapazons: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)

Parauga lielums: 0,6 pL

Parbaudes ilgums: <4 sekundes

Sistémas precizitate

Sistémas precizitates rezultati, ja glikozes koncentracija ir zemaka neka 5,55 mmol/L (zemaka neka 100 mg/dL)

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

153/162 (94,4 %)

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

162/162 (100 %)

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

162/162 (100 %)

Sistemas precizitates rezultati, ja glikozes koncentracija ir vienada ar vai augstaka neka 5,55 mmol/L (vienada ar vai augstaka neka
100 mg/dL)

=5 % robezas =10 % robezas 15 % robezas
341/438 (77,9 %) 435/438 (99,3 %) 438/438 (100 %)
Sistemas precizitates rezultati, ja glikozes koncentracija ir no 2,2 mmol/L (39 mg/dL) idz 26,7 mmol/L (482 mg/dL)
+0,83 mmol/L robezas vai =15 % robezas
(=15 mg/dL robezas vai =15 % robezas)
600/600 (100 %)
Atkartojamiba:
[mg/dL] 41,9 84,7 137,9 216,3 353,2
Videja vertiba
[mmol/L] 2,3 47 7,6 12,0 19,6
Standarta [mg/dL] 15 2,1 3,1 53 8,4
novirze [mmol/L] 0,1 0,1 0,2 0,3 0,5
Variacijas koeficients [%] — — 2,2 2,5 24
Starpprecizitate:
[mg/dL] 46,1 118,4 299,9
Videja vertiba
[mmol/L] 2,6 6,6 16,6
[mg/dL] 1,7 34 6,0
Standarta novirze
[mmol/L] 0,1 0,2 0,3
Variacijas koeficients [%] — 29 2,0

Lietotaja snieguma novertejums. Reprezentativs petijums, kura tika izvértets ar Accu-Chek Instant sistemu glikozes limena

noteik§anai asinis noteikts glikozes limenis no pirkstgala nemtu kapilaro asinu paraugos, kurus panémusas 101 profesionali

neapmacita persona, paradija $adus rezultatus:

* Ja glikozes koncentracija bija zemaka neka 5,55 mmol/L (zemaka neka 100 mg/dL), 100 % testa rezultatu bija +0,83 mmol/L
robezas (+15 mg/dL robezas), salidzinot ar testa rezultatiem, kas iegiti ar laboratorijas metodi.

* Ja glikozes koncentracija bija vienada ar vai augstaka neka 5,55 mmol/L (vienada ar vai augstaka neka 100 mg/dL), 96,7 %
testa rezultatu bija =15 % robezas, salidzinot ar testa rezultatiem, kas iegti ar laboratorijas metodi.

Testa norises princips. Uz teststremeles atrodamais enzims — no FAD atkariga glikozes dehidrogenaze (GNH), kas izpausta

A. oryzae, — parveido asins parauga atrodamo glikozi par glikonolaktonu. Si reakcija rada nekaitigu fidzstravu, ko glikometrs

interpreté, parversot to glikozes testa rezultata. Paraugs un vides apstak|i tiek novertéti, izmantojot mainstravas un lidzstravas

signalus.

Sis teststrémeles uzrada rezultatus, kas atbilst glikozes koncentracijai asins plazma saskana ar Starptautiskas kliniskas

kimijas un laboratorijas medicinas federacijas (International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine — IFCC)

rekomendacijam.® Tapec glikometrs uzrada glikozes koncentraciju asinis, kas attiecas uz plazmu, lai gan Jus vienmér lietojat

pilnasinis.

Reagentu sastavsa

Mediators 6,6 %
FAD-GDH enzims 21,3%
Buferskidums 22,6 %
Stabilizators 2,3%
Nereaktivas vielas 47,2 %

oMinimalais Tpatsvars razosanas laika
Piezime. Izmantoto simbolu skaidrojumu un atsaucu sarakstu skatiet §i iepakojuma ieliktna beigas.

Kontroles un linearitates parbauzu komplekti (ja pieejami)

Accu-Chek Instant kontrol$kidums — informacija ir pieejama kontrolSkidumu iepakojuma ieliktni.

Accu-Chek Instant linearitates testa komplekts — informacija pieejama linearitates testa komplekta iepakojuma ieliktni.

Lai iegutu papildinformaciju, apmeklIgjiet misu timekla vietni www.accu-chek.com vai sazinieties ar vietejo Roche parstavi.

Zinoana par nopietniem incidentie

Attieciba uz pacientu/lietotaju/treSo personu Eiropas Savieniba un valstis ar identisku reglamentgjoSo rezimu; ja $is ierices
lieto$anas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns incidents, lidzu, zinojiet par to razotajam un savas valsts iestadei.
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Skatiet lietoSanas pamacibu vai elektronisko lietoSanas pamacibu

Uzmanibu, ieverojiet T izstradajuma lietoSanas pamaciba sniegtos drosibas noradijumus.

Temperatiiras ierobezojumi

Izlietojiet ldz (atverts / neatverts iepakojums)

Visas iepakojuma sastavdalas drikst izmest sadzives atkritumos. lzmetiet izmantotas teststremeles
atbilstosi Jsu valsti noteiktajai kartibai.

Izgatavosanas datums

Medicinas ierice, ko lieto in vitro diagnostika

PastestéSanas ierice

Pacienttuvas testéSanas ierice

RaZotajs

Unikals ierices identifikators
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TYRIMO JUOSTELES

REF 07819366

@
Savikontrolés priemoné
Tyrimy prie paciento lovos (TpPL) priemoné

Naudojimo paskirtis

Accu-Chek Instant tyrimo juostelés ir Accu-Chek Instant bei Accu-Chek Instant S matuokliai skirti kiekybiskai iSmatuoti gliukozés
kiekiui Svieziame visame kapiliariniame kraujyje, paimtame i$ pir$to, delno, dilbio ir Zasto, ir naudoti kaip pagalbing priemoneg stebint
gliukozés kiekio kontrolés efektyvuma.

Accu-Chek Instant tyrimo juostelés ir Accu-Chek Instant bei Accu-Chek Instant S matuokliai skirti diabetu sergantiems Zmonéms
patiems atlikti in vitro diagnostikos tyrima.

Accu-Chek Instant tyrimo juostelés ir Accu-Chek Instant bei Accu-Chek Instant S matuokliai skirti sveikatos prieZidros specialistams
atlikti in vitro diagnostika klinikinéje aplinkoje prie paciento lovos. Tirti veninj, arterinj ir naujagimio krauja gali tik sveikatos
priezilros specialistai.

Si sistema neskirta naudoti cukriniam diabetui diagnozuoti, taip pat naujagimiy virkstelés kraujo méginiams tirti.

Informacija vartotojui

Pries atlikdami gliukozés kraujyje tyrima, perskaitykite §j pakuotés lapelj ir naudotojo vadova.
Pakuotés lapelyje pateikti jspejimai ir aprasytos atsargumo priemonés:
A JSPEJIMAS rodo numatoma rimtg pavojy.

ATSARGUMO PRIEMONE apraso priemone, kurios turétumeéte imtis, kad gaminys bty naudojamas saugiai ir veiksmingai arba kad
jo nesugadintuméte.

/A |SPEJIMAS

Uzdusimo pavojus

Siame produkte yra smulkiy daliy, kurias galima nuryti. Mazas dalis laikykite atokiau nuo mazy vaiky ir Zzmoniy, kurie gali jas
nuryti.

A\ |SPEJIMAS
Sunkaus sveikatos sutrikdymo rizika
Jei nebus laikomasi tyrimo instrukcijy arba tyrimo juosteliy laikymo ir tvarkymo instrukcijy, tyrimo rezultatas gali buti neteisingas,
del to gali bati taikomas neteisingas gydymas.
AtidZiai perskaitykite ir laikykités instrukcijy, pateikty naudotojo vadove bei pakuotés lapeliuose, skirtuose tyrimo juosteléms ir
kontroliniams tirpalams.
Infekcijos rizika: Zmogaus kraujas yra potencialus infekcijos perdavimo Saltinis. Venkite uztersty komponenty poveikio kitiems
Zmonémis.
Panaudota tyrimo juostele iSmeskite kaip infekcing medziaga laikydamiesi jusy Salyje galiojanciy taisykliy.
Pakuoteés turinys
Pakuoté su tyrimo juostelémis ir pakuotés lapeliais.
Visas pakuotés sudedamasias dalis galima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Naudotas tyrimo juosteles iSmeskite laikydamiesi
vietiniy taisykliy. Jeigu turite klausimy, susisiekite su Roche.
Tyrimo juosteliy laikymas ir naudojimas
o Jei prie$ pradedant naudoti tyrimo juosteles pirma karta, indelis yra atidarytas arba paZeistas, jei dangtelis néra iki galo
uzdarytas, jei matote kokiy nors dangtelio ar indelio pazeidimy arba jei kas nors trugdo dangteliui tinkamai uZsidaryti, tyrimo
juosteliy nenaudokite. Susisiekite su Roche.
Tyrimo juosteles laikykite nuo 4 iki 30 °C temperattroje. Tyrimo juosteliy neuzsaldykite.
Tyrimo juosteles naudokite nuo 4 iki 45 °C temperaturoje.
Tyrimo juosteles naudokite esant 10-90 % drégnumui. Tyrimo juosteliy nelaikykite karStose ir drégnose vietose, pvz., vonioje ar
virtuvéje.
Nepanaudotas tyrimo juosteles laikykite gamintojo tyrimo juosteliy indelyje, uzdarytame dangteliu.
18éme tyrimo juostele, i karto sandariai uzdarykite tyrimo juosteliy indelj, tai padés tyrimo juosteles apsaugoti nuo oro drégmes.
Tyrimo juostele naudokite i$ karto, kai tik iSimate i$ tyrimo juosteliy indelio.
Tyrimo juosteles, kuriy tinkamumo laikas pasibaiges, iSmeskite. Tyrimo juosteliy, kuriy galiojimo laikas pasibaiges, rezultatai
gali bti neteisingi. Tinkamumo laikas atspausdintas ant tyrimo juosteliy dézutés ir ant tyrimo juosteliy indelio etiketés prie &
simboliy. Tinkamai laikomas ir naudojamas tyrimo juosteles galima naudoti iki atspausdintos tinkamumo laiko pabaigos. Tai
taikoma tyrimo juosteléms i$ naujo, neatidaryto tyrimo juosteliy indelio ir tyrimo juosteléms i$ jau naudotojo atidaryto tyrimo
juosteliy indelio.
Tyrimo juostele naudokit tik vieng kartg. Sios tyrimo juostelés skirtos tik vienkartiniam naudojimui.

Gliukozes kiekio kraujyje tyrimo atlikimas
Instrukcijy, kaip gauti kraujo méginj ir atlikti gliukozés kiekio kraujyje tyrima zr. matuoklio naudotojo vadove.

rimo rezultaty paaiSkinimas

Diabetu nesergancio suaugusio Zmogaus normalus gliukozés kiekis nevalgius yra mazesnis nei 5,6 mmol/L (100 mg/dL)." Diabetu
nesergancio suaugusio Zmogaus normalus gliukozés kiekis praéjus 2 valandoms po valgymo, pvz. imituojama atliekant 75 g oralinj
gliukozés tolerancijos testa (OGTT), yra maZesnis nei 7,8 mmol/L (140 mg/dL).? Diabeto diagnozés kriterijumi laikoma, kai suaugusio
Zmogaus gliukozes kiekis nevalgius yra 7,0 mmol/L arba didesnis (126 mg/dL arba didesnis), patvirtintas dvejais tyrimais."**
Suaugusieji, kuriy gliukozés kiekis nevalgius yra tarp 5,6 ir 6,9 mmol/L (100 ir 125 mg/dL), vertinami kaip turintys sutrikusia
glikemija nevalgius (prediab TYra ir kiti diagnostiniai diabeto kriterijai. Norédami suzinoti, ar sergate diabetu, pasitarkite su
savo sveik priezitiros specialistu. Serganti diabetu: Pasikonsultuokite su sveikatos priezitiros specialistu, kokios gliukozés
kiekio kraujyje ribos jums yra tinkamos. Per didelj arba per maza gliukozés kiekj kraujyje turétuméte gydyti, kaip rekomenduoja jusy
sveikatos prieZidros specialistas.

Nejprasti tyrimy rezultatai

Jei matuoklis rodo LO, gliukozés kiekis kraujyje gali buti mazesnis kaip 0,6 mmol/L (10 mg/dL).

Jei matuoklis rodo HI, gliukozés kiekis kraujyje gali buti didesnis kaip 33,3 mmol/L (600 mg/dL).

I$samios informacijos apie klaidy pranesimus zr. naudotojo vadove.

/\ ATSARGUMO PRIEMONE
Sunkaus sveikatos sutrikdymo rizika

Niekuomet neignoruokite simptomy ir reikSmingai nekeiskite diabeto gydymo pries tai nepasitare su savo sveikatos priezitiros
specialistu. Jei gliukozés kiekio kraujyje rezultatai neatitinka jisy savij , atlikite Siuos

o Pakartokite gliukozes kiekio kraujyje tyrima su nauja tyrimo juostele.

* Atlikite kontrolinj tyrima, kaip apraSyta naudotojo vadove.

e Kity priezasciy ieSkokite naudotojo vadove.

Jeigu simptomai vis dar neatitinka gliukozés kiekio kraujyje tyrimo rezultaty, susisiekite su savo sveil priezitiros

Accu-Chek Instant kontroliniy tirpaly diapazonai

Control 1: 1,7-3,3 mmol/L (30-60 mg/dL)
Control 2: 14,0-19,0 mmol/L (252-342 mg/dL)

Informacija sveikatos prieziuros specialistams

Sistema gali biiti naudojama sveikatos prieZidiros specialisto aplinkoje, pvz., gydytojy kabinetuose, bendrosiose palatose, jtariant
diabeto diagnoze ir skubiais atvejais.

Sveikatos prieziuros specialisty atliekamas méginiy paémimas ir parengimas

o Naudodami Accu-Chek Instant ir Accu-Chek Instant S modeliy matuoklius, visada vykdykite nustatytas proceduras, taikomas
dirbant su priemonémis, kurios gali biti uZterstos Zmogaus kiino medziagomis. Laikykités savo laboratorijos ar institucijos
higienos ir saugos taisykliy.

Gliukozes kiekio kraujyje tyrimui atlikti reikalingas kraujo lasas. Galima naudoti kapiliarinj krauja. Veninj, arterinj ar naujagimiy
krauja naudoti galima, taciau jj paimti gali tik sveikatos priezitros specialistai.

Prie$ paimant kraujo méginj ir jj uzlasinant ant tyrimo juostelés, reikia ivalyti arterines zarneles.

Si sistema patikrinta naudojant naujagimiy krauja. Laikantis gerosios klinikinés praktikos principy, reikia atsargiai interpretuoti
gliukozés kiekj naujagimiy kraujyje, jei jis mazesnis nei 2,8 mmol/L (50 mg/dL). Aptike kritinj gliukozés kiekj naujagimiy krauiyje,
laikykités savo jstaigos nustatyty prieZitros rekomendacijy.

Siekiant kiek jmanoma sumazinti glikolizés poveikj, gliukozés kiekio veniniame ar arteriniame kraujyje tyrima reikia atlikti per 30
minuciy nuo méginio paémimo.

Naudodami pipetes venkite oro burbuly.

Galima naudoti kapiliarinio, veninio ir arterinio kraujo méginius, kuriuose yra $iy antikoagulianty ar konservanty: EDTA, licio
heparino arba natrio heparino. Nerekomenduojama naudoti antikoagulianty, kuriuose yra jodo acetato ar fluorido.

UZS8aldytus meéginius reikéty palaipsniui susildyti iki kambario temperaturos.

Papildoma informacija sveikatos priezitiros specialistams

Jei gliukozes kiekio kraujyje rezultatai neatspindi paciento klinikiniy simptomy arba atrodo nejprastai dideli arba mazi, atlikite
kontrolinj tyrima. Jei kontrolinis tyrimas patvirtina, kad sistema veikia tinkamai, pakartokite gliukozés kiekio kraujyje tyrima. Jei ir
antrasis gliukozés kiekio kraujyje rezultatas atrodo nejprastas, laikykités savo jstaigos nurodymy, kokiy veiksmy reikty imtis.

Pakuotés komponentus ismeskite laikydamiesi savo jstaigos nurodymuy. Zr. vietos nutarimus, nes skirtingose $alyse jie gali skirtis.
Apribojimai
Dél tam tikros sveikatos buklés tyrimo rezultatai gali bati neteisingi. Jei Zinote, kad jums yra viena ar kelios i$ $iy sveikatos bukliy,

nenaudokite tyrimo juostelés. Jei nesate tikri, ar jums taikomi kokie nors apribojimai, susisiekite su savo sveikatos prieZitros
specialistu.

* Méginiai, kuriuose riebaly (trigliceridy) yra daugiau negu >20,3 mmol/L (>1800 mg/dL), gali lemti didesnius gliukozés kiekio
kraujyje tyrimo rezultatus.

Nenaudokite Sios sistemos atlikdami ksilozés absorbcijos testg.

Nenaudokite Sios sistemos, jei jums j vena SvirkS¢iama askorbo rigstis.

Sutrikus periferinei kraujotakai, nerekomenduojama imti kapiliarinio kraujo i$ patvirtinty méginiy viety, nes rezultatai gali
neatspindéti fiziologinio gliukozés kiekio kraujyje. Toks poveikis galimas $iais atvejais: yra diabetinés ketoacidozés ar
hiperglikeminio hiperosmosinio neketoninio sindromo sukelta didelé dehidracija, hipotenzija, Sokas, dekompensuotas IV NYHA
klasés Sirdies funkcijos nepakankamumas ar periferiniy arterijy okliuziné liga.

Hematokrito verté turéty biiti 10-65 %. Jei nezinote savo hematokrito vertés, paklauskite sveikatos priezitros specialisto.
Si sistema patikrinta iki 3094 m aukstyje. Nenaudokite sistemos didesniame nei 3094 metry vir§ jiiros lygio aukstyje.

Veikimo charakteristikos
Accu-Chek Instant sistema atitinka ISO 15197:2013 reikalavimus (In vitro diagnostikos tyrimo sistemos. Reikalavimai, taikomi
gliukozés kiekio kraujyje savityros, kontroliuojant cukrinj diabeta, stebéjimo sistemoms).
Kalibravimas ir funkcionavimo kontrolé: $i sistema (matuoklis ir tyrimo juostelés) kalibruojama skirtingy gliukozés koncentracijy
veniniu krauju, naudojamu kaip kalibravimo medziaga. Pamatinés vertés gautos naudojant heksokinazés metoda, kuris kalibruotas
naudojant ID-GCMS metoda. ID-GCMS metoda, kaip auksciausios metrologinés kokybés metoda (privalomas nurodymas), galima
atsekti iki pirminio NIST standarto. Naudojant $ig atsekamumo grandine, rezultatus, gautus $ias tyrimo juosteles naudojant su
kontroliniais tirpalais, galima atsekti iki NIST standarto.

ymo riba Ziausia rodoma reik$ vienos tyrimo juostelés 0,6 mmol/L (10 mg/dL)

Sistemos matavimo diapazonas: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)
Méginio dydis: 0,6 L
Tyrimo laikas: <4 sek.
Sistemos tikslumas:
Rekomendacijos sistemos tikslumui gliukozés koncentracijai kraujyje esant nuo 5,55 mmol/L (nuo 100 mg/dL)

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

153/162 (94,4 %)

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

162/162 (100 %)

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

162/162 (100 %)

Rekomendacijos sistemos tikslumui gliukozés koncentracijai kraujyje esant 5,55 mmol/L arba daugiau (100 mg/dL arba daugiau)

+5 % diapazone +10 % diapazone +15 % diapazone
341/438 (77,9 %) 435/438 (99,3 %) 438/438 (100 %)
Rekomendacijos sistemos tikslumui gliukozés koncentracijai kraujyje tarp 2,2 mmol/L (39 mg/dL) ir 26,7 mmol/L (482 mg/dL)
+0,83 mmol/L arba =15 % diapazone
(=15 mg/dL arba =15 % diapazone)
600/600 (100 %)
Pakartojamumas:
[mg/dL] 41,9 84,7 137,9 216,3 353,2
Vidutiné verté
[mmol/L] 2,3 47 7,6 12,0 19,6
Standartinis [mg/dL] 15 2,1 31 53 84
nuokrypis [mmol/L] 01 01 0,2 03 05
Nukrypimo koeficientas [%] — — 2,2 25 24
Tarpinis tikslumas:
[mg/dL] 46,1 118,4 299,9
Vidutiné verté
[mmol/L] 2,6 6,6 16,6
[mg/dL] 1,7 34 6,0
Standartinis nuokrypis
[mmol/L] 0,1 0,2 0,3
Nukrypimo koeficientas [%] —_ 2,9 2,0

Naudotojy efektyvumo jvertinimas: Reprezentatyvus tyrimas buvo atliktas naudojant Accu-Chek Instant gliukozés kiekio kraujyje
stebéjimo sistema, kuriame buvo jvertintos kapiliarinio kraujo i$ pirsty galiuko méginiy, paimty i$ 101 neprofesionalaus asmens,
gliukozés kiekio kraujyje tyrimo rezultatai buvo tokie:
o Gliukozés kiekio kraujyje koncentracijai esant mazesnei nei 5,55 mmol/L (maZesnei nei 100 mg/dL), imamas tyrimo rezultatas
100 % +0,83 mmol/L (+15 mg/dL) laboratorinio tyrimo rezultato.
o Gliukozés kiekio kraujyje koncentracijai esant 5,55 mmol/L ar didesnei (100 mg/dL ar didesnei), imamas tyrimo rezultatas
96,7 % =15 % laboratorinio tyrimo rezultato.
Tyrimo principas: Fermentas ant tyrimo juostelés — nuo FAD priklausoma gliukozés dehidrogenazé (GDH), iSreiksta A. oryzae,
gliukoze kraujo méginyje pavercia j gliukonolaktona. Si reakcija sukuria nekenksminga nuolating elektros srove, kuria matuoklis
interpretuoja gliukozés kiekio kraujyje rezultatui gauti. Méginiy ir aplinkos salygos jvertinamos naudojant kintamosios ir nuolatinés
sroves rezultatus.
Naudojant Sias tyrimo juosteles, gaunami rezultatai atitinka gliukozés koncentracija kraujo plazmoje, kaip nurodyta Tarptautinés
klinikinés chemijos ir laboratorinés medicinos federacijos (International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine,
IFCC) rekomendacijose.® Taigi, matuoklis rodo rezultatus, kurie atitinka gliukozés kiekj kraujo plazmoje, nors prie juostelés prilietéte
viso kraujo.

Reagenty sudétisa

Mediatorius 6,6 %
FAD-GDH fermentas 21,3 %
Buferinis tirpalas 22,6 %
Stabilizatorius 2,3%
Nereaguojanti medziaga 47,2 %

aMinimumas pagaminimo metu
Pastaba: Naudojamy simboliy paaiSkinimas ir literattiros sarasas pateiktas Sios pakuotés informacinio lapelio pabaigoje.

Accu-Chek Instant kontrolinis tirpalas — iSsamesnés informacijos Zr. kontrolinio tirpalo pakuotés lapelyje.

Accu-Chek Instant tiesiskumo tyrimo rinkinys — iSsamesnés informacijos Zr. tiesiSkumo tyrimo rinkinio pakuotés lapelyje.

Jei reikia daugiau informacijos, apsilankykite misy svetainéje www.accu-chek.com arba kreipkités j vietinj Roche atstova.
PraneSimas apie rimtus incidentus

Pacientui/naudotojui/treciajai $aliai Europos Sajungoje ir Salyse, turinciose vienoda priezitiros sistema; jei Sio prietaiso naudojimo

metu arba dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir jiisy nacionalinei institucijai.
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Ziliréti naudojimo taisykles arba Zidréti elektronines naudojimo taisykles

Temperaturos ribojimas

A Démesio: vykdykite Sio produkto naudojimo taisyklése aprasytus saugaus naudojimo nurodymus.
=
=

g Naudoti iki (atidarytas / neatidarytas)

- Visas pakuotés sudedamasias dalis galima i$mesti kartu su buitinémis atliekomis. Naudotas tyrimo
juosteles iSmeskite laikydamiesi vietiniy taisykliy.

@ Pagaminimo data

In vitro diagnostikos medicinos priemoné

Savikontrolés priemoné

Gamintojas

Unikalus prietaiso identifikatorius
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Tyrimy prie paciento lovos (TpPL) priemoné
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c € Atitinka atitinkamy ES teisés akty nuostatas

Lietuva

Klienty aptarnavimo ir techninés prieZidros centras:
Nemokama telefono linija 8 800 20011
www.accu-chek.It
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Roche Diabetes Care GmbH
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www.accu-chek.com
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