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@D Zur Selbstanwendung geeignet

Vorgesehene Anwendung

Die Accu-Chek Performa Teststreifen sind fiir die quantitative
Blutzuckerbestimmung mit frischem kapillarem Vollblut mit den
Accu-Chek Performa, Accu-Chek Performa Nano, Accu-Chek
Performa Connect, Accu-Chek Performa Combo und Accu-Chek
Performa Insight Blutzuckermessgeréten vorgesehen und dienen
als Hilfsmittel zur Uberwachung von Blutzuckerwerten.

Mit den Accu-Chek Performa, Accu-Chek Performa Nano und
Accu-Chek Performa Connect Messgeraten kénnen Messungen mit
Blut aus dem Finger, Handballen, Unterarm und Oberarm
durchgefiihrt werden. Mit den Accu-Chek Performa Combo und
Accu-Chek Performa Insight Messgeraten kann die Messung nur
mit Blut aus der Fingerbeere durchgefiihrt werden.

Die Accu-Chek Performa Teststreifen, die mit den Accu-Chek
Performa, Accu-Chek Performa Nano und Accu-Chek Performa
Connect Messgeraten zu verwenden sind, sind fir die In-vitro-
Diagnostik durch medizinisches Fachpersonal in medizinischen
Einrichtungen und fiir die Selbstanwendung durch Patienten
vorgesehen. Die Accu-Chek Performa Combo und Accu-Chek
Performa Insight Messgeréte sind nur fiir die Selbstanwendung
durch Patienten vorgesehen.

Die Accu-Chek Performa und Accu-Chek Performa Nano
Messgerate konnen von medizinischem Fachpersonal mit venosem
und arteriellem Blut sowie mit Blut von Neugeborenen verwendet
werden. Das Accu-Chek Performa Connect Messgerét kann von
medizinischem Fachpersonal mit kapillarem und venésem Blut
verwendet werden.

Die Systeme diirfen weder fiir die Diagnose oder das Screening
von Diabetes mellitus noch zum Messen von Blut aus der
Nabelschnur Neugeborener verwendet werden. Die Messung von
vendsem und arteriellem Blut sowie von Blut von Neugeborenen ist
allein medizinischem Fachpersonal vorbehalten.

Verbraucherinformationen

Wichtige Hinweise: Diese Teststreifen sind mit einem griinen
Symbol & gekennzeichnet, um sie von friiheren Teststreifen zu
unterscheiden, die eine klinisch relevante Storung durch Maltose
aufwiesen.* Das griine Symbol finden Sie auf der Teststreifen-
packung und auf dem Etikett der Teststreifendose.

*Interne Daten

Warnung: Erstickungsgefahr. Kleinteile. AuBerhalb der Reichweite
von Kindern unter 3 Jahren aufbewahren.

Einleitung

RegelmaBige Blutzuckermessungen kdnnen lhnen dabei helfen,
Ihren Diabetes im Alltag besser zu kontrollieren. Medizinische
Studien zeigen, dass Sie auf diese Weise — mit Unterstiitzung Ihres
Arztes — Ihre Blutzuckerwerte auf einem beinahe normalen Niveau
stabilisieren kdnnen. Dadurch I&sst sich das Auftreten von
Diabetes-Spétfolgen verhindern oder zumindest verlangsamen.
Handelsform

Packung mit Teststreifen und Packungsbeilagen.

Alle Bestandteile der Packung konnen Sie in den Hausmiill
entsorgen. Aufgrund der geringen Konzentration der reaktiven
Inhaltsstoffe sind diese geméaB den geltenden EU-Richtlinien nicht
als Gefahrstoffe einzustufen. Entsorgen Sie benutzte Teststreifen
entsprechend den in Inrem Land geltenden Vorschriften. Wenn Sie
diesbeziiglich Fragen haben, wenden Sie sich an Roche.
Lagerung und Handhabung der Teststreifen

e Bewahren Sie die Teststreifen bei einer Temperatur von 2 bis
30 °C auf. Frieren Sie die Teststreifen nicht ein.

Verwenden Sie die Teststreifen bei einer Temperatur von 8 bis
44 °C.

Verwenden Sie die Teststreifen bei einer Luftfeuchtigkeit von 10
bis 90 %. Setzen Sie die Teststreifen niemals hohen
Temperaturen oder Feuchtigkeit aus; bewahren Sie die
Teststreifen nicht im Bad oder in der Kiiche auf.

Bewahren Sie die unbenutzten Teststreifen stets in der fest
verschlossenen Originaldose auf.

VerschlieBen Sie die Teststreifendose sofort nach der Entnahme
eines Teststreifens wieder fest, um die Teststreifen vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

e Verwenden Sie den entnommenen Teststreifen sofort.

e Entsorgen Sie die Teststreifen, wenn das Haltbarkeitsdatum
liberschritten ist. Teststreifen, deren Haltbarkeitsdatum
liberschritten ist, konnen falsche Messwerte liefern. Das
Haltbarkeitsdatum finden Sie auf der Teststreifenpackung und
auf dem Etikett der Teststreifendose neben dem Symbol & .
Die Teststreifen konnen bei korrekter Lagerung und
Verwendung bis zum aufgedruckten Haltbarkeitsdatum
verwendet werden. Dies gilt gleichermaBen fiir Teststreifen aus
einer neuen, ungedffneten Teststreifendose wie fiir solche aus
einer bereits angebrochenen Teststreifendose.

Durchfiihren einer Blutzuckermessung

Hinweis: Wenn Sie einen Aktivierungs-Chip fir Inr Messgerat

bendtigen, wenden Sie sich an Roche.

Wenn Sie an Durchblutungsstérungen leiden, kdnnen Sie lhren

Blutzuckerspiegel unter Umsténden nicht selbst kontrollieren.

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

1. Waschen Sie Ihre Hande mit warmem Wasser und Seife.
Spiilen Sie die Hande mit klarem Wasser nach und trocknen
Sie sie gut ab.

2. Bereiten Sie die Stechhilfe vor.

3. Uberpriifen Sie das Haltbarkeitsdatum auf der Teststreifendose.
Verwenden Sie keine Teststreifen, deren Haltbarkeitsdatum
liberschritten ist.

4. Fihren Sie den Teststreifen in Pfeilrichtung in das Messgerat
ein. Das Messgerét schaltet sich ein.

5. Entnehmen Sie mit der Stechhilfe einen Blutstropfen.

6. Berlihren Sie mit dem Blutstropfen den vorderen Rand des
gelben Fensters des Teststreifens. Tragen Sie das Blut nicht auf
die Oberseite des Teststreifens auf. Sobald das Symbol £ zu
blinken beginnt, wurde eine ausreichende Menge Blut in den
Teststreifen eingesogen.

Wie interpretiert man die

Blutzuckermesswerte?

Der normale Glukosewert eines niichternen Erwachsenen ohne
Diabetes ist kleiner als 100 mg/dL (5,6 mmol/L). Ein Kriterium, mit
dem bei Erwachsenen Diabetes festgestellt wird, ist ein niichterner
Glukosewert von 126 mg/dL (7,0 mmol/L) oder hdher, der durch
zwei Messungen bestatigt ist."* Erwachsene, die niichtern einen
Glukosewert von 100 bis 125 mg/dL (5,6 bis 6,9 mmol/L) haben,
haben eine gestorte Niichternglukose (Vorstufe von Diabetes).’
AuBer diesen Kriterien gibt es noch weitere Diagnosekriterien fiir
Diabetes. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, um feststellen zu lassen,
ob Sie Diabetes haben. Fiir Menschen mit Diabetes gilt: Ihr Arzt
wird mit Ihnen zusammen den fiir Sie passenden
Blutzuckerbereich festlegen. Bei Unter- oder Uberzuckerung
befolgen Sie die entsprechenden Therapieanweisungen lhres
Arztes.

Diese Teststreifen liefern Messwerte, die Blutzuckerwerten im
Plasma entsprechen, geméB der Empfehlung der International
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC).*
Obwohl Sie die Teststreifen immer mit Vollblut verwenden, zeigt Ilhr
Messgerat mit diesen Teststreifen Blutzuckerwerte an, die sich auf
Plasma beziehen.

Ungewdéhnliche Messwerte

Wenn das Messgerat die Meldung LO (engl.: low = niedrig)
anzeigt, liegt Ihr Blutzuckerwert méglicherweise unter 10 mg/dL
(0,6 mmol/L).

Wenn das Messgerat die Meldung HI (engl.: high = hoch) anzeigt,
liegt Ihr Blutzuckerwert mdglicherweise tiber 600 mg/dL

(33,3 mmol/L).

Ausflihrlichere Informationen iiber Fehlermeldungen finden Sie in
der Gebrauchsanweisung.

Entspricht der Blutzuckermesswert nicht lhrem Befinden,

gehen Sie wie folgt vor:

1. Wiederholen Sie die Blutzuckermessung mit einem neuen
Teststreifen.

2. Fihren Sie eine Funktionskontrolle mit Accu-Chek Performa
Kontrolllésung durch.

3. Uberpriifen Sie die méglichen Ursachen wie folgt:

o Wurde das Haltbarkeitsdatum der Teststreifen
liberschritten?

War die Teststreifendose immer fest verschlossen?
Wurde der entnommene Teststreifen sofort verwendet?

Wurden die Teststreifen an einem kiihlen, trockenen Ort
aufbewahrt?

e Haben Sie die Anweisungen korrekt befolgt?

4. Verstindigen Sie lhren Arzt, wenn Sie das Gefiihl haben, dass
Ihre Blutzuckermesswerte zu niedrig oder zu hoch sind oder
nicht Ihrem Befinden entsprechen.

Informationen fiir medizinisches
Fachpersonal

Wichtige Hinweise: Diese Teststreifen sind mit einem griinen
Symbol & gekennzeichnet, um sie von friiheren Teststreifen zu
unterscheiden, die eine Klinisch relevante Stérung durch Maltose
aufwiesen.* Das griine Symbol finden Sie auf der Teststreifen-
packung und auf dem Etikett der Teststreifendose.

*Interne Daten

Blutabnahme und Probenaufbereitung durch
medizinisches Fachpersonal

e Bei Verwendung der Accu-Chek Performa, Accu-Chek Performa
Nano und Accu-Chek Performa Connect Messgerate sind
immer die allgemein anerkannten Vorschriften zum Umgang
mit potenziell durch Humanmaterial verunreinigten
Gegenstanden einzuhalten. Halten Sie alle in Ihrem Labor oder
Ihrer Einrichtung geltenden Hygiene- und
Sicherheitsvorschriften ein.

Zur Durchfiihrung der Blutzuckermessung ist ein Blutstropfen
erforderlich. Dabei kann Kapillarblut verwendet werden.
Vendses oder arterielles Blut sowie Blut von Neugeborenen darf
nur nach ordnungsgeméBer Blutabnahme durch medizinisches
Fachpersonal verwendet werden.

Arterielle GefaBkatheter sind sorgfaltig durchzuspiilen, bevor
Sie Blut abnehmen und vom Teststreifen einsaugen lassen.
Das System wurde mit Blut von Neugeborenen getestet.
Blutzuckerwerte von Neugeborenen unter 50 mg/dL

(2,8 mmol/L) sind entsprechend der allgemeinen
Behandlungsrichtlinien mit Vorsicht zu bewerten. Beachten Sie
die von Ihrer Einrichtung festgelegten Richtlinien zur weiteren
Vorgehensweise bei kritischen Blutzuckerwerten von
Neugeborenen. Blutzuckerwerte von Neugeborenen mit
Verdacht auf Galaktosédmie miissen durch eine alternative
Blutzuckermessmethode bestétigt werden.

Zur Minimierung der Glykolysewirkung miissen bei vendsen
oder arteriellen Blutproben die Blutzuckermessungen innerhalb
von 30 Minuten nach Blutabnahme durchgefiihrt werden.

Bei der Verwendung von Pipetten ist die Bildung von Luftblasen
zu vermeiden.

Die Verwendung von kapillaren, vendsen und arteriellen
Blutproben mit folgenden Antikoagulanzien bzw.
Konservierungsstoffen ist zuldssig: EDTA, Lithium-Heparin oder
Natrium-Heparin. Jodazetat oder fluoridhaltige
Antikoagulanzien sollten nicht verwendet werden.

Gekiihlte Blutproben miissen vor der Messung unbedingt
Raumtemperatur erreichen.

Weitere Informationen fiir medizinisches
Fachpersonal

Entspricht der Blutzuckermesswert nicht den klinischen
Symptomen des Patienten oder erscheint er ungewdhnlich
hoch oder niedrig, filhren Sie eine Funktionskontrolle durch.
Wenn die Funktionskontrolle bestétigt, dass das System
einwandfrei funktioniert, wiederholen Sie die Blutzuckermessung.
Wenn bei der zweiten Messung erneut ein ungewdhnlicher
Blutzuckermesswert angezeigt wird, orientieren Sie sich an
den Behandlungsrichtlinien Ihrer Einrichtung.

Entsorgen Sie alle Bestandteile der Packung gemaB den
Richtlinien Ihrer Einrichtung. Beachten Sie die drtlichen
Vorschriften, da diese von Land zu Land unterschiedlich sein
konnen.

Magliche Fehlerquellen

e Blutkonzentrationen von Galaktose >15 mg/dL (>0,83 mmol/L)
flihren zu falsch erhohten Blutzuckerwerten.
Lipdmische Proben mit Triglyzeridwerten >1800 mg/dL
(>20,3 mmol/L) kdnnen erhohte Blutzuckerwerte liefern.
Intravendse Gabe von Askorbinséure, die Blutkonzentrationen
von Askorbinsdure >3 mg/dL (>0,17 mmol/L) verursacht, fiihrt zu
falsch erhdhten Blutzuckerwerten.
Bei verminderter peripherer Durchblutung ist die Entnahme von
Kapillarblut aus den zugelassenen Entnahmestellen nicht
empfehlenswert, da der physiologische Blutzuckerspiegel unter
Umstéanden nicht richtig wiedergegeben wird. Dies kann u.a. in
folgenden Situationen der Fall sein: schwere Dehydratation
durch diabetische Ketoazidose oder durch hyperglykdmisches
hyperosmolares nicht-ketotisches Syndrom, Hypotonie, Schock,
dekompensierte Herzinsuffizienz NYHA-Stadium IV oder
periphere arterielle Verschlusskrankheit.
e |hr Hamatokritwert sollte zwischen 10 und 65 % liegen. Fragen
Sie lhren Arzt, wenn Sie lhren Hamatokritwert nicht kennen.
e Dieses System wurde fiir den Einsatz in Hohen bis zu
3094 Metern getestet.

Leistungsmerkmale

Das Accu-Chek Performa System erfiillt die Anforderungen geman
IS0 15197:2013 (Testsysteme fiir die In-vitro-Diagnostik —
Anforderungen an Blutzuckermesssysteme zur Eigenanwendung
beim Diabetes mellitus).

Kalibrierung und Riickverfolgbarkeit: Das System (Messgerét
mit Teststreifen) wird mit Venenblut unterschiedlicher
Glukosekonzentrationen als Kalibriermittel kalibriert.

Die Referenzwerte werden mit der Hexokinase-Methode ermittelt,
die mit der ID-GCMS-Methode kalibriert wird. Die ID-GCMS-
Methode ist als Methode hdchster metrologischer Giite (Ordnung)
auf einen priméren NIST-Standard riickfiihrbar (traceable). Uber
diese Kette kénnen auch die mit den Teststreifen erhaltenen
Messwerte fiir Kontrollldsungen auf den NIST-Standard
riickgefiihrt werden.

Nachweisgrenze (niedrigster angezeigter Wert): 10 mg/dL
(0,6 mmol/L) fiir den Teststreifen

Messbereich des Systems: 10-600 mg/dL (0,6—33,3 mmol/L)
Blutvolumen: 0,6 pL

Messdauer: 5 Sekunden

Systemgenauigkeit:

Ergebnisse fiir die Systemgenauigkeit bei Glukosekonzentrationen
kleiner als 100 mg/dL (kleiner als 5,55 mmol/L)

innerhalb 5 mg/dL | innerhalb £10 mg/dL | innerhalb =15 mg/dL
(innerhalb (innerhalb (innerhalb
+0,28 mmol/L) +0,56 mmol/L) +0,83 mmol/L)
137/168 (81,5 %) 163/168 (97,0 %) 167/168 (99,4 %)

Ergebnisse fiir die Systemgenauigkeit bei Glukosekonzentrationen
gleich oder groBer als 100 mg/dL (gleich oder groBer als
5,55 mmol/L)

innerhalb =10 %
393/432 (91,0 %)

innerhalb =15 %
428/432 (99,1 %)

innerhalb +5 %
256/432 (59,3 %)

Ergebnisse fiir die Systemgenauigkeit bei Glukosekonzentrationen
zwischen 12 mg/dL (0,67 mmol/L) und 525 mg/dL (29,1 mmol/L)

innerhalb =15 mg/dL oder innerhalb =15 %
(innerhalb +0,83 mmol/L oder innerhalb +15 %)

595/600 (99,2 %)
Wiederholpréazision:

[mg/dL] 426 | 89,5 | 122,4 | 186,9 | 313,0
Mittelwert

mmol] | 24 | 50 | 68 | 104 | 17,4
Standard- [mgrdl] | 1,7 | 32 | 43 72 | 115
abweichung mmoig | 01 | o2 | 02 | 04 | o6
Variationskoeffizient [%] — — 3,5 39 3,7

Zwischenprazision:
[mg/dL] 45,6 118,6 310,6
Mittelwert
[mmol/L] 2,5 6,6 17,2
[mg/dL] 1,3 2,7 6,3
Standardabweichung
[mmol/L] 0,09 0,2 0,3
Variationskoeffizient [%] — 2,3 2,0

Leistungsbewertung durch den Anwender: Eine Studie zur

Bewertung der Glukosewerte von Blutproben aus kapillarem

Fingerkuppenblut, die von 209 nicht speziell ausgebildeten

Personen gewonnen wurde, ergab die folgenden Ergebnisse:

¢ Bei Glukosekonzentrationen Kleiner als 100 mg/dL
(Kleiner als 5,55 mmol/L) lagen 97,6 % der Messwerte
innerhalb =15 mg/dL (innerhalb +0,83 mmol/L) der
Messwerte des Laborverfahrens.

e Bei Glukosekonzentrationen gleich oder groBer als 100 mg/dL
(gleich oder gréBer als 5,55 mmol/L) lagen 97,0 % der
Messwerte innerhalb +15 % der Messwerte des
Laborverfahrens.

Messverfahren: Durch die auf dem Teststreifen als Enzym
dienende Mutantenvariante der Quinoprotein
Glukosedehydrogenase (Mut. Q-GDH) aus Acinetobacter
calcoaceticus rekombinant in E. coli, wird die Glukose in der
Blutprobe in Glukonolakton umgesetzt. Bei dieser Reaktion
entsteht ein ungefahrlicher elektrischer Gleichstrom, aus dem das
Messgerét den Blutzuckermesswert ableitet. Die Proben- und
Umgebungsbedingungen werden mit Hilfe von Wechsel- und
Gleichstromsignalen ermittelt.

Reagenszusammensetzungo

Mediator 6,72 %
Quinoprotein Glukosedehydrogenaseoa 15,27 %
Pyrrolochinolin-Chinon 0,14 %
Puffer 34,66 %
Stabilisator 0,54 %
Nichtreaktive Substanzen 42,66 %

oMindestwerte zum Herstellungszeitpunkt

aoAus A. calcoaceticus rekombinant in E. coli; detaillierte
Beschreibung in Patentanmeldung WO 2007/118647

(als ,Mutant 31“ in Tabelle 4)

Hinweis: Symbolerkldrungen und Literaturangaben finden Sie am
Ende dieser Packungsbeilage.

Kontrolllosung und Linearitatstestkit
(falls erhdltlich)

Accu-Chek Performa Kontrollldsung — Einzelheiten finden Sie in
der Packungsbeilage der Kontrolllésung.

Accu-Chek Linearitatstestkit — Einzelheiten finden Sie in der
Packungsbeilage des Linearitatstestkits.

Weitere Informationen finden Sie auf unserer Internetseite
www.accu-chek.com oder wenden Sie sich an Roche.

Die Kontaktdaten finden Sie am Ende dieser Packungsbeilage.

LETZTE UBERARBEITUNG: 2017-02

@B Pogodno za samokontrolu

Test traka Accu-Chek Performa namijenjena je uporabi s aparatima
za mjerenje glukoze u krvi Accu-Chek Performa, Accu-Chek
Performa Nano, Accu-Chek Performa Connect, Accu-Chek
Performa Combo i Accu-Chek Performa Insight za kvantitativno
odredivanje vrijednosti glukoze u uzorcima svjeze kapilarne pune
krvi kao pomo¢ pri nadzoru u€inkovitosti regulacije glukoze u krvi.

Mijesta za uzimanje uzoraka krvi za aparate za mjerenje glukoze u
krvi Accu-Chek Performa, Accu-Chek Performa Nano i Accu-Chek
Performa Connect ukljucuju prst, dlan, podlakticu i nadlakticu.
Mijesto za uzimanje uzoraka krvi za aparate Accu-Chek Performa
Combo i Accu-Chek Performa Insight je jagodica prsta.

Test traka Accu-Chek Performa zajedno s aparatima Accu-Chek
Performa, Accu-Chek Performa Nano i Accu-Chek Performa
Connect €ini cjelovit sustav za testiranje namijenjen dijagnostickoj
uporabi in vitro i mogu ga koristiti lije€nici u klinickom okruzenju te

osobe s dijabetesom kod kuce. Aparati Accu-Chek Performa
Combo i Accu-Chek Performa Insight namijenjeni su samo uporabi
kod kuce.

Lijecnici mogu koristiti vensku, arterijsku i novorodenacku krv s
aparatima Accu-Chek Performa i Accu-Chek Performa Nano.
Lijecnici mogu koristiti kapilarnu i vensku krv s aparatom
Accu-Chek Performa Connect.

Sustavi nisu namijenjeni dijagnosticiranju ili pra¢enju dijabetesa
mellitusa niti mjerenju glukoze u uzorcima krvi uzete iz pupkovine.
Samo lijecnici smiju odredivati vrijednosti glukoze u uzorcima
venske, arterijske i novorodenacke krvi.

Obavijesti za korisnike

Vazne obavijesti: Ove test trake oznaCene su zelenim

simbolom E kako bi ih korisnici razlikovali od prethodnih test traka
koje su bile podlozne klini¢ki bitnom interferiranju maltoze.* Zeleni
simbol otisnut je na pakiranju test traka i na naljepnici kutije test
traka.

*Arhivski podaci

Oprez: Opasnost od gusenja. Proizvod sadrzi male dijelove. Drzati
dalje od dohvata djece mlade od 3 godine.

Uvod

Redovito odredivanje glukoze u krvi moZe vam pomoci u boljoj
kontroli Secerne bolesti. Zdravstvene studije pokazale su da vi i va§
lijenik moZete vrijednosti glukoze u krvi dovesti do gotovo
normalnih koncentracija. To moZe sprijeciti ili usporiti razvoj
komplikacija dijabetesa.
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Sadrzaj pakiranja
Pakiranje test traka i priloZene upute za uporabu.

Svi sastojci pakiranja mogu se odloZiti s obinim kuénim otpadom.
Reaktivni sastojci prisutni su u neznatnim koli¢inama i ne smatraju
se opasnim materijalima prema propisima EU-a. Rabljene test
trake odloZite u skladu s lokalnim propisima. Za sva pitanja
obratite se nasoj sluzbi podrske za korisnike.

Guvanje i rukovanje test trakama

o Test trake Cuvajte pri temperaturi od 2 do 30 °C. Ne pohranjujte
test trake u zamrzivac.

Test trake rabite pri temperaturi od 8 do 44 °C.

o Test trake rabite pri vlaznosti od 10 do 90 %. Nemojte Cuvati
test trake u vrlo vrucim i vlaznim prostorima, poput kupaonice ili
kuhinje.

NeiskoriStene test trake Cuvajte u originalnoj kutiji test traka sa
zatvorenim poklopcem.

Da biste test traku zastitili od vlage, odmah nakon vadenja test
trake Cvrsto zatvorite kutiju test traka.



Test traku iskoristite odmah nakon vadenja iz kutije test traka.
OdlozZite test trake kojima je istekao rok valjanosti. Test trake
kojima je istekao rok valjanosti mogu dovesti do oéitanja
pogresnih rezultata. Rok valjanosti otisnut je na pakiranju test
traka i na naljepnici kutije test traka pored simbola &.

U slu¢aju pravilnog ¢uvanja i koriStenja, test trake mozete
koristiti do otisnutog roka valjanosti. To se odnosi na test trake
iz nove, neotvorene kutije, kao i na test trake iz kutije koja je ve¢
otvarana.

Izvodenje mjerenja glukoze u Kkrvi

Napomena: Ako je vaSem aparatu potreban Cip za aktiviranje,

obratite se sluzbi podrSke za korisnike.

Ako imate slabu cirkulaciju, samotestiranje vrijednosti

glukoze u krvi mozda vam nece odgovarati. Obratite se svom

lijeéniku.

1. Operite ruke toplom vodom i sapunicom. Temeljito ih isperite
i osusite.

2. Pripremite lancetar.

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

4. Umetnite test traku u aparat u smjeru koji pokazuiju strelice.
Aparat se ukljucuje.

5. Uzmite kapljicu krvi pomocu lancetara.

6. Kapljicom krvi dotaknite prednji dio Zutog prozorcica na test
traci. Nemojte stavljati kapljicu krvi na vrh test trake. Treptanje
simbola & oznacava da je test traka primila dovoljnu koli€inu
Krvi.

Tumacenje rezultata mjerenja

Normalna vrijednost glukoze u krvi odrasle osobe koja nema
dijabetes, mjereno nataste, manja je od 5,6 mmol/L (100 mg/dL).
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."?* Za odrasle
osobe Cija vrijednost glukoze u krvi, mjereno nataste, iznosi
5,6-6,9 mmol/L (100-125 mg/dL) utvrdeno je da imaju poremecaj
glukoze nataste (pred-dijabetes)." Postoje i drugi kriteriji za
dijagnosticiranje dijabetesa. Da biste utvrdili imate li dijabetes ili
ne, obratite se svom lijecniku. Za osobe s dijabetesom: za raspon
vrijednosti glukoze u krvi koji vam odgovara molimo obratite se
svom lijecniku. Niske i visoke vrijednosti glukoze u krvi trebali biste
regulirati prema uputama svog lijecnika.

Rezultati dobiveni ovim test trakama odgovaraju koncentracijama
glukoze izmjerenim u plazmi, prema preporukama Medunarodnog
udruzenja za Klinitku kemiju i laboratorijsku medicinu
(International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine, IFCC).* lako na test traku uvijek nanosite punu krv,
koriStenjem ovih test traka rezultati koje ¢e prikazati aparat odnosit
¢e se na koncentraciju glukoze u krvnoj plazmi.

Neuobicajeni rezultati mjerenja

Ako je na zaslonu aparata prikazano LO, mozda je vrijednost
glukoze u krvi niza od 0,6 mmol/L (10 mg/dL).

Ako je na zaslonu aparata prikazano HI, mozda je vrijednost
glukoze u krvi vi$a od 33,3 mmol/L (600 mg/dL).

Detaljne informacije o porukama pogre$aka potraZite u uputama za
uporabu.

Ako se rezultat glukoze u krvi ne podudara s vasim trenutnim

stanjem, postupite na sljedeéi nacin:

1. Ponovite mjerenje glukoze u krvi s novom test trakom.

2. lzvedite kontrolno mjerenje pomocu kontrolne otopine
Accu-Chek Performa.

3. Pokusajte rijeSiti problem pomodu sliedeéeg popisa.
e Je li test trakama istekao rok valjanosti?
¢ Je li poklopac Kutije test traka uvijek dobro zatvoren?

o Je li test traka iskoriStena odmah nakon vadenja iz kutije
test traka?

e Jesu li test trake Cuvane na hladnom i suhom mjestu?
o Jeste li se pridrzavali uputa?

4. Ako smatrate da su vasSi rezultati glukoze u krvi preniski,
previsoki ili ne odgovaraju vaSem stvarnom stanju, obratite se
svom lijecniku.

Obavijesti za lijecnike

Vazne obavijesti: Ove test trake oznacene su zelenim

simbolom & kako bi ih korisnici razlikovali od prethodnih test traka
koje su bile podlozne Klinicki bitnom interferiranju maltoze.* Zeleni
simbol otisnut je na pakiranju test traka i na naljepnici kutije test
traka.

*Arhivski podaci

Prikupljanje i priprema uzoraka od strane lijecnika
¢ Tijekom koriStenja aparata Accu-Chek Performa, Accu-Chek
Performa Nano i Accu-Chek Performa Connect uvijek se
pridrZavajte odobrenih postupaka za rukovanje predmetima koji
su potencijalno kontaminirani ljudskim materijalima. Pridrzavajte
se zdravstvenih i sigurnosnih propisa laboratorija ili ustanove u
kojoj radite.

Za mjerenje glukoze u krvi potrebna je kapljica krvi. MoZete
koristiti kapilarnu krv. Uzorci venske, arterijske ili
novorodenacke krvi mogu se takoder koristiti, ali samo kada ih
uzimaju lijecnici.

Arterijski kateteri moraju biti temeljito o€i$éeni prije uzimanja
uzoraka krvi i njihova nanoSenja na test traku.

Sustav je testiran za primjenu kod novorodenacke krvi. Dobra
klinicka praksa zahtijeva oprez pri tumacenju vrijednosti glukoze
u krvi kod novorodencadi koje su nize od 2,8 mmol/L

(50 mg/dL). U slucaju kriticnih vrijednosti glukoze u krvi kod
novorodencadi molimo pridrZavajte se postupaka skrbi koje je
propisala vasa ustanova. Vrijednosti glukoze u krvi za
novorodencad sa simptomima galaktozemije moraju biti
potvrdeni alternativnim laboratorijskim testovima.

Radi minimiziranja ucinaka glikolize, mjerenje glukoze u venskoj
ili arterijskoj krvi treba napraviti unutar 30 minuta od uzimanja
uzoraka Krvi.

SprijeCite nastanak zratnih mjehuri¢a u pipetama.

Dopusteno je koriStenje uzoraka kapilarne, venske i arterijske
krvi koji sadrze sljedece antikoagulanse ili konzervanse: EDTA,
litij heparin ili natrij heparin. Nije preporuceno koristenje
jodoacetata ni antikoagulansa koji sadrze fluorid.

Prije testiranja, uzorke iz hladnjaka treba sporo zagrijati na
sobnu temperaturu.

Dodatne obavijesti za lijeCnike

Ako rezultat mjerenja glukoze u krvi ne odrazava pacijentove
klinicke simptome ili je neuobicajeno visok ili nizak, izvedite
kontrolno mjerenje. Ako kontrolnim mjerenjem potvrdite ispravnost
sustava, ponovite mjerenje glukoze u krvi. Ako su i rezultati
ponovljenog mjerenja glukoze u krvi neuobicajeni, postupite prema
smjernicama zdravstvene ustanove.

SadrZaj pakiranja odloZite prema smjernicama zdravstvene
ustanove. Provjerite lokalne odredbe koje se mogu razlikovati u
razlicitim zemljama.

Ogranicenja

e Koncentracije galaktoze >0,83 mmol/L (>15 mg/dL) rezultirat
¢e lazno poviSenim rezultatima glukoze u krvi.

Lipemicni uzorci (trigliceridi) >20,3 mmol/L (>1.800 mg/dL)
mogu dovesti do poviSenih rezultata mjerenja glukoze u krvi.
Intravenska primjena askorbinske kiseline koja rezultira
koncentracijama askorbinske kiseline u krvi >0,17 mmol/L

(>3 mg/dL) rezultirat ¢e laZno poviSenim rezultatima glukoze u
Krvi.

U slucaju otezane periferne cirkulacije ne preporucuje se
uzimanje kapilarne krvi iz odobrenih mjesta za uzimanje uzoraka
krvi, buduéi da dobiveni rezultati ne¢e biti pravi odraz fizioloSke
vrijednosti glukoze u krvi. Do toga moZe doci pod sljiede¢im
okolnostima: teSke dehidracije nastale kao rezultat dijabeticke
ketoacidoze ili hiperglikemijski hiperosmolarni neketoticki
sindrom, niskog krvnog tlaka, Soka, dekompenziranog
poremecaja rada srca NYHA klase IV ili periferne arterijske
okluzivne bolesti.

Vrijednost hematokrita treba biti izmedu 10 i 65 %. Obratite se
svom lije¢niku ako vam nisu poznate vrijednosti hematokrita.

e (Qvaj sustav ispitan je na nadmorskim visinama do 3094 metara.

Performanse sustava

Sustav Accu-Chek Performa ispunjava zahtjeve norme

IS0 15197:2013 (dijagnosticki sustavi za testiranje in vitro —
zahtjevi za sustave pracenja vrijednosti glukoze u krvi za
samotestiranje u lije¢enju Secerne bolesti).

Kalibracija i sljedivost: Sustav se (aparat za mjerenje glukoze u
krvi i test trake) kalibrira pomocu venske krvi razlicite
koncentracije glukoze kao kalibriraju¢im 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 pomodu test traka biti
sljedivi unazad do NIST-standarda.

Granica detekcije (najniza prikazana vrijednost): 0,6 mmol/L
(10 mg/dL) za test traku

Mijerni raspon sustava: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)
Veli¢ina uzorka: 0,6 pL

Vrijeme mjerenja: 5 sekundi

Tocnost sustava:

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

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

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

Rezultati za to¢nost sustava pri koncentracijama glukoze jednakim
ili viS§im od 5,55 mmol/L (jednakim ili vi§im od 100 mg/dL)

u rasponu =5 %
256/432 (59,3 %)

u rasponu =10 %
393/432 (91,0 %)

u rasponu =15 %
428/432 (99,1 %)

Rezultati za toCnost sustava pri koncentracijama glukoze izmedu
0,67 mmo/L (12 mg/dL) i 29,1 mmol/L (525 mg/dL)

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

595/600 (99,2 %)

Preciznost ponovljenog postupka:

[mg/dL] 42,6 | 89,5 | 122,4 | 186,9 | 313,0

Srednja

vijednost | mmoy | 24 | 50 | 68 | 104 | 17,4
Standardno [mg/dL] 17132 43 | 72 | 115
odstupanie | mmol/L] 01 |02 02 | 04 0,6
Koeficijent varijacije [%] — — 3,5 3,9 3,7

Preciznost medupostupka: Osterreich
Accu-Chek Kunden Service Center:

[mg/dL] 456 | 1186 | 310,6

Srednja vrijednost +431277 27-355
[mmol/L] 2,5 6,6 17,2 www.accu-chek.at

Standardno odst . [mg/dL] 1,3 2,7 6,3

andardno odstupanje Hrvatska

mmol/L 0.09 02 03 Sluzba podrske za korisnike:

Koeficijent varijacije [%] — 2,3 2,0 Besplatna telefonska linija: 0800 60 00 60

Ocjena performansi sustava od strane korisnika: Rezultati
istrazivanja koje je analiziralo vrijednosti glukoze u uzorcima
kapilarne krvi iz jagodica prsta 209 laika bili su sljedeci:

o Pri koncentracijama glukoze nizim od 5,55 mmol/L (nizim od
100 mg/dL) 97,6 % rezultata mjerenja nalazi se unutar

+0,83 mmol/L (unutar =15 mg/dL) rezultata mjerenja dobivenih
laboratorijski.

Pri koncentracijama glukoze jednakim ili vi§im od 5,55 mmol/L
(jednakim ili viSim od 100 mg/dL) 97,0 % rezultata mjerenja
nalazi se unutar =15 % rezultata mjerenja dobivenih
laboratorijski.

Princip mjerenja: Enzim s test trake, mutirana varijanta
quinoprotein glukoza-dehidrogenaze (Mut. Q-GDH), dobivena iz
bakterije Acinetobacter calcoaceticus, u rekombinaciji s E. coli,
pretvara glukozu iz uzorka krvi u glukonolakton. Ta reakcija stvara
bezopasnu istosmjernu elektri¢nu struju pomocu koje aparat mjeri
rezultate koncentracije glukoze u krvi. Uzorak i uvjeti okoline
procjenjuju se pomocu slabog izmjeniénog i istosmjernog signala.

Sastav reagensac

Katalizator 6,72 %
Quinoprotein glukoza-dehidrogenazaaa 15,27 %
Pirolokinolin-kinon 0,14 %
Pufer 34,66 %
Stabilizator 0,54 %
Nereaktivni sastojci 42,66 %

aMinimalno u vrijeme proizvodnje

aaDobiveno iz A. calcoaceticus, u rekombinaciji s E. coli, detaljan
opis u prijavi patenta WO 2007/118647 (,mutant 31” u tablici 4)
Napomena: Za objaSnjenje koriStenih simbola i popis referenci
molimo pogledajte kraj ovih uputa.

Kontrolne otopine i kompleti za ispitivanje
linearnosti (ako su dostupni)

Kontrolna otopina Accu-Chek Performa — vi$e detalja u uputama za
uporabu kontrolne otopine.

Komplet za ispitivanje linearnosti Accu-Chek — vi$e detalja u
uputama za uporabu kompleta za ispitivanje linearnosti.

Dodatne informacije pronaci ¢ete na naSim web-stranicama na
adresi www.accu-chek.com ili obratite se naSoj sluzbi podrske za
korisnike. Za podatke o kontaktu pogledajte kraj ovih uputa.
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