KKY-YEK’
AKTUB

07124112

TecT-nonocku

3Ha4eHne

TecT-monockn B COYETAHMW C  COOTBETCTBYIOWMM  MIIOKOMETPOM
npeaHasHayeHbl AN KONMYECTBEHHOrO OMpeeNeHus YPOBHs M0K03bl B
CBEXeN KanunnsipHon, BEHO3HOM, apTepuanbHON U HeoHaTaNbHOI KPOBW.
OHW npefHa3HayeHbl ANs MPOBEAEHNS CaMOTECTUPOBAHWS JNIOABMU C
caxapHbIM abeToM 1 AN UCCNeA0BaHNA N0 MECTY NEYEHUs Nevalumu
Bpayamu.

COOTBETCTBYIOLLMM [MIIOKOMETPOM siBAsieTcs rokomeTp Accu-Chek Active
(AKky-Yek AKTUB).

Jliogyn ¢ caxapHbiM AnaGeToM MOryT WCMONb30BaTh KANUAMSPHYIO KPOBb
13 KOHYMKA ManbLid UK anbTepHATUBHBIX MECT. Jleyaluue Bpayu mMoryT
TaKXKe WCMoab3oBaThb BEHO3HYID KPOBb, 06paGOTaHHYl) renapuHaTom
TWTWS, TenapuHatoM ammoHus unn 3[TA, apTepuanbHylo KpoBb W
HEOHATaIbHYI0 KPOBb.

Cuctema AKky-Yek AKTUB npesHa3HayeHa Ans KOHTPONs YPOBHSI TNOKO3bI
npy caxapHom auacete.

Cuctema Akky-Yek AKTUB COCTONT W3 rMioKoMeTpa AKKy-Yek AKTUB, TecT-
Nonocok AKKy-4ek AKTUB 11 KOHTPOJIbHBIX PacTBOPOB AKKY-4eK AKTUB.

Mepepn Hayanom MCNoNb30BaHUA

Mepen Tem, Kak MPUCTYMUTb K M3MEPEHWIO YPOBHS TMIOKO3bI KPOBK C
NOMOLLUbI0  3TMX  TECT-NONOCOK, ~ BHMMATENbHO ~ 03HAKOMbTECH  C
VH(OpMALMed, W3NOXKEHHOA B 3TOA  MHCTPYKUMU-BKNAgpille M B
PYKOBOZACTBE NONb30BATENS rMiokoMeTpa AKKy-ek AKTUB. B pykoBOACTBE
nonb3oBaTens COAEPXUTCS BC  WH(OpMauws, HeoGXxomumas Ans
NpoBEAEHNs M3MEPEHN 1 MHTEPNpeTaLuy pesynstato usmepenms. Mo
BCEM BO3HMKAIOLWNM BOMPOCAM  ( ntecb B UHd {HbIA
LiEHTP.

[JlaHHas MHCTPYKLVMA-BKNAAbILL COAEPXUT NpeaynpexaeHns:
NPEAYNPEXXAEHUE yka3biBaeT Ha CepbesHble NpeAckasyemble PUCKN.
CawmoTecTipoBaHve He T 06p 15 K nevaiemy Bpayy. Mpexze
YeM NPOBOANTL M3MEPEHME IMHOKO3bl KPOBM CAMOCTOSTENbHO, 06paTuTeCh
K fleyaliemy Bpady Ans NOnyyeHus MOAPOGHbIX MHCTPYKUWA. Jlevauwimit

BPay BMECTE C BaMM ONPEAENNT UHAVBUAYaNbHbIA, NOAXOAALMA NS BAC
LieneBoi AnanasoH YpoBHs MIoK03bI KPOBY.

KpblluKka Ty6yca ¢ TeCT-NoN0CKamin COREPXXUT HETOKCUYHOE OCyLIalolLee
BELLECTBO HA OCHOBE cunukara. lpu cnyyaiHom NpornaTbiBaHuy BbinenTe
60NIbLLIOE KOMYECTBO BOAbI!

MMonyyaemble C NOMOLLbKO 3TUX TECT-NONOCOK PE3YNbTaTbl M3MepeHus
COOTBETCTBYIOT MOKA3aTENsSM [MOKO3bl B MNna3me B COOTBETCTBUM C
pekomeHaaunaMn MexayHapoaHoii (eaepaunn No KAMHWUYECKOR XumMiun
n na6opatopHoii meauumHe (IFCC) [1]. Takum o06pasom, rtoKOMETP
onpeaensieT nokasaTenn ypoBHs rI0KO3bl KPOBY B Na3me, HECMOTPS Ha
TO, YTO Ha TECT-M0N0CKY BCeraa HaHOCUTCA LiefibHas KPOBb.

HopmanbHbii  ypoBeHb [MHOKO3bI KPOBW HE CTpajaiowiero Anabetom
B3POCIION0 YenoBeKa He MPeBbilAeT HaTowak 5,6 mmonb/n. Kputeprem
ANS AMArHOCTUKYW AvaGeTa y B3POCTbIX CAYXUT YPOBEHb MMIOKO3bI KPOBM
HaToWaK He MeHee 7,0 MMONb/N, NOATBEPKAEHHbI B ABYX TecTax [2, 3,
4]. CocTosiHME B3pOCHbIX C NOKA3aTeNeM yPoBHS MHOKO3bl KPOBN HATOLLAK
0T 5,6 0 6,9 MMOnb/N ONpeAenseTcs Kak HapyLeHre rNKeMUN HaToLlaK
(npeanvabetnyeckoe — coctosHue) [2].  CywecTsyloT W Apyrue
[JVMarHocT4eckne kputepun auabeta. 06patuTech K nevauiemy Bpady,
4TOGbI ONpeaennTb Hanmyne uim OTCyTCTBUE Y Bac nmaﬁera.
PykoBoACTBO nonb3oBatens rnKoMeTpa AKKy-Yek AKTUB COAEPXUT
NOAPOGHYID MH(OPMALMIO O TOM, A€ MOXHO MONYYMTb CBEAEHUS O
nocneacTBIAX 1 PAcnpPOCTPAHEHHOCTM CaxapHoro AvabeTa.

/N MPERYNPEX/IEHME

Puck ypywbs

ﬂaHHOe u3penvue COAEPXWUT Menkue naetanu,
NpornoTuTb.

XpaHuTe Menkue [eTanu BHE [J0CSraeMoCTW ManeHbkux AeTed u
Tiofielt, KOTopble MOryT NPOTIOTUTL MENKVE AeTanu.

CopepXxumoe ynakoBKU

* [REF] 07124112227 — Tect-nonocku Akky-Yek Aktus (Accu-Chek
Active test strips) — N° 50 (50 wr.)

© YnakoBka CofepXxut 1 Ty6yc C TecT-monockamn (Ha aTukeTke Tybyca
n306paxeHa LBeToBas LKana, Tabnuua KOHLEHTPaLmil KOHTPOMbHbIX
pacTBOPOB M HOMEP KOAa), 1 MHCTPYKLMIO-BKNAABILL.

KOTOpble  MOXHO

MpuHapneXxHoctn, Heo6XoAUMbIE ANsl ONPeAeNneHus
YPOBHS NIOK03bl KPOBU

© [nioKomeTp AKKy-Yek AKTUB C pyKOBOACTBOM N0/b30BaTeNs
e YCTDOVICTBO ANa NPOKasibIBaH!A KOXW WU NaHLETbI

06beM Kanau KpoBu 1 Bpemsi U3MepeHns

[ins onpefenexns YpoBHS TNHOKO3bl KPOBW TNIOKOMETPY TpebyeTcs
1-2 MKn KpoBm (1 MKA (MUKpOAUTP) = 1 TbICAYHAA MUANNANTPA).

Ecnu BO BPEMS HaHECEHWsi KPOBI TECT-NONOCKA HAXOAUTCS B TIOKOMETPE,
TO BPEMS U3MEPEHWS COCTABASET OKONO 5 CEKYHA.

Ecnu AN HaHeceHus KpOBW TeCT-Mnosiocka ﬁyFLET n3Bne4yeHa wu3
TMIOKOMETPA, TO BPEMS U3MEPEHIs GYAeT COCTABNATb OKONO 8 CeKyHA.

MpaBunbHOe XpaHeHue, npume!
TECT-N0N0COK

/N NMPERYNPEXJEHUE

Puck cepbesHoro speaa Ans 3A0p0Bbs

I Hoe nm ny

TECT-NONIOCOK  MOXET

NPUBECTI K MOMYYEHNIO HEBEPHBIX PE3YNLTATOB N3MEPEHNS. 3TO MOXET

MoBNeYb 3a COB0I NPUYMHEHNE CEPLE3HOMO BPEAa 3A0POBbIO.

© XpaHuTe TecT-nonockv npu Temneparype ot +2 0 +30 °C B cyxom
MECTe, 3aLVLLEHHOM OT BO3AEHCTBIS MPAMbIX COTHEYHDIX Jy4e.

Takxe 06paTuTe BHUMAHNE Ha CNeAyoLMe yKasaHus:

o OcyLatoliee BELIECTBO B KPbILLKE Ty6yca ¢ TECT-NON0CKaMy 3alLmLaeT
TECT-NONOCKW OT BRark. XpaHuTe TECT-NONMOCKN TONbKO B 3aKPbITOM
OpurnHanbHoM Tybyce.

MnoTHO 3aKpbiBaiiTe TYGYC C TECT-NONOCKAMYU OPUTMHANBHON KPbILLKOW
cpasy e nocne W3BneyeHus TeCT-nonocku. He BblHMMAIATE TecT-
MoNOCKI 13 Ty6yca BNaXHbIMU pykami. Mpu COBMIOAEHIM 3TUX YCIIOBUIA
ocyLualolLee BELECTBO COXPAHSET CBOW CBOMCTBA.

Mpu XpaHeHnn Ty6yca C TECT-MONOCKAMM B XONOANNbHUKE HEOOXOMMO
NofoXaaTh, MNOKA 3aKPbITblA TY6yC HE [AOCTUTHET TemnepaTtypbl
OKpyXatoleit cpeabl. [locTasaiiTe TECT-NONOCKY W3 Ty6yca, TONbKO
Korpa Ty6yc C TeCT-nofockami  Harpeetcs A0 TemnepaTtypbl
OKpYXaloleit cpefbl. 3T0 NO3BOAMT NPeoTBPATUTL 06pasoBaHye
KOHAeHcaTa B TyGyce C TeCT-Monockamu.

B Tybyce ¢ HEMCnonb3oBaHHLIMM TECT-MONOCKAMI HENb3s XpaHuTb
Apyrie  npeaMeTbl,  Hanpumep,  ouMwalowve  candetkn - um
MCNO/b30BaHHbIE TECT-MONOCKM. ITO MOXKET NPMBECTM K HEMPUIOAHOCTH
TECT-NONOCOK.

Temnepartypa, npu KOTOPOA MOXHO MPOBOAUTL U3MEPEHME, [O0MKHA
COCTaBAATL OT +8 [0 +42 °C.

Mpu NpoBeAeHN N3MepeHHsi U3Geraiite NPAMbIX COMHEYHbIX Ny4eit.
MCHOHbSyﬁTe TONbKO TECT-MOJIOCKKW, CPOK FOAHOCTU KOTOPbIX HE UCTEK.
CpoK FOAHOCTM YKA3aH Ha YNakoBKe M Ha 3TMKeTke Ty6yca C TecT-
nonockamm1 PAAOM C CUMBONOM =, CPOK FOAHOCTM PACMPOCTPaHAETCS
Ha HOBblE, HEOTKPBITbIE TY6YChI C TECT-NONOCKAMM, @ TaKXKe Ha TyGYCbl
C TECT-N0N0CKaMM, U3 KOTOPbIX TECT-NONOCKM YXKe U3BNEKANNCh.
Wcnonb3yiite  TECT-NOAOCKY ~ TONbKO ~ OAWH  pa3.  TeCT-nonocku
npefHa3Ha4yeHbl TOMbKO A1 OAHOKPATHOrO UCMOJib30BaHUA.
TpaHcropTPOBaTL B COOTBETCTBIN C MPABIIAMI XPaHEHUS.

YnakoBka

TecT-nonockn Akky-Yek Akt N° 50 (50 wT.) ynakosaHbl B Ty6yC W
KapTOHHYIO KOpoO6Ky. CneuuanbHas TPaHCMOPTMPOBOYHAS YMakoBKa W
aMOPTU3NPYIOLLMA KOHTElHEp 06ECTIeYnBaloT AOCTATOYHYI0 3aluTy OT
MEXaHUYECKMX, KIUMATUYECKX BOSAENCTBUI NP YCIOBUM COBNIOAEHUS
npaBun TPaHCMOPTUPOBKMA.

MapkupoBka — MOTPEGUTENbCKOM  YNAKOBKU  COAEPXMT  CRIEAyHoLLYI0
MHhopmaumio:
HaumeHoBanve nsnenvs / HaumeHoBawwe, agpec npoussoautens / CtpaHa

NPOVCXOXKAEHNS / KaTanoxHbi HOMeP / YHUKabHbIA WAEHTU(UKALMOHHDIA
KOJ, MEANLIMHCKOrO u3aenis / Homep napTuv / CpoK roAHOCTM (MCnoNb3oBaTh
110) / KonuyecTBo M3aenuii B ynakoBke / YCnoBusi XpaHeHusi (Temnepatypa) /
YKasaHue Ha UCTIONb30BAHME «4is  AMArHOCTUKA WH BUTPO» / CvmBon
«/3penve npefHasHavyeHo Ans camotecTupoBanus» / Cumson «M3penve
npeaHasHayeHo  ans VCCNEfoBaHUs M0 MecTy JNieyeHus» / 3Hak
CE-mapkupoBky / Cumson 04HOPa3oBOro 1CNoNb3oBaHus / HaumeHoBaHe 1
aJipec YMoNHOMOYEHHOI OpraHM3aLum, uMnoptepa / Homep perucTpaumorHoro
yaocToBepenus / [lata npoun3BoAcTea

PacwmdpoBka cMBONOB NpuBeaeHa B TEKCTe HCTPYKLMK.

MpuHUMN u3mepeHus

Kaxzasi TeCT-nonocka uMeeT TeCTOBOE MoJie, COAEPXKALLEE UHANKATOPHbIE
peareHTbl. [loCNIe HaHECEHWs KPOBW HAa TECTOBOE Mofie  3H3UM
rnioko3ofernaporenasa (Mut. Q-GDH 2) BcTynaet B peakumio ¢ mIOK030i
KpoBM. B pesynbrtate npoMCXOAAILEA XMMUYECKOA peakumn LBeT
TECTOBOro nons MeHseTcs. rﬂIOKOMeTp WU3MepPAeT CTeneHb W3MEHEeHWUs
LiBeTa M PaccynTbiBaeT NoKasaTesb YPOBHSA IMIOKO3bl KPOBY.

KoHTponb pesynbtata U3MepeHus Yepes KOHTPOJIbHOE
OKHO TECT-NO0JIOCKKN

[yTem cpaBHeHNs LBETa TECT-MONOCKN MOXHO OLEHUTb W AOMONHUTENBHO
NPOKOHTPONNPOBATL MONYYEHHbIA Pe3ynbTatT u3mepenus. Mpu BbiGope
PEKOMEHAALMA N0 NIEYEHNI0 BO BHUMAHWE MOXHO MPUHAMATb TONbKO
pe3yneTaThl  U3MEpeHus, MOKA3aHHble Ha JUCMiee  MMIOKOMETPa.
CpaBHeHMe LBETOBbIX 00PA3LOB  CAYKWT TOMbKO AN KOHTpOns
J0CTOBEPHOCTI PE3yNbTaToB U3MeEpeHNs.

1. Mepepn n3mepexnem

Ha 3apHeil CTOPOHe TECT-NONOCKW HAXOAWTCS  KPYrnoe LBETHoe
KOHTPONIbHOE OKHO. CpaBHIUTE LIBET 3TOM0 OKHA C LBETOBBLIMI 06pasLiamu
Ha 3TUKeTKe Tybyca C TecT-nonockamu. LIBeT KOHTPONbHOr0 OKHa A0MKEH
coBMajath C BEPXHUM LBETOBbIM 06pasLom (0 mr/an, 0 mmonb/n). Ecnmn
KOHTPONIbHOE OKHO OKPAWEHO B JAPYroil LBET, TO 3Ty TECT-NONOCKY
1Ccnosib30BaTb HENb3A.

2. Mocne nsmepexns

Ha atuketke Ty6yca C TeCT-mosockamu pSAOM C KaXabiM LBETOBbIM
06pasLoM NpUBE/EHbI NOKa3aTeNn YPOBHS FNIOKO3bl KPOBU B MI/AN U B
mMmonb/n. HYepes 30-60 cekyHA nocne HaHeCeHUs KPoBW Ha TeCT-MONoCKY
CpPaBHUTE LIBET KOHTPONHOIO OKHA Ha 3ajiHeil CTOPOHE TECT-NoNock ¢
LiBETOBbIM 06Pa3LIOM, B HAUGONbLUEN CTENEH! COOTBETCTBYIOLIMM BaLLEMY
pesyneTaty u3mepeHus. Ecnu  UBETA 3HAYMTENBHO  Pa3nnyaloTcs,
NpoBeAUTE NOBTOPHOE U3MepeHue. Ecnu n npu nocneaytowmx u3mepeHnsix
LuBeTa OyAyT pasnuyatbesl, 06patuTech B VIHOPMALMOHHBIA LEHTP.

PaGoume xapakTepucTMKU cuctembl AKKY-Yek AKTMB

Cuctema Akky-Yek AKTMB oTBevaeT Tpe6osaHusm ISO 15197:2013 (8
OTHOLUEHUN TECTOBbIX CUCTEM ANS i Vitro AVarHoCTUKM — TpeGoBaHus K
cucTemMam KOHTPONS YPOBHS [IOKO3bl KPOBU MpU CaxapHOM ,U,MHGETE).

K p n ny b: B KayectBe KanuGpOBOYHOIO
CPeAcTBa Npu KanubpoBKe CUCTEMbI (FIOKOMETP W TECT-NONOCKM)
WUCnoNb3yeTCs LienbHas KPOBb C Pa3NNYHbIMI KOHLEHTPAUUAMM THOKO3bI.
Pe(fbepeHTHble 3Ha4YeHns OnpeaenawTca reKCOKWHa3HbIM  METoA0M,

KoTOpbIA Kanubpupyetcs metogom ID-GCMS. Metog ID-GCMS siBnsetcs
METOAOM  HauBbLICLIEr0 METPONOrMYECKOro KayecTsa (nopsaka) u
COOTBETCTBYET MepBuyHbIM Tpe6oBanuam ctaHpapta NIST (traceable
(npocnexwusaemocTb)).  3JTa  LENOYKa  NO3BONMSIET  MOATBEPAUTHL
C00TBETCTBUE TpeGoBaHWsM cTaHaapta NIST pesynbraToB p [

13 KanunnspHoil KPOBM, B3ATOI 3 KOHYMKA NasbLia, NPOBEAEHHOE CPeay

159 06bI4HbIX NIOAEN, NOKA3aN0 CNeAyioLLMe pe3ynbTaThl:

© [Ipy KOHLEHTpauun rnioko3bl HWxe 5,55 mmons/n 100 % pesynstaTos
M3MepeHnii Haxogunoch B npegenax + 0,83 MMONb/N  pe3ynsTaTos

KOHTPOSIbHbIMM PacTBOPamu, NPOBEAEHHbIX C MOMOLLbIO TECT-MOMOCOK.
HuxHAS rpaHMua nokasaHuii (Cambli HM3KMIA  OTOGpaXKaembiit
nokasarenb): HxHss rpaHuua nokasanuii coctasnsiet 0,6 MMonb/n.
JAnana3oH uamepeHwuit: MeToa SIBNAETCA NMHEAHbIM B MHTEpBane OT
0,6 A0 33,3 Mmonb/n.

ToyHOCTb CUCTEMbI:

MuH1ManbHble TPeGOBaHMA K TOYHOCTW CUCTEMbI MPU MCMONb30BAHWM
KanuinsipHoi KpoBi cornacHo IS0 15197:2013 Takxke BbINOAHAIOTCS Ans
BEHO3HOI KpOBM, 06pabOTaHHO renapuHaToM AWUTWAS, renapuHaTom
ammouns unu J/ITA, apTepuanbHoit KPOBI M HEOHATaNbHOW KPOBN (MK
HaHECEHMN KPOBW HA TECT-NONOCKY, HAXOAALLYICH BHE ioKoMeTpa). B
TabnnLax HKe NpeacTaseHbl pesynbTaThl A KanUAASPHOI KpoBH (npu
HaHECEHMN KPOBY Ha TECT-NONOCKY, HAXOASALLYIOCS B [MIOKOMETPE).

JlaHHble 0 TOYHOCTW CUCTEMbI MPU  KOHLEHTPAUMNA MIOKO3bI  HIKe
5,55 MMonb/n
B npepenax B npepenax B npefenax

+ 0,28 mmonb/n + 0,56 mmonb/n + 0,83 mmonb/n

164/180 (91,1 %) 179/180 (99,4 %) 180/180 (100 %)

[JlaHHble 0 TOYHOCTU CUCTEMbI MPU KOHLIEHTPALMM FNIOKO3bI PABHON Wnn
BblLe 5,55 MMOAb/

B +5% | B £10% | B =15 %
302/420 (71,9 %) 403/420 (96,0 %) 419/420 (99,8 %)
[laHHble 0 TOYHOCTM CUCTEMbl MPU  KOHLEHTPAUMW [MHOKO3bl 0T

1,89 Mmonb/n Ao 27,91 Mmonb/n

B npepenax = 0,83 mmonb/n unu B npeaenax = 15 %

599/600 (99,8 %)

MoBTOpsiemMocTb:

CpepHee 3HayeHne [mMmone/n] | 2,25 | 4,79 | 7,31 {10,32{19,19
CraHpapTHoe

OTKNOHEHMe [mmonb/n] | 0,12 | 0,14 | 0,16 0,20 | 0,35
KoaddmumeHT Bapuauum [%] — | —]22]19]18

MpomexyTo4Hasi NPeLn3MOHHOCTb:

DEHMA, NONTyYeHHbIX TaGOPaTOPHBIM METOZIOM.
© [py KOHLEHTpaLMN FIOKO3bl PaBHOIA UK Bbiwe 5,55 Mmonb/n 99,3 %
PesynbTaToB M3MEepeHUin HaxoaMNoch B npeaenax + 15 % pesynsratos
VM3MEPEHNiA, MONyYeHHbIX 1a60PATOPHBIM METO/0M.

HekoTopble — COCTOSHUS ¥ 3a00fieBaHWs  MOTYT  CTaTb  MPUYMHON
HEMPaBULHOTO Pe3y/bTata M3MEPEHIs YPOBHS MIOKO3bl KpoBu. ECn Bbl
3HaeTe, YTO K BaM MPUMEHUMO OJHO WM HECKONbKO W3 CrIeAyHoLmX
COCTOSHMI 1 3a6oneBaHuit, He McnonbayiTe TecT-nonocky. Ecnu Bbl He

KomnoHeHTbl

MuHumansHoe COAepXxaHue Ha CM2 Ha MOMEHT U3rOTOBNEHNS

BapuaHTbl MyTaLui XUHOMPOTEUHA FNIOKO30/ErvAporeHasbl

(Mut. Q-GDH 2, moauchmumpoBarHbii BapuanT EC 1.1.5.2), 30U
acinetobacter spec.

[MPPONOXVHOAMH-XMHOH 0,2 MKr
Buc-(2-rnapokcnatin)-(4-ruapoKCUMMUHOLMKOreKca-2,5- 7.9 MKr
[VEHUNNAEH)-XN0PU aMMOHMS ’
2,18-thocchomonnbaeHoBas Kucnota, HaTpuesas Cofb 85 MKr
Crabunusatop 0,13 mr
BewwecTBa, He BCTynawolume B peakumio 1,6 mr

YBEPEHbI, KACAKOTCA N1 BAC KaKne-1nbo 13 3Tx COCTOSHMIA 1 336 R,
06paTuTech K nevallemy Bpavy.

© BHyTpuBEHHOE BBEJEHME aCKOPOMHOBOW KMCNOTbI MOXET MPUBECTH K
MONYYEHNI0  HEBEPHbIX  (3ABbILLEHHbIX) ~ PE3YNbTATOB  W3MEPEHMS.
KoHueHTpaums ackop6uHOBOI KUCNOTbI B KpoOBW Bbilwe 0,45 MMONb/M
BEJIET K HEBEPHbIM (3aBbILLEHHbIM) Pe3yibTatam M3MepeHus.
MapeHTepanbHoe BBEEHNE ranakTo3bl U ranakTo3emMms MoryT NpuBeCTH
K MONYYEHWI0 HEBEPHbIX (3aBbILLEHHbIX) PE3YNbTATOB W3MEPEHMS.
KoHueHTpaums ranakto3sl B KpoBu Bbilwe 0,83 MMonb/n BefeT K
HEBEPHbIM  (3@BbILLEHHbIM) ~ pE3ynbTaTaM  W3MepeHns. PesynbTarbl
M3MEPEHNs,  MONy4YeHHblE Y  HOBOPOX/EHHbIX C  CUMMTOMamu
ranakTo3emMu, Heo6XoAUMO NOATBEPANTL B IAGOPATOPHbIX YCIIOBUSX.
KoHueHTpauns 6unupy6uHa B kpoBu A0 680 MKMONb/N He OKasbiBaeT
BO3/jeCTBMS. Bonee BbICOKE KOHLIEHTPaLWMK He Gbiiin anpo6upoBaHbl.
e He npumeHaTb npu  neveHmn  LedTpuakcoHoMm.  KoHueHTpaums
uedTpuakcoHa B Kposu Bble 180 MKMOMb/N BEAET K HEBEPHbIM
(3aHWKEHHBIM) pe3ynbTatam 13MepeHus.

Mpn CHIKEHHON Neputepnyeckoin LMPKYNSLMN KPOBU KanunnspHas
KpOBb  MpW  OMPefeneHHbIX  06CTOSTeNbCTBaX —MOXET — HEBEpHO
BOCMPON3BOANTL (HM3MONOTMYECKMI NOKA3aTeNb YPOBHS FHOKO3bl KPOBY.
370 BOSMOXHO MpWU  CrEylWWX — OGCTOATENbCTBAX: — TAKenas
feruaparauvs, 06yCnoBneHHas [uaGeTMyeckuM KeToauuposoMm wuam
UNepraMKeM14eckum TVNepoCMOoNspHbIM HEKETOHEMMYECKVIM
CMHAPOMOM, ~TUMOTEH3Ns, LLOK, JIeKOMMEHCUPOBaHHasn —CcepfeyHas
HEA0CTaToqHOCTL 4-ro knacca no NYHA unm OKKNIO3MOHHOE nopaxeHue
nepudiepuyeckux apTepuabHbIX COCYAO0B.

Mp1 HaHeCEHWN KPOBW HA TECT-NONOCKY, HAXOASILYIOCA B [MIOKOMETPE,
1oKa3aTeN reMmaTokpuTa OMKHbI ObiTh B AnanasoHe ot 20 10 55 %.
Mpw HaHeceHMn KpoBY Ha TECT-MONOCKY, HAXOAALLYIOCA BHE [IOKOMETPA,

OueHKa TOYHOCTM NoNb30BaTenem:
WccnenoBaxne OTHOCWTENBHO YPOBHS TIOKO3bl B 06pasLie, NONY4YEHHOM

necnosib30BaHns
06pa3LoB KpoBU W3 JPYrX y4acTKoB Tena, KPOMe KOHuMKa nanblia,
(aHanu3 KpoBW M3 anbTepHaTUBHbIX MecT, AST), Bbl MOXeETE HailTh B
PYKOBOACTBE NONb30BATENS [MIOKOMETPA AKKY-Yek AKTHB.

CpefHee 3HayeHne [Mmonb/m] | 2,18 6,47 16.56 noKasarenu rematokpuTa JoMKHbI 6biTb B Ananasoxe ot 20 Ao 70 %.
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Test trake

Predvidena primena

Test trake sa namenskim aparatom za merenje glukoze u krvi su namenjeni za
kvantitativno merenje glukoze u svezoj kapilarnoj, venskoj, arterijskoj krvi i krvi
novorodencadi. Preporucuju se za samokontrolu od strane osoba sa dijabetesom
i za merenje pored pacijenta od strane strucnog medicinskog osoblja.
Namenski aparat za merenje glukoze u krvi je Accu-Chek Active aparat za
merenje glukoze u krvi.

Osobe sa dijabetesom mogu koristiti svezu kapilarnu krv iz jagodice prsta ili
alternativnih mesta. Stru¢no medicinsko osoblje moZe koristiti i vensku krv
tretiranu heparinom (litijum) ili amonijum heparinom ili EDTA, arterijsku krv ili krv
novorodencadi.

Accu-Chek Active sistem je namenjen za pracenje nivoa glukoze u krvi kod
dijabetes melitusa.

Accu-Chek Active sistem se sastoji od Accu-Chek Active aparata, Accu-Chek
Active test traka i Accu-Chek Active kontrolnih rastvora.

Pre nego Sto pocnete

Pre merenja glukoze u krvi pomocu ovih test traka procitajte ovo uputstvo u
pakovanju i uputstvo za korisnika Accu-Chek Active aparata za merenje glukoze
u krvi. Uputstvo za korisnika sadrzi sve informacije potrebne za obavljanje
merenja i razumevanje rezultata merenja glukoze u krvi. Ako imate bilo kakvih
pitanja, obratite se korisnickom i servisnom centru.

Uputstvo u pakovanju sadrZi upozorenja:

UPOZORENJE ukazuje na predvidivu ozbiljnu opasnost.

Samokontrola ne zamenjuje kontrolu od strane lekara. Pre nego $to pocnete sa
merenjem glukoze u krvi posavetujte se sa struénim medicinskim osobljem. Vas
lekar ¢e zajedno sa Vama odrediti Va$ ciljni raspon nivoa glukoze u krvi.

Na poklopcu kutije sa test trakama nalazi se neotrovni agens za suSenje na bazi
silikata. Ako slu¢ajno progutate ovu supstancu, popijte mnogo vode!

Ove test trake daju rezultate merenja koji odgovaraju vrednostima glukoze u
krvnoj plazmi, prema preporuci Medunarodne federacije za klinicku hemiju i
laboratorijsku medicinu (IFCC) [1]. Zbog toga aparat pokazuje koncentracije
glukoze u plazmi iako uvek nanosite punu krv na test traku.

Normalan nivo glukoze natate kod odrasle osobe koja nije obolela od dijabetesa
je manji od 5,6 mmol/L (100 mg/dL). Kriterijum za dijagnostikovanje diabetes

mellitusa kod odrasle osobe je nivo glukoze nataste od 7,0 mmol/L ili vise
(126 mg/dL ili viSe), potvrden u dva merenja [2, 3, 4]. Odrasle osobe sa nivoom
glukoze nataste izmedu 5,6 i 6,9 mmol/L (100 i 125 mg/dL), imaju poremecenu
glukozu nataste (predstepen dijabetesa) [2]. Postoje i drugi kriterijumi za
dijagnostikovanje dijabetesa. Obratite se strutnom medicinskom osoblju kako
biste utvrdili da i bolujete od dijabetesa ili ne.

Uputstvo za korisnika Accu-Chek Active aparata sadrZi detalie o tome gde se
mogu dobiti informacije o efektima i prevalenciji dijabetesa.

/N UPOZORENJE
Rizik od gusenja
Ovaj proizvod sadrzi sitne delove koji se mogu progutati.

Drzite sitne delove dalie od male dece i osoba koje mogu progutati sitne
delove.

Sadrzaj pakovanja

e 1 kutija sa test trakama; na nalepnici kutije se nalaze skala u boji, tabela
koncentracija za kontrolne rastvore i kodni broj

e 1 uputstvo u pakovanju

Za merenje nivoa glukoze u krvi takode je potreban

o Accu-Chek Active aparat za merenje glukoze u krvi sa uputstvom za korisnika
e Lancetar i lancete

Aparatu za merenje glukoze u krvi je za jedno merenje potrebno 1-2 pL krvi
(1 pL (mikrolitar) = 1 hiljaditi deo mililitra).

Ako se test traka nalazi u aparatu tokom nanoSenja krvi, merenje ¢e trajati oko
5 sekundi.

Ukoliko test traku izvadite iz aparata, a potom nanesete krv, merenje ¢e trajati
oko 8 sekundi.

Pravilno éuvanje i upotreba test traka
/\ UPOZORENJE

Rizik od ozbiljnog zdravstvenog incidenta
Ako se test trake pogresno Cuvaju ili koriste mogu dati pogresne rezultate
merenja. To moze dovesti do ozbiljnog zdravstvenog incidenta.

o Cuvajte test trake na temperaturi izmedu +2 i +30 °C, na suvom mestu,
daleko od direktne sunceve svetlosti.

Obratite paznju i na sledeca uputstva:

e Agens za suSenje u poklopcu kutije sa test trakama Stiti test trake od
vlaznosti. Test trake uvek ¢uvajte u originalnoj kutiji sa test trakama koja mora
biti zatvorena.

Odmah po uzimanju test trake, kutiju sa test trakama dobro zatvorite
originalnim poklopcem. Nemojte vaditi test trake vlaznim rukama. Na taj nacin
Ce agens za susenje sacuvati svoje dejstvo.

Kutiju sa test trakama, koju Cuvate u frizideru, ostavite zatvorenu na sobnoj
temperaturi. Test traku izvadite tek nakon $to se kutija sa test trakama zagreje na
sobnu temperaturu. Ovim se sprecava stvaranje kondenzacije u kutiji sa test trakama.

e U kutiju sa neupotrebljenim test trakama nemojte stavljati bilo kakve druge
predmete kao Sto su krpica za ¢iScenje ili upotrebljene test trake. Na taj nacin
test trake mogu postati neupotrebljive.

* Tokom postupka merenja, temperatura mora biti izmedu +8 i +42 °C.

* Nemojte meriti na direktnoj suncevoj svetlosti.

e Koristite samo test trake kojima nije istekao rok upotrebe. Rok upotrebe se
nalazi na pakovanju i na nalepnici kutije sa test trakama pored simbola =&.
Rok upotrebe vazi za nove, neotvorene kutije sa test trakama kao i za kutije
sa test trakama iz kojih ste vec izvadili test trake.

e Test traku koristite samo jednom. Test trake su namenjene samo za
jednokratnu upotrebu.

Na svakoj test traci se nalazi test polje koje sadrzi osetljive hemijske supstance.
Kada se krv nanese na test polie reaguje enzim glukozo-dehidrogenaze
(mut. Q-GDH 2) sa glukozom u krvi. Hemijska reakcija koja sledi dovodi do
promene boje test polja. Aparat registruje ovu promenu boje i pretvara je u
vrednost nivoa glukoze u krvi.

Provera rezultata putem kontrolnog prozora na test traci

Test traka Vam pruza mogucnost, da uporedivanjem boja procenite rezultat
merenja, kako biste prikazani rezultat mogli dodatno prekontrolisati. Samo
rezultati merenja prikazani na aparatu bi trebalo da se koriste za terapijske
preporuke. Uporedivanje boja sluzi samo kao kontrola prihvatljivosti rezultata
merenja.

1. Pre merenja

Na poledini test trake nalazi se okrugli kontrolni prozor u boji. Uporedite boju
ovog prozora sa tatkama u boji, koje se nalaze na nalepnici kutije sa test
trakama. Boja kontrolnog prozora mora da se podudara sa bojom na vrhu
uzoraka boja (0 mg/dL, 0 mmol/L). Ukoliko kontrolni prozor ima drugaciju boju,
ne smete Koristiti test traku.

2. Posle merenja

Na nalepnici kutije sa test trakama pored svake obojene tacke nalaze se
vrednosti glukoze u krvi izraZene u mg/dL i mmol/L. U roku od 30-60 sekundi od
nanoSenja krvi uporedite boju kontrolnog prozora na poledini test trake sa
tackom koja najviSe odgovara VaSem rezultatu merenja. Ukoliko boja previse
odstupa ponovite merenje. Ako boja odstupa i nakon viSe merenja, obratite se
korisnickom i servisnom centru.

Radne karakteristike Accu-Chek Active sistema

Sistem Accu-Chek Active ispunjava zahteve standarda I1SO 15197:2013 (In vitro
dijagnosticki sistemi testiranja — Zahtevi za sisteme pracenja glukoze u krvi za
samotestiranje u tretiranju diabetes melitusa).

Kalibracija i sledljivost: Sistem (aparat za merenje glukoze u krvi i test trake)
je kalibrisan pomocu pune krvi razlicitih koncentracija glukoze kao kalibratorom.
Referentne vrednosti dobijaju se metodom heksokinaze, koja se kalibrira
ID-GCMS metodom. Metoda ID-GCMS se kao metoda najviSeg metroloskog
kvaliteta moze slediti do primarnog NIST-standarda (traceable). Pomocu lanca
sledljivosti rezultati merenja dobijeni pomocu ovih test traka za kontrolne
rastvore mogu takode da se prate povratno do NIST standarda.

Granica detekcije (najniza prikazana vrednost): Granica detekcije je
0.6 mmol/L (10 mg/dL).

Merni interval: Metoda je linearna u intervalu koncentracija od 0,6 do
33,3 mmol/L (10 do 600 mg/dL).

Preciznost sistema:

Minimalni ~ zahtevi za preciznost sistema sa  kapilarnom  krvlju
prema IS0 15197: 2013 su takode ispunjeni za vensku krv tretiranu heparinom
(litijum) ili amonijum-heparinom ili EDTA, arterijsku krv i krv novorodencadi (krv
naneta na test traku izvan aparata). Tabele u nastavku prikazuju rezultate za
kapilarnu krv (krv naneta na test traku unutar aparata).

Rezultati vezani za preciznost sistema pri koncentracijama glukoze manjim od
5,55 mmol/L (manjim od 100 mg/dL)

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

164/180 (91,1 %) 179/180 (99,4 %) 180/180 (100 %)

Rezultati merenja vezani za preciznost sistema pri koncentracijama glukoze
jednakim ili ve¢im od 5,55 mmol/L (jednakim ili vecim od 100 mg/dL)

uopsegu =5 % u opsegu = 10 % u opsegu = 15 %

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

Rezultati merenja vezani za preciznost sistema pri koncentracijama glukoze
izmedu 1,89 mmol/L (34 mg/dL) i 27,91 mmol/L (503 mg/dL)

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

599/600 (99,8 %)

Ponovljivost:

Srednja [mg/dL] 405 | 863 | 1317 | 1860 | 3458
vrednost mmolll] | 2,25 | 479 | 7,31 | 1032 | 19,19
Standardna _[Mg/dL] 2,1 2,5 2,9 3,6 6,3

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

Koeficijent

varijacije %] - - 22 1.9 18

Srednja preciznost:

Srednja [mg/dL] 39,2 116,6 298,4
vrednost [mmol/L] 2,18 6,47 16,56
Standardna [mg/dL] 1,9 3,0 8,2
deviiacia mmolrL) 011 017 0,46
Koeficijent

varijacije (%l B 26 28

Analiza kvaliteta rada od strane korisnika:

Studija u kojoj su analizirane vrednosti glukoze u uzorcima kapilarne krvi uzetim

iz jagodica prsta kod 159 laika, dala je sledece rezultate:

* Kod koncentracija glukoze manjim od 5,55 mmol/L (manjim od 100 mg/dL)
100 % rezultata merenja glukoze u krvi su bili u opsegu =+ 0,83 mmol/L
(uopsegu = 15 mg/dL) rezultata merenja glukoze u krvi dobijenih primenom
laboratorijskog postupka.

* Kod koncentracija glukoze jednakim ili ve¢im od 5,55 mmol/L (jednakim ili
vecim od 100 mg/dL) 99,3 % rezultata merenja glukoze u krvi su bili u opsegu
+ 15 % rezultata merenja glukoze u krvi dobijenih primenom laboratorijskog
postupka.

Odredena zdravstvena stanja mogu dovesti do pogre$nog rezultata merenja. Ako
znate da se na Vas odnosi jedno ili viSe sledecih zdravstvenih stanja, nemojte
koristiti test traku. Ako niste sigurni da li se neko od zdravstvenih stanja odnosi
na Vas, obratite se svom strucnom medicinskom osoblju.

Intravenska infuzija askorbinske kiseline moze da dovede do lazno povisenih
rezultata. Koncentracije askorbinske kiseline u krvi vece od 0,45 mmol/L (vece
od 8 mg/dL) vode do lazno poviSenih rezultata merenja.

Parenteralno davanje galaktoze i galaktozemija moZe dovesti do lazno
poviSenih rezultata. Koncentracije galaktoze u krvi vece od 0,83 mmol/L (vece
od 15mg/dL) vode do lazno povisenih rezultata merenja. Rezultate kod
novorodencadi koja pokazuju simptome galaktozemije treba potvrditi
laboratorijskim testovima.

Koncentracije bilirubina u krvi do 680 pmol/L (40 mg/dL) nisu smetnja. Vece
koncentracije nisu ispitane.

Ne koristiti tokom terapije Ceftriaxonom. Koncentracije Ceftriaxona u krvi vece
od 180 pmol/L (100 pg/mL) vode do lazno snizenih rezultata merenja.

U slucaju otezane periferne cirkulacije uzorak kapilarne krvi moze pruZiti
pogresnu fiziolosku vrednost glukoze u krvi. Ovo se moze odnositi na sledece
okolnosti: teSka dehidratacija kao rezultat dijabetiCne ketoacitoze ili
hiperglikemijskog hiperosmolarnog sindroma bez ketoacitoze, hipotonija, Sok,
dekompenzovana sréana insuficijencija NYHA klase IV ili periferno arterijsko
okluzivno oboljenje.

Hematokrit treba da bude izmedu 20 i 55°%, ako se krv nanosi
dok je test traka unutar aparata.

Hematokrit treba da bude izmedu 20 i 70 %, ako se krv nanosi dok je test
traka izvan aparata.

Osobe sa o$te¢enjem vida ne smeju da koriste aparat za merenje glukoze u
krvi, test trake i kontrolne rastvore.

Za bilo kakva ogranicenja u koris¢enju uzoraka krvi uzetih sa drugih mesta na
VaSem telu osim jagodice prsta (AST merenje sa alternativnog mesta),
pogledajte Uputstvo za korisnika Accu-Chek Active aparata.

Sastav reagensa

Najmaniji sadrzaj po cm? u trenutku proizvodnje

Mutant varijacija kinoproteina glukozo-dehidrogenaze
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/\ UPOZORENJE

Rizik od infekcije
Koris¢ena test traka moZe preneti infekcije.

Kori§éenu test traku bacite kao zarazni materijal u skladu sa propisima koji se
primenjuju u Vasoj zemlji.

Za informacije o tome kako pravilno baciti koriS¢enu test traku obratite se
lokalnim vlastima ili nadleznom telu.

Sve predmete koji se nalaze u pakovanju mozete da bacite sa ostalim
smecem.

Prijavljivanje ozbiljnih incidenata

Za pacijenta/korisnika/trecu stranu u Evropskoj uniji i u zemljama sa istim
regulatornim rezimom; u slu¢aju da dode do ozbiljnog incidenta tokom upotrebe
ovog uredaja ili kao rezultat njegove upotrebe, molimo prijavite ga proizvodacu i
VaSem nacionalnom nadleznom telu.

Datum zakljuéivanja informacija

2020-12
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Videti uputstvo za upotrebu ili elektronsko uputstvo za
upotrebu

Paznja, voditi racuna o sigurnosnim napomenama u uputstvu
u pakovanju ovog proizvoda.

Temperaturno ogranicenje

Samo za jednokratnu upotrebu

Sve predmete koji se nalaze u pakovanju mozete da bacite sa
ostalim smecem. KoriS¢ene test trake bacite u skladu sa
vazecim lokalnim propisima.
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