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Dispositivo de autodiagndstico
Dispositivo para diagndstico junto do doente (near-patient testing)

Utilizacao prevista

0 sistema Accu-Chek Aviva é composto pela gama de aparelhos de medigéo
Accu-Chek Aviva, pelas tiras-teste Accu-Chek Aviva, pela solugéo de controlo
Accu-Chek Aviva e pelo kit de teste da linearidade Accu-Chek.

As tiras-teste juntamente com o aparelho de medigdo da glicemia dedicado
destinam-se & medigéo quantitativa da glicemia no sangue total capilar, venoso,
arterial e de recém-nascidos fresco como ajuda na monitorizagéo da eficacia do
controlo da glicemia. Estéo indicadas para o autoteste de pessoas com diabetes
e para diagnéstico junto do doente por profissionais de satde. Destinam-se a ser
utilizadas no diagnéstico in vitro por profissionais de sadde, em ambiente clinico
e por pessoas com diabetes, em casa. Os aparelhos de medicéo utilizados em
combinagdo com uma bomba de insulina destinam-se a ser utilizados apenas em
casa. Para instrucdes especificas do seu aparelho de medicao, consultar o manual
de utilizagao.

Os locais de teste para a gama de aparelhos de medic@o Accu-Chek Aviva incluem
0 dedo, a palma da méo, o antebrago e o braco. Se utilizar os aparelhos de
medic&o com uma bomba de insulina, realizar o teste apenas a partir da ponta
do dedo.

Os sistemas néo se destinam a ser utilizados no diagnéstico ou rastreio da
diabetes mellitus, nem no teste de amostras de sangue do cordéo de recém-
nascidos. O teste de sangue total venoso, arterial e de recém-nascidos esta
limitado a profissionais de salde.

Informac6es para o consumidor

Introdugao

Ler este folheto informativo e 0 manual de utilizacéo antes de realizar um teste
de glicemia.

A realizacao regular de testes de glicemia pode contribuir para um melhor controlo
da diabetes. Os estudos médicos revelam que vocé e o profissional de satide que
0 assiste podem controlar a glicemia mantendo-a em valores perto dos normais.
Isso pode evitar ou retardar o desenvolvimento de complicaces associadas a
diabetes.

Este folheto informativo contém adverténcias e precaugdes:

Uma ADVERTENCIA indica um risco grave previsivel.

Uma PRECAUGAO descreve uma medida a tomar para utilizar o produto em
seguranga e com eficécia, ou prevenir danos no produto.

/\ ADVERTENCIA

Perigo de asfixia

Este produto contém pecas pequenas, que podem ser engolidas.
Manter as pecas pequenas fora do alcance de criangas de tenra idade e
pessoas que as possam engolir.

/\ ADVERTENCIA

Risco de incidente grave para a satide

Se nao forem seguidas as instrucdes de teste ou as instrucdes de

armazenamento e manuseamento das tiras-teste, podem ocorrer resultados de

teste incorretos.

Ler e seguir cuidadosamente as instrugdes do manual de utilizacéo e do folheto

informativo das tiras-teste e das solugdes de controlo.
Risco de infecdo: O sangue humano é uma potencial fonte de transmisséo de
infecdes. Evitar expor outras pessoas a componentes contaminados. Descartar
as tiras-teste usadas como material infecioso, de acordo com a regulamentacao
nacional aplicavel.

Contetido da embalagem

A embalagem contém tiras-teste e folhetos informativos.

Em virtude de estarem presentes em quantidades téo pequenas, as substancias
reativas ndo sdo, ao abrigo dos regulamentos da UE, consideradas materiais
perigosos. Para quaisquer questdes, contactar a Roche.

Todos os itens da embalagem podem ser descartados no lixo doméstico.
Conservacao e manuseamento das tiras-teste

* Nao utilizar as tiras-teste se o recipiente ja estiver aberto ou se encontrar
danificado antes de usar as tiras-teste pela primeira vez, se a tampa néo
estiver totalmente fechada, se for visivel qualquer dano na tampa ou no
recipiente, ou se algo impedir que a tampa feche devidamente. Contactar a
Roche.

Conservar as tiras-teste a uma temperatura entre 2 e 30 °C. N&o congelar as
tiras-teste.

Utilizar as tiras-teste a uma temperatura entre 8 e 44 °C.

Utilizar as tiras-teste entre 10 e 90 % de humidade. Nao conservar as tiras-
teste em locais com temperatura e humidade elevadas, por exemplo, a casa de
banho ou a cozinha.

Conservar as tiras-teste ndo usadas no recipiente de origem fechado.
Fechar bem o recipiente de tiras-teste imediatamente depois de retirar uma
tira-teste, para as proteger da humidade.

Utilizar a tira-teste imediatamente depois de a retirar do recipiente de tiras-
teste.

Descartar as tiras-teste quando ultrapassarem a data limite de utilizagéo.
As tiras-teste fora de prazo podem produzir resultados incorretos. A data
limite de utilizagdo estd impressa na embalagem de tiras-teste e na etiqueta
do recipiente de tiras-teste, junto ao simbolo & &. As tiras-teste podem

ser utilizadas até a data limite de utilizagdo impressa, desde que sejam
corretamente conservadas e utilizadas. Isto aplica-se as tiras-teste de um
recipiente de tiras-teste novo, por abrir, e as tiras-teste de um recipiente de
tiras-teste ja aberto pelo utilizador.

Utilizar cada tira-teste apenas uma vez. As tiras-teste destinam-se a ser
utilizadas apenas uma vez.

Realizacao de um teste de glicemia

Nota: Se o seu aparelho de medicé@o necessitar de um chip de ativagao, contactar
a Roche para o obter.

Se tiver ma circulagao, o autocontrolo da glicemia pode néo ser adequado

para si. Perguntar ao profissional de satide que o assiste.

Limpar o local de puncéo antes de colher uma gota de sangue.

1. Lavar as mdos em agua morna com sabdo. Passar por dgua e secar bem.

2. Preparar o dispositivo de puncéo.

3. Verificar a data limite de utilizag&o no recipiente de tiras-teste. Nao utilizar
tiras-teste que tenham ultrapassado a data limite de utilizagéo.

4. Introduzir a tira-teste no aparelho de medicéo, na direcao das setas. 0
aparelho de medicdo liga.

5. Utilizar o dispositivo de pungéo para colher uma gota de sangue.

6. Encostar a gota de sangue ao bordo dianteiro da janela amarela da tira-teste.
Retirar o dedo da tira-teste quando aparecer E. Nao por sangue em cima da
tira-teste.

7. Retirar e descartar a tira-teste usada.

Nota: Se o simbolo do frasco de solucéo de controlo e o L a piscar aparecerem

no visor com o resultado de glicemia, € porque ocorreu um erro.
N&o tomar decisGes com base no resultado deste teste de glicemia. Repetir
o teste de glicemia com uma nova tira-teste.

Teste em locais alternativos

Para além da ponta do dedo, também é possivel colher amostras de sangue
noutras partes do corpo. Os locais alternativos incluem a palma da méo, o
antebraco e o braco. Antes de efetuar testes em locais alternativos, consultar o
profissional de sadde que o assiste. 0 manual de utilizagao inclui informacdes
adicionais sobre a realizacdo de testes em locais alternativos e as respetivas
limitacdes.

Se utilizar o aparelho de medicao com uma bomba de insulina, realizar o teste
apenas a partir da ponta do dedo.

/\ ADVERTENCIA

Risco de incidente grave para a satide

0 nivel de glicemia altera-se mais rapidamente na ponta do dedo e na palma
da m&o do que num local de teste alternativo (antebraco e brago). Realizar

um teste de glicemia com sangue do antebraco ou do braco pode levar a
interpretacdes erradas do valor de glicemia, originando uma terapéutica
inadequada.

* N@o utilizar o teste num local alternativo para calibrar um sistema de
monitorizacdo continua da glicose.

Nao utilizar o teste em locais alternativos para efetuar calculos de dosagem
de insulina.

Os testes em locais alternativos s6 devem ser efetuados em individuos com
situacdes estaciondrias (quando a glicemia néo se altera rapidamente).

Interpretacéo dos resultados de teste

Num adulto sem diabetes, o valor normal da glicemia em jejum € inferior a

100 mg/dL (5,6 mmol/L)." Num adulto sem diabetes, o valor normal da glicemia

2 horas pés-prandial, por exemplo, simulado pela Prova de Tolerancia a Glicose
Oral (PTGO) com 75 g de glicose, € inferior a 140 mg/dL (7,8 mmol/L).2 Um critério
utilizado para determinar diabetes em adultos é um valor de glicemia em jejum de
126 mg/dL ou superior (7,0 mmol/L ou superior), confirmado por dois testes."%*
Adultos que apresentem um valor de glicemia em jejum de 100 a 125 mg/dL (5,6
a 6,9 mmol/L) tém uma glicemia em jejum alterada (fase anterior & diabetes).'
Para além destes critérios existem outros critérios de diagndstico da diabetes.
Consultar o profissional de satide que o assiste para verificar se tem diabetes.
Para pessoas com diabetes: Consultar o profissional de satide sobre o intervalo de
glicemia adequado ao seu caso. Tratar os valores baixos ou altos de glicemia de
acordo com as recomendacdes do profissional de sadde.

Para informagdes sobre os efeitos e a prevaléncia da diabetes na sua regido, visite
o site da Federagdo Internacional da Diabetes, em www.idf.org ou envie uma
mensagem para info@idf.org. Para mais conselhos ou informacdes da linha de
ajuda, consultar a organizagéo nacional da diabetes no seu pais.

Resultados de teste invulgares

Se aparecer L0 no visor do aparelho de medigéo, a glicemia pode estar abaixo de
10 mg/dL (0,6 mmol/L).

Se aparecer HI no visor do aparelho de medico, a glicemia pode estar acima de
600 mg/dL (33,3 mmol/L).

Se receber uma mensagem de erro E-3, consultar o manual de utilizac&o.

/\ PRECAUGAO

Risco de incidente grave para a satide

Nunca ignorar sintomas nem fazer modificacdes significativas na sua
terapéutica da diabetes sem consultar o profissional de satide que o assiste.

Se o resultado de glicemia ndo corresponder ao que sente, efetuar as seguintes
operacoes:

* Repetir o teste de glicemia com uma nova tira-teste.

e Efetuar um teste de controlo conforme descrito no manual de utilizacao.

e Consultar o manual de utilizagao para obter informacdes sobre outras causas.
Se ainda continuar a ter sintomas que parecam nao corresponder aos
resultados de glicemia, contactar o profissional de satde.

Informagoes para profissionais de satide

0 sistema pode ser utilizado em consultorios médicos, enfermarias gerais, no caso

de suspeita de diabetes e em caso de emergéncia.

Colheita e preparagao de amostras por profissionais de satde

o Ao utilizar a gama de aparelhos de medicao Accu-Chek Aviva, seguir
sempre os procedimentos reconhecidos para o manuseamento de objetos
potencialmente contaminados com material humano. Seguir a politica de
higiene e seguranca do laboratdrio ou institui¢&o.

o Para efetuar um teste de glicemia, é necessaria uma gota de sangue. E
possivel utilizar sangue capilar. E possivel utilizar sangue venoso, arterial ou de
recém-nascidos, mas tem de ser recolhido por profissionais de sadde.

* Proceder com cuidado para desobstruir as linhas arteriais antes da colheita da
amostra de sangue e sua aplicagéo na tira-teste.

e (0 sistema foi testado com sangue de recém-nascidos. Como parte de uma boa

pratica clinica, no recém-nascido, recomenda-se precaucéo na interpretagéo

de valores de glicemia inferiores a 50 mg/dL (2,8 mmol/L). Seguir as
recomendaces de acompanhamento definidas pela instituicdo para valores
de glicemia criticos em recém-nascidos. Os valores da glicemia em recém-
nascidos com suspeita de galactosemia devem ser confirmados por uma
metodologia alternativa de medicéo da glicemia.

Para minimizar o efeito da glicélise, os testes de glicemia no sangue venoso

ou arterial tém de ser efetuados nos 30 minutos apds a colheita das amostras

de sangue.

Evitar a entrada de bolhas de ar quando forem utilizadas pipetas.

Aceitam-se amostras de sangue capilar, venoso e arterial que contenham

estes anticoagulantes ou conservantes: EDTA, heparina de litio ou heparina de

sodio. Nao se recomendam anticoagulantes que contenham acetato de iodo
ou fluoreto.

Antes do teste, dever-se-a deixar que as amostras refrigeradas atinjam a

temperatura ambiente lentamente.

Informacoes adicionais para profissionais de saude

Se o resultado de glicemia ndo corresponder aos sintomas clinicos do paciente
ou parecer invulgarmente alto ou baixo, efetuar um teste de controlo. Se o teste
de controlo confirmar que o sistema funciona apropriadamente, repetir o teste de
glicemia. Se o0 segundo resultado de glicemia ainda parecer invulgar, seguir as
normas da sua instituicéo de satide sobre os procedimentos a serem tomados.
Descartar os itens da embalagem de acordo com as normas da sua instituicao
de saude. Consultar a legislagdo local, uma vez que esta pode variar de pais para
pais.

Algumas situacdes de sadde podem originar resultados de teste incorretos. Se

souber que uma ou mais das situacdes que se seguem se aplicam ao seu caso,

néo utilizar a tira-teste. Se ndo tiver a certeza se alguma das situacdes se aplica

a0 seu caso, contactar o profissional de satide que o assiste.

o As concentragdes de galactose no sangue >15 mg/dL (>0,83 mmol/L) geram
resultados de glicemia superiores aos reais.

e As amostras lipémicas (triglicéridos) >1800 mg/dL (>20,3 mmol/L) podem
produzir resultados de glicemia elevados.

e Aadministracéo intravenosa de &cido ascarbico que origine concentracoes
de 4cido ascdrbico no sangue >3 mg/dL (>0,17 mmol/L) gera resultados de
glicemia superiores aos reais.

¢ Aadministragdo intravenosa de N-acetilcisteina que origine concentrages
de N-acetilcisteina no sangue >5 mg/dL (>307 pmol/L) gera resultados de
glicemia superiores aos reais. Nao utilizar durante a administracéo intravenosa
de doses elevadas de N-acetilcisteina.

e Se houver comprometimento da circulagdo periférica, ndo é aconselhavel
a colheita de sangue capilar a partir dos locais aprovados uma vez que 0s
resultados podem nao refletir os valores reais de glicemia. Isto pode acontecer
nas seguintes situacdes: desidratacéo grave decorrente da cetoacidose
diabética ou sindrome hiperglicémica hiperosmolar néo cetonica, hipotenséo,
choque, insuficiéncia cardiaca descompensada da classe IV (NYHA) e doenca
arterial obstrutiva periférica.

e 0 valor de hematdcrito deve situar-se entre 10 e 65 %. Quando ndo se souber
o valor do hematdcrito, perguntar ao profissional de satde.

o Este sistema foi testado a altitudes até 3094 metros. Néo utilizar o sistema a
altitudes superiores a 3094 metros.

racteristicas de funcionamento

A gama de aparelhos de medicao Accu-Chek Aviva cumpre os requisitos da norma
IS0 15197:2013 (Sistemas de ensaio para diagndstico in vitro — Requisitos para
os sistemas de ensaio da glucose no sangue para auto-testes na vigilancia da
diabetes mellitus).

Calibragao e rastreabilidade: O sistema (aparelho de medic&o e tiras-teste)

¢ calibrado com sangue venoso contendo diversas concentragdes de glicose
como meio de calibrag&o. Os valores de referéncia sdo obtidos pelo método

da hexoquinase, calibrado através do método ID-GCMS. O método ID-GCMS, o
método da maior qualidade metroldgica, é rastredvel (traceable) a um padrdo NIST
primario. Através desta cadeia de rastreabilidade é possivel rastrear os resultados
de teste obtidos com estas tiras-teste para soluces de controlo ao padréo NIST.
Limite de detecéo (valor mais baixo apresentado): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) para
a tira-teste

Intervalo de medigao: 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)

Volume da amostra: 0,6 L

Tempo de medicéo: 5 segundos

Exatidao do sistema:

Resultados da exatiddo do sistema para concentracdes de glicose inferiores a
100 mg/dL (inferiores a 5,55 mmol/L)

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

145/180 (80,6 %) 178/180 (98,9 %) 180/180 (100 %)

Resultados da exatidéo do sistema para concentracdes de glicose iguais ou
superiores a 100 mg/dL (iguais ou superiores a 5,55 mmol/L)

entre =5 % entre =10 % entre =15 %

242/420 (57,6 %) 366/420 (87,1 %) 407/420 (96,9 %)

Resultados da exatiddo do sistema para concentragdes de glicose entre 22 mg/dL
(1,2 mmol/L) e 527 mg/dL (29,2 mmol/L)

entre =15 mg/dL ou entre =15 % (entre 0,83 mmol/L ou entre =15 %)

587/600 (97,8 %)

Repetibilidade:

Composicao do reagentec

Mediador 6,72 %
Quinoproteina glicose desidrogenaseaa 15,27 %
Pirroloquinolina quinona 0,14 %
Tampéo 34,66 %
Estabilizador 0,54 %
Substéncias néo reativas 42,66 %

aMinimo no momento de fabrico

oaDa A. calcoaceticus, recombinante em E. coli, descricéo pormenorizada no
pedido de patente WO 2007/118647 (como “mutant 31" na tabela 4)

Nota: No final deste folheto informativo séo apresentadas uma explicagéo dos
simbolos utilizados e uma lista da bibliografia.

Kits de teste de controlo e linearidade (se disponiveis)

Solugéo de controlo Accu-Chek Aviva — Para mais informagdes, consultar o folheto
informativo da solugéo de controlo.

Kit do teste de linearidade Accu-Chek — Para mais informacdes, consultar o folheto
informativo do kit do teste de linearidade.

Para mais informagdes visitar o nosso site em www.accu-chek.pt ou contactar o
representante local da Roche.

Reporte de incidentes graves

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com
regulamentagdo idéntica; se durante ou em resultado do uso deste dispositivo,
ocorrer um incidente grave, agradecemos que o comunique ao fabricante e as
autoridades do seu pais.
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(GY)
Texvohoyiko mpoidv yia avtodidayvwen
Texvohoyiko mpoidv yia Slayvwotikég eEETATELC KOVTa aTOV acBevi

MpopAenopevn xpinon

To abotnpa Accu-Chek Aviva aroteAeitat aro Tt oelpa petpntwv Accu-Chek Aviva,
TI¢ S0KIPaOTIKEG Tawieg Accu-Chek Aviva, To Stalupa eAéyxou Accu-Chek Aviva kat
T0 €T eAéyXou ypappikotntag Accu-Chek.

01t SoKIpaaTIKEC Tavieg e Tov e1IKO petpnTr YAUKOING aipatog tpoopidovtal yia
TNV TI0OOTIK PETPNON TNE YAUKOTNG 0€ (PETKO TPIXOEIOIKO, GAEPIKO, APTNPIAKO Kal
VEOYVIKO OAIKO Qijia w¢ BorBnua atnv TtapakoAoidnan TG amoTeAEHATIKOTNTAG
ToU eAEyxou TnG yAuko{ng. Evdeikvuvtal yia ) Slevépyeta avtodiayvweng amé dtopa
e BlaPrTn Kat yia SlayvwaTIKE eEETAEIC KOVTA 0TOV aoBevr) aTo eEeSIKEVPEVD
1aTpIKO TTPOoWTIKO Mpoopilovtar yia in vitro SlayvwaoTiki xprion aro eCefIKEVpEVD
LATPIKO TIPOOWTIIKG 0€ KAIVIKO TtepIBANAOV 1y artd dtopa pe dlapritn oto ortitt. Ot
HETPNTEC TTOU ¥pNaloTIo0VTAL 6E GUVEVATHO pe avTAia IvaouAivng Tipoopilovtal
pévo yia xprion oto ottt Avatpé€te aTic 08nyieg xpriang Tov PETPNTA oag yia
OUYKEKPIUEVEC O8NyieC.

TTa onyeia PETpnong yia T oelpa petpntav Accu-Chek Aviva mepthappavovtal 1o
Saktulo, n Taapn, To avtifpdyio (Trxng) kat o Bpayiovac. Me Toug PETPNTEG TIOU
XpnotgottololvTal o€ GuvSuacuo pe avtAia aouAivng Ba TipéTtel va xpnatpoTtoleital
UETPNON HOVO ATl T GKPO TOU SAKTUAOL.

Ta guotApata Sev TTPETEL va XpnalpoTiolobvTalL yia Ty avixveuan 1 T didyvwan
ToU cakxapwdn Swaprtn, obte yia Tn PéTpnon delypatwy veoyvikou aipatog aro
ToV oppaAo Awpo. H pétpnan dpAePIkoD, aptnpiakol Kat veoyvikol oAol aipatog
TIPETIEL VO TIPAYHATOTIOIEITAL ATTOKAEIOTIKA QTTO EEEISIKEVPEVO 1ATPIKG TIPOCWTTIKO.

MAnpodopicg ya Tov Katavaiwti

Ewcaywyn

Aiapdote 10 TTApOV EvbeTo évtuto Kat TG 08Nyieg xpriong TIPWV aro TNV eKTéNean
NG pétpnong yAukodng aiparog.

0L TAKTIKEG PETPATELC TNG YAUKOING QiplaTtog Popoulv va aag fonbricouv atnv
KaAUtepn Slayeipton Tou Slapritn oag. latpikég peAéteg €xouv Geifel OTL £aeig kal 1o
€EEIBIKEVPEVO LATPIKG TIPOOWTIIKO TTOL 0ag TIapakoAouBei popeite va dlatnpeite
YAUKO(N aipatog ag axedov GualoAoyika ertimeda. Me Tov TPOTIO QUTO PTIOPEITE va
anouyeTe N va emPPadiveTe TV eKOAWGN ETITAOKWY TOU Slann.

To évBeTO EVTUTIO TIEPIEXEL TIPOELSOTIONATELC KAl T(POGUAGEELS:
Mia MPOEIAOMOIHEH umodeikviel évav TipoBAEPIH0 coBapd kivduvo.
Mia MPO®YAAZH mepiypadel éva pétpo Tou Ba mpérmel va AaPete yia tnv acpain
Kal aTroTEAEGPATIK XProN TOU TIPOIOVTOG 1 yia TV aroduyr TtpokAnang {npiag
0TO TIPOIOV.
/\ NPOEIAOMNOIHZH
Kivduvog mviypod
AUTO TO TIPOIOV TIEPIEXEL PIKPA EEAPTAMATA TIOV PTIOPOUV Va KaTaToBolv.
NaTNPEITE TA PIKPA EEAPTAATA HAKPIA ATTO PIKPA TIAISIA KAl aTto TIpOowTTa TTou
evbéyeTal va Katarmolv pikpd e€aptipata.

Avaliacao do desempenho pelo utilizador: Um estudo cujo fim era avaliar os
valores de glicemia a partir de amostras de sangue capilar da ponta dos dedos
obtidas por 209 leigos revelou os resultados seguintes:

* No caso de concentragdes de glicose inferiores a 100 mg/dL (inferiores
a 5,55 mmol/L), 96.4 % dos resultados de teste encontravam-se entre
+15 mg/dL (entre +0,83 mmol/L) dos resultados de teste do processo
laboratorial.

* No caso de concentracdes de glicose iguais ou superiores a 100 mg/dL (iguais
ou superiores a 5,55 mmol/L), 96,1 % dos resultados de teste encontravam-se
entre +15 % dos resultados de teste do processo laboratorial.

Principio de teste: A enzima na tira-teste, uma variante mutante da quinoproteina

glicose desidrogenase (Mut. Q-GDH) da Acinetobacter calcoaceticus, recombinante

em E. coli, converte a glicose na amostra de sangue em gluconolactona. Esta
reacdo gera um sinal de corrente continua inofensivo, que o aparelho de medigéo
interpreta como o resultado de glicemia. As condicOes da amostra e ambientais
sa0 avaliadas através de sinais de corrente alternada e continua.

0s resultados obtidos com estas tiras-teste correspondem & concentragéo de

glicose no plasma sanguineo, em conformidade com as recomendagdes da

International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC).°

Por isso, 0 aparelho de medic&o apresenta concentracées de glicose sanguinea

referenciadas ao plasma, apesar de se aplicar sempre sangue total na tira-teste.

Kivduvog copapoi cupBavtog vyeiag

H pn cuppdpdwaen pe Tic odnyieg PEtpnang f Tic odnyiec GpuAagne kat xprong Twv
SOKIHQOTIKWY TaWWY PTTopei va 0dnyroet ae eopaApéva amoteAéapata PETpnanG.
AlaBAoTe TIPOOEKTIKA Kat akoAouBnaTe TiC 0dnyieg Tov TepihayPavovtal oTiq
08nyieg xprong kat ata évBeTa viuma yia TiC SOKIHAOTIKES Tawieg Kal Ta

Kivéuvog Aoipwéng: To avBpwrmivo aipa amotelei TBavr Tinyr peTadoong Aoliwgewy.
ArodiyeTe TNV €kBean AAwv avBpwTIwY Ge HOAUGHEVE QVTIKEIHEV. ATIOPPITITETE
TIG XPNOIUOTIONEVES BOKIHACTIKEC TAViEC WG HOAUGPATIKA LAIKG oUWV PE TOUG
KQvoviapo0g TIou IaXU0UV 0Tn XWPa 6ag.

Mepiexopevo TNG cuokevaoiag

TU0KeVaaia Tou TIEPIEXEL SOKIAOTIKEG TaiES Kal EvBETa EviuTa.

Z0opdwva pe Toug kavoviopoug Tng Evpwaikrg ‘Evwanc, Ta bAika auta Sev

BewpolvTal emikivouva, S10TL TTEPIEOLV SPACTIKEG 0UTIEC G EEAIPETIKA XAUNAEC

TI000TNTEC. EQV £XETE OTTOIASNATIOTE ATTOpPIQ, ETIIKOWVWVAATE Pe TNV Roche.

‘OAa Ta QTIKEIPEVA TTOU TIEPIEXOVTAL GTN GUOKELATIa UTToPOoLV va amoppidBolyv ota

OIKIOKG aroppippara.

®OAagn Kat Xpion Twv SOKIPACTIKWY TaVIWV

*  Mnv XpnOILOTIOLEITE TIC SOKIPAOTIKES TAWVIES AV TO SOXEID €ival AVOIKTO 1 €XElL
UTToOTEL (NG TIPWV OTTO TNV TEPWTN XPriON TWV SOKIHACTIKWY TAVIAY, Qv TO
Kamdki Sev eival TApwg KAeloTo, av Ttapatnprioete otoladhmote {pta oto
Kamdaki f 1o §oxeio i av, yia orolovsAToTe Adyo, T0 Kamdk! dev eivat duvatod va
kAeioel owota. Emikowwvrate pe ™ Roche.

*  (QUAAOOETE TIC SOKIUACTIKEC TaVieC o€ Beppokpaaia petagd 2 kat 30 °C. Mnv
KATAYUXETE TIC SOKIIAOTIKES TAIVIEG.

*  Xpnotyooleite TIC SOKILACTIKEC Tawieq ae Beppokpaaia petad 8 kat 44 °C.

*  XpnoLOTIOIETE TIC SOKIUACTIKES TaWieg o€ vypacia atpdadaipag petach 10 kat
90 %. Mn ¢uhacoete TI¢ SoKIpaoTIKES Tavie ae Xwpoug pe PnAr Beppokpacia
Kat uypaoia, OTw To Prtavio 1 n kougiva.

o DUNAOOETE TIC BOKILAOTIKEG TAWVIE TIOU BEV £X0UV AKOUN XpnatpoTtoinei ato
QpXIKO TOUC BOXEID HE TO KATIAKL KAELOTO.

Média [mg/dL] 42,0 89,3 | 121,2 183,8 | 309,6
[mmol/L] 2,3 4,9 6,7 10,2 17,2

Desvio [mg/dL] 1,9 3,6 4.6 6,3 11,6
padréo [mmol/L] 0,1 0,2 0,3 0,4 0,6 /\ MPOEIAOMOIHZH
Coeficiente de variacao [%] — — 3,8 34 37
Exatidao intermédia:

- [mg/dL] 45,1 118,7 307,4
Wédia TmmolL] 25 6,6 17,1

. < [mg/dL] 1,4 3,0 7,7 S1aAD .
LaAOpata eAéyxov.

Desvio padrdo Tmmol] 0.09 0.2 04 /Y VX
Coeficiente de variagao [%] — 2,5 2,5

*  K\eivete KaAa T0 S0XEID TWV SOKIPAGTIKWY TAVIKY apéowe HOAIG ByaAeTe pia
SOKILAOTIKN Taid, yia va TTpoaTateloeTe TIC SOKINAOTIKES TaVieS amo Ty
vypacia atposhapac.

©  Xpnotpomolnate T SOKIHAOTIKN Tawia apéows HOAC T Pyalete amo To doxeio
TWV SOKIPAOTIKWY TAVIWY.

o AmoppilTe TIC OKIHAOTIKEG TaWiEC, eQv €xet TTapéABeL n npepopnvia Aféng
TOUC. AOKILAOTIKES TAIVIES TWV OTIOIWV N NUEPOpNVia ANENG €xel TTapENBel
pmopei va dei§ouv Aavbaopéva amoteAéopara. H npepopnvia Anéng avaypadetat
TIAVW 0T GUOKELAGI TWV SOKIPAOTIKWY TAVIWV KAl 0TNV ETIKETA TOU Soxeiou
TWV SOKIMAOTIKGY TaVI®V, Siha oto aupBoAo © w. Otav GuAdacovTal Kat
XPNOILOTIO0VTAL GWOTA, 01 SOKIUAGTIKE TAVIES UTIOPOUV va YpnatpoTioindolv
LEXPL TNV avaypadOpevn nuepopnvia ARENG. AuTo Lox0eL yia SOKIHAOTIKEG TaVieg
aro Kawoupyla Soxeia SOKIHAOTIKWY TAVIKV TIOU SV EXOUV QVOIXTEL AKOHN,
KaBWG Kat yla SoKIPaoTIKES Tawvieg amo doxeia Tov £X0UV avoIXTEL aTd Tov
¥pnot.

o Na xpnotyoroleite T SOKIPACTIKA Tawia povo pia gopd. Ot SOKIHACTIKES Tawieg
eivat piag xpriong povo.

ExtéAeon tng pérpnong yYAvkolng aiparog

Znueiwon: EQv yia Tov PETPNTA 6a¢ ATAITETAL TOLTT EVEPYOTIOINGNG, ETIKOVWVIOTE

pe T Roche yia va ripopnBeuteite éva.

Edv éxete Kaki KukAopopia aiparog, Tote n pETpnon tng yAukolng aipatog

0TO OTiTL EVOEXONEVLIC Va PNV EVEEIKVUTAL YLa £04C. ZupBoulevBeite To

€£EEIBIKEVPEVO LATPLKO TIPOCWITIKG TTOV Gacg TapaKoAovOEi.

KaBapiote To onpeio tpumiparog npv and ) Afpn pag otayévag aipatog.

1. MADvete Ta xépla oag pe {eotd vepod Kat oamolvl. ZETAUVETE T XEPLA Kal
OTEYVWOTE Ta KA.

2. MPOETOINACTE TO OTUAG TPUTTHATOC.

3. EAéy€e v nuepopnvia Aéng Tou avaypadetat To S0XEI0 TwV SOKIHAOTIKWY
Tawiwv. Mn xpnotpoToLeite TG SOKIPAOTIKEG Tawieg PeTd TNV nepopnvia AREne.

4. BaAte T SOKIPAOTIKN TAVia 0TO PETPNTH TIPOG TNV KateuBuvan Tou deixvouv Ta
BEAN. O petpnTrc TibeTal o€ Aettoupyia.

5. XpnoIUOTIOIWVTAC TO GTUAG TPUTIAUATOG, TIAPTE pia aTayova aipatoc.

6. AKOUMTINGTE TN GTAYOV QiHATOC GTO EPTPOE XEIAOG TOU KiTpvou Ttapabipou
NG SoKIPaoTIKAG Tawiac. AmopakpiveTe To GAKTUAG 6ag amd tn GOKIPAOTIKN
Tawia 6tav epdaviCetal To abpBolo E. Mnv TomobeTeite TO aipa emavw atn
SOKIJAOTIKN Tawia.

7. Adaipéate Kal TIETAETE T XPNOLUOTIONKEVN DOKIUAOTIK Taid.

Inpeiwon: Edv padi pe to amotéAeopa tng PETPNANG TG yAukolng aiparog

epdaviotei atnv 086vn 10 a0PBoA0 Tou Praidiov SlaAdpatog eAEyxou
Kat n évoeién L ov avaBoaPrivel, autd onpaivel Twe Exel TPOKOPeL
oparya.

Mnv KQveTe Kapia evépyela e PAon To amoTéAeapa TG HETPNONG
YAUKOUnG aipatoc. EmavaraBete tn pETpnan XpnoIHOTIOIWVTAC pia véa
SOKIPaOTIKN Tawia.

Metpioelc and eVAAAaKTIKA onpeia

Exto¢ amo To akpo Twv daktuAwy, aipa yia tn pétpnan YAUKoIng prmopeite va
TIApETE Kal ard aAAa onpeia Tov cwpatdg oag. Evalhaktikd enyeia eivat n akapn,
T0 QvTIBpaxto (Txne), Kat To Tavw PéPOC Tou Ppayiova. Edv eviiadpépeate yia
HETPROELC aTt6 eVAANAKTIKA onpieia (AST), GUPBOUAEVTEITE TIPWTA TO EEEIBIKEVHEVO
1aTPLKO TIPOCWTTIKG TIOU 0ag TTapakoloubei. Mepattépw TAnpodopieg OXETIKA pe
TOV TPOTIO Tipaypatoroinang AST, KaBwE Kal Pe TOUG TIEPLOPIOHOUE QUTAG TNG
Sadikaciag, 6a Bpeite otic 0dnyieg xprong.

EQv Xpnol0TIOIEITE TOV PETPNTH 0 ouVELAGO Pe avTAia IVGouAivng,
TIPAyHATOTIOLE(TE PETPNON HOVO ATTO TO AKPO TOU SAKTOAOU.

/\ NPOEIAOMNOIHZH

Kivéuvog cofapod cuppavrog vysiag

To emimedo yAukolnG aipatog aAAadel ypnyopotepa 6To GKPO TOU SAKTUAOY

Kat Tnv aAayn mapa ata onpeia AST (Txng Kat Bpayiovac). H ektélean piag

pétpnong YAUKO{NG aipatog pe aipa amé Tov Tixn f Tov Bpagiova evogxetal va

0ag 0dnynael ae AavBaopévn eppnveia Tov Tpaypatikol emimédou yAukoIng

aipaTog Kat, Kata ouveTela, ae akataAAnAn Bepareia.

o Mnv xpnotpomoteite AST yia BaBpovopnaon evog GUOTAKATOG GUVEXOUG HETPNONG
YAUKOTnC.

® Mnv xpnaiporoteite AST yia UTTOAOYIOHG §OGOAOYIWV VGOUAIVNG.

o Q1 peTprioelc amo eVaANAKTIKA onpeia TIPETEL va TIPAYHATOTIOI00VTaL HOVO KATa
0 S1ApKela wpwv aTabepoTtoinpévng Katdataong (6tav To erimedo YAUKOING
dev aANGLeL pe Tayeic pubpouc).

Eppnveia twv anoteAeopatwy pétpnong

To uatoAoyikd emimedo YAUKO{NG aipatog o€ Kataotaon vnoteiag evog eviika
Xwpic Stapntn eival katw aro 100 mg/dL (5,6 mmol/L)." H kavovikn Tipr YAUKOIng
aipatog evog pn dlapnTikol eviAiKa 2 WPEC HETA TO YEUHQ, TLY. HE TIPOCOHOIWAN
75 g amd Tou atdpatog dokiasia avoyng atn yAukoln (Oral Glucose Tolerance
Test — OGTT), eivat pikpdtepn amd 140 mg/dL (7,8 mmol/L).2 Kpttipto yia
Slayvwan Slapntn oe eviAkeg eivar eTtimedo YAUKOTNG o€ katdataon vnoteiag

126 mg/dL 1 vynAdtepo (7,0 mmol/L 1 upnAdtepo) emiBefaiwpévo pe 600
petprioelc."** Evilikeg pe emimedo YAUkoIng o katdotaon vnoteiag petagy 100
Kat 125 mg/dL (5,6 kat 6,9 mmol/L) opiCeta 611 £xouv Statapayi YAUKOTNG aipatog
vnoteiag (mpodlapnTng)." Yrapxouv kat GAAa Kpttripla yia t Sidyvwen tov Slaprtn.
ETtiKowvwviiaTe [ ToV 1aTpo 0ag yia va SlamoTwoete, edv €xete Slapritn 1 oxt. Na
aropa pe Stapnn: ZupBouAeuBeite Tov 1aTPO TTOU GAG TIAPAKOAOUBET GXETIKA PE TO
Kat@AAnAo yia 0ac e0pog TIpMY YAUKOING aipatog. Tuxdv xapnAd r vpnAa emimeda
YAUKOTnC aipatog Ba Tipémel va avtipeTwTiovtal coPGVa PE TIC CUOTATELS TOU
latpol oac.

Ta TAnpodopieg OXETIKA Pe TIC eTUEPATELS Kal TOV TTOAAaHO Tou SlaBrtn atnv
Tieployr oag, emokedTeite v 1otoaehida tng Aiebvoig Opoartovdiag AlaBritn atn
StevBuvon www.idf.org i oteikte e-mail atn dlebBuvan info@idf.org. MNa Mepartépw
oupPBoUAEG 1} TIAnpodopies yia ypappEg Bondetag, cupBouleuteite Tov EBVIKO
opyaviopo yia tov Slaprtn otn xwpa oag.

Mn avapevopeva anoteAéopata PHETPHOEWV

Edv atnv 086vn Tou petpnT oag epdaviatei n vdelén LO, n uykévipwaon tng
YAUKO{NG aTo aipa oag propei va eivat katw amé 10 mg/dL (0,6 mmol/L).

Edv otnv 086vn Tou petpnt oag epdaviatei n évoeln HI, n cuykévipwon tng
YAUKOING aTo aipa oag prtopei va givat avw ard 600 mg/dL (33,3 mmol/L).

Edv mtapouataotei privupa oddAparog E-3, avatpétte atic 0dnyieg xprong.

/A MPOOYAA=H

Kivéuvog cofapod cuppavrog vyeiag

ToTé Pnv ayvogite Ta GUUTITWLATA GaE KAl PNV KAVETE GNUAVTIKES AAAQYEG oTn
Bepareia oag yia Tov SlaBrn TPoTol YIACETE e TOV 1ATPO aac.

Edv 1o amotéAeopa e PETPNONG TS YAUKOTING aipatog Sev Taipadet pe To aicbnpa
TI0U £XETE YIa TV KaTAoTaon TNG LYEIag aag, akoAouBrate Ta emopeva Brpata:

o EmavaAdBete T PETPNON XPNOILOTIOLOVTAC LA VEQ SOKIJAOTIKI Tawia.

o Exteléate PETpnon eAyxou TroloTnTac, 6Twe Teplypddetal otic 0dnyieg xprong.
o Avatpé€re atic 08nyieg xprong yia GAAeG arrieg.

EGv Ta gupTITwpatd oag ouvexiouv va pn cupgvolv Lie Ta aToTEAEGUATA TG
PETPNONG YAUKOTNG CiiaTog, ETIKOWVWVIOTE LIE TOV LATPO 0AG.

MAnpogopicg yia e€e1d1keVREVO LATPLIKO

T(POCWTIKO

To abotnpa propei va xpnatporonBei o 1atpeia, yevikolg BaAdpoug, oe
TEPIOTATIKA e uTtopia S1aBrTn Kat o€ TIEPTTHOELC EKTAKTNG aVAYKNC.

Nqpn Ka mpogtopacia deiyparog anod eEEIGIKEVPEVO LATPIKO
TPOGWTILKO

o ‘Otav xpnaolporoleite Tn oelpd petTpntwv Accu-Chek Aviva, akohoubeite tava
TIC KaBlepwpéves dladikacies yla Tov XeIpLopo avTIKeEVwY TIou eival Tbavo va
£X0uv poAuvBei armo avBpwivo LAIKG. AKOAOUBEITE TOUG KAVOVEG LYLEWVG Kal
aoalelag Tov epyastnpiou 1 1BpOKATOS oag.

Ma v extéAean ¢ pétpnong yAukong aipatog armarteital pia atayova
aiparoc. MTopeite va XpnotpoTtoIaeTe TPIXOEISIKG aipa. Eival duvartr kai n
Xprian dAePIKOD, aptnplakol f veoyvikoy aipatoc, Ba Tipémel Opwe n Afn Tov
va yivetat armo e€EIBIKEVPEVO LATPIKO TIPOCWTTIKO.

o OpovTioTe va €XeTe KaBapioel TIC APTNPIAKES ypappé Ttpv AdBeTe To deiypa
QipaTog Kat To EGapuUOCETE 0T SOKIPAOTIKN Tavia.

To gbotnpa éxel SoKIaoTel pe VeoyvIKO aipa. Q¢ PEPOC TNG 0pBAG KAWIKAG
TIPAKTIKAG, ATALTEITAL T(POGOK| GTNV EPPNVELR TWV TIHWY YAUKOTNG VEOYVIKOD
aiparog xapnAdtepwv amd 50 mg/dL (2,8 mmol/L). AkoAouBrate TIC GUOTACELS
TI0U LoX0OULV aTO iGPUPA Gag kat adopoby TV TTapakoAolBnan Twv Kpicluwv
TV YAUKOING aipatog o veoyva. Tipé YAUKOTNG aipatog e veoyva Tou
eyeipouv urodia yaAaktolapiag, Ba Tpémet va emPePatwvovtal P eVAANKTIKN
peBodoAoyia.

Mpoketpévou va ehayiatortoindei n emidpaan g YAUKOAUGNG, Ol PETPRTELS
YAukonc GAePiol 1} apTnpiakol aipatog Ba Tpémel va ektehobvTal eviog 30
AeTtwv amo tn Aqyn tov Seiypatog aipatog.

Armoglyete 10 axnuatiopd duoahidwv aépa, 6Tav XpNOLLOTIOLEITE TUTTETEC.
Aeiypata Tpiyoetdikol, dpAeBikol 1 aptnplakol aipatog o TEPIEOLV Ta
akoAouBa avTImnKTIKA 1} cuVTNENTIKA eival artodextd: EDTA, AiBlolyog nrtapivn
1} VatploXog NTapivn. Aev GUVIOTATAL 1) XPAGN QVTITINKTIKWY TIOU TIEPLEXOUV
1080-0€1K0 1 HBOPI0.

Ta Seiypata Tou €xouv Katapuybei, Ba Tipémel va Exouv emavébel ae
Bepuokpacia dwpatiov TP TV EKTEAEDN TNG PETPNONG.

EminAéov mAnpodopieg yia eEELSIKEVIEVO LATPIKO TTPOOWTTIKO
Edv 1o amotéAeapia g pEtpnang YAUKOING aipatog Sev avtiotolyei ota KAWIKA
OUUTITWHATA ToU acbev, ) eivat acuviiBlota uPnAd 1 xaunAd, kavte pa pétpnon
eAéyyou TtoloTnTac. EQv n pétpnan eAéyyou moldtnTag emipBepaiwaet Ol T0 ghoTnUa
Aettoupyei owotd, emavardBete T pétpnon YAUKOING aipatog. Edv n 6eltepn
pétpnan e€akohoubei va deixvel acuviBioTa amoteAéopata, akoAoubnate TIG 08nyieg
Y10 TIEPAITEPW EVEPYELEC TIOU LOXOOLV OTO iBpupA oag.

Amoppiyte Ta TieplexdpEVa TG cUoKevasiag alppwva pe TIC odnyieg Tou loxhouy
0T0 i6pupd oac. TupBoUAEUTEITE TOUC KATA TOTIOUE Kavoviapouc, KaBwg pTtopei va
Sladépouv amo xwpa ae Xwpd.

Mepopiopoi

0plopéves KaTaoTaoelc/mabnaelg Popei va odnynaouv ae EGQarPEVo amotéAeapa

pétpnangc. Eav yvwpilete 0Tt pia fj TiepLoooTEPEC QMO TIC TTAPAKATW KATAOTATELS/

TIabnoeLg LoxVeL yla eadc, U XPNOIHOTIONOETE T GOKINAOTIKN Tawia. EQv dev

yvwpilete pe BePaidtnTa Katd o0 omoladATIOTE Ao TIG KATAOTAEIG/TABTELS

1001 yla €GAC, ETIKOVWVAGTE E TOV lATPO 0aC.

o JUYKEVTPWOELG YaAakTolng oto aipa >15 mg/dL (>0,83 mmol/L) 6a odnyrgovv
0€ UTIEPEKTINGN TWV ATOTEAEOUATWY HETPNONG YAUKOTNG Qipiatog.
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Amapikd deiypata (Pe ouykevtpwoelg TpyAukeptdiwy) >1.800 mg/dL

(>20,3 mmol/L) eival TuBavov va eiovv vPnAdTepa amoteAéapata PETPNONG
YAUKONG aipartoc.

H evbodAéBia xopriynan ackopBikol o&€oc, n omoia €xel we amotéAeapa
OuyKéVTpwan ackopPikol o&éog ato aipa >3 mg/dL (>0,17 mmol/L) ba
08nyroeL o€ UTIEPEKTIUNGN Twv amoTeNeaudTwy PETPNONG TG YAUKOTNG aipatoc.
H evSopAéBia xopriynan N-akeTuAoKUoTEIVNG, N oTtoia éxel we amoTéAeapa
OLYKEVTPWOELG N-aKETUAOKLOTEIVNG 0TO aipa >5 mg/dL (>307 pumol/L), Ba
08nyfoel o€ LTIEPEKTIINGN Twv aTTOTEAEOUATWY TNC PETPNONG TNG YAUKGTNG
aiparog. Mnv xpnatpoTtoleite Kata T Sidpketa evooPAEPLAC yoprynang upnwv
500ewv N-0KeTUNOKUGTEIVNG.

Edv n mepidepikr) kukhodopia aipatog eivat petwpévn, Sev ouviotaral n

ouAAoyr TPIXOEIBIKOU aipaTog amo Ta eykekpipéva anpeia Anyng Seiyparog,
KaBuw¢ eival TTBavov Ta amoTeAEOPATA Va PNV aVTIKATOTITRI{OLV TO TIpAyUATIKO
BLTLOAOYIKO €TtiTteS0 TNG YAUKOING aipatog. AuTO pTtopei va LoxUet oTiC e€Ng
TIEPTTWOELS: ZoPapr adudaTwon we amotéAeapa SlaBnTikng Ketogéwang N
Adyw UTTEPYAUKQIPIKOU-UTIEPOTUWTIKOU GUVEPOHOU XWPIC KETWaN, UToTaANG,
KatamAngiag, pn avtippottolpevng Kapdiakng avertapketag Taéng IV kata NYHA iy
TIEPIPEPIKIG APTNPLAKNG ATIOYPAKTIKIG VOGOU.

0 apartokpitng Ba Tpémel va Bpioketal petagd 10 kat 65 %. ZupPouAeuteite Tov
1atpd oac, edv Gev yvwpilete TOV APATOKITN 0aC.

H akpieta autod Tou cuatrpatog éxel SokipaoTei o VPOPETPO Ewe Kal

3.094 pétpa. Mnv xpnatporoleite T0 600TNHA 0 VYOPETPO PEYAAUTEPO TWV
3.094 pétpwv.

Napapetpot agloAdynong

H gelpa petpntwv Accu-Chek Aviva TTAnpoi Ti¢ amattrioelg Tov TPOTUTIoU

1S0 15197:2013 (ouotiipata pEtpnang yia in vitro dlayvwatikn xpron — Aaithoel
yla ouoTipata pétpnong yAukodng aipatog yia T Slaxeipton tou cakxapwdn dapritn
e ektéAean petprioewv armod tov idlo Tov xpratn).




Babpovopnon Kat aviyvevetpotnTa: To o0oTNHA (LETPNTAC KAt SOKIUAGTIKES
Tawiec) £xel BabuovopnBei pe PAEBIKO aipia TIoL TIEPIEXEL SIAPOPEC GUYKEVIPWTEIS
yAukolne. Ot ipéc avadpopdc AapBavovtat pe xprion e pebodou Tng gokvaonc,
n omoia BaBpovopeital pe xprion tne peBdsou ID-GCMS. H péBodog ID-GCMS,

w¢ N PéB0SOG pe TNV VPNAGTEPN PETPOAOYIKR TTOLOTNTA (TAENC), Eival avixvelatyn
(traceable) ag TipdTuTo TOL NIST. XpnalpomolwvTag autiv Ty alusida
QUIXVELOILOTNTAC, Ta aToTeEAéapaTa Tou AapBAvovTal Pe QUTEG TIC SOKIAOTIKES
Tawieg ya dlahvpata eAéyxou Hmopolv emiong va avixveuBoldv Katd To TtpoTuTIo
Tou NIST.

‘Opto avixvevong (xapnAdtepn Tipi mov propei va epdaviotei): 10 mg/dL
(0,6 mmol/L) yia TN SOKIHAOTIK Tawia

Edpoc pérpnong touv cuetiparog: 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)
Méye0oc deiyparoc: 0,6 L

Xpovog pétpnong: 5 deutepoAemta

Akpipela cuotparoc:

Aroteléapata akpiBelac cLoTALATOC yla GUYKEVTPWOELS YAUKOTNG XapnAOTEPES aTtd
100 mg/dL (xaunAdtepeg amé 5,55 mmol/L)

€vTo¢ +5 mg/dL evtog =10 mg/dL (evtog | eviog =15 mg/dL (evtog
(evtog +0,28 mmol/L) +0,56 mmol/L) +0,83 mmol/L)
145/180 (80,6 %) 178/180 (98,9 %) 180/180 (100 %)

AToTEAéGUATA AKPIBELOC GUOTAKATOC YO CUYKEVIPWAELS YAUKOTNG HEYAAUTEPEC 1
{oec pe 100 mg/dL (peyahitepeg 1 ioeg pe 5,55 mmol/L)

EVIOC =5 % evioc =10 % evioc =15 %

242/420 (57,6 %) 366/420 (87,1 %) 407/420 (96,9 %)

AroteAéapata akpifelac cuoTALATOC yla GUYKEVTPWOELS YAUKOTNG aipatog peTagh
22 mg/dL (1,2 mmol/L) kat 527 mg/dL (29,2 mmol/L)

€vtog =15 mg/dL N eviog =15 %
(evtog +0,83 mmol/L i} eviog =15 %)

587/600 (97,8 %)
EnavaAngpotnra:
Méon Tt [mg/dL] 42,0 89,3 | 121,2 183,8 | 309,6
nun [mmoli] 23 | 49 | 67 | 102 | 17.2
Tutukn [mg/dL] 1,9 3,6 4.6 6,3 11,6
anokhion [mmol/L] 0,1 0.2 03 04 0,6
Zuuvts)\eorr]c petapAntotnTag _ _ 38 34 37
[%]
Evéiapeon akpipera:
Méon T [mg/dL] 451 | 1187 307,4
nun [mmoliL] 25 6,6 7.
. [mg/dL] 1,4 3,0 7,7
Torak aniokhion [mmol/L] 0,09 0.2 0.4
Zuvteheotr¢ petapAntotnTag [%] — 2,5 2,5

A&oAdynon anodoong amd tov Xprotn: MeAETn Tou Ttpaypatoolénke yia va
aflohoynoel Ta amoteAéopata PeTprioewv YAUKOING o€ Seiypata amo TpIXoeldke
Qipa Tou dkpou Tou daktuAou Trou AfdBnkav amé 209 pn eldikolg £6etfe Ta e€Ag
amoteAéapata:

o [la cuyKevtpwaels yAukolng xapnAdtepeg amd 100 mg/dL (xapnAdtepes amod
5,55 mmol/L), 10 96,4 % Twv aTOTEAEGPATWY PETPNONG fTAV EVTOC £15 mg/dL
(evtog 0,83 mmol/L) Twv amoteAeopdtwy OV AGBNKav PEGW EPYATTNPIAKWY
HETPAOEWV.

 [ia ouykevtpwael YAukOTnG peyaritepeg 1 ioeg pe 100 mg/dL (peyahiTepeg
] ioe¢ pe 5,55 mmol/L), 10 96,1 % Twv amoTeAeopATWY PETPNONG fTaV EVIOQ
+15 % Twv amoTeAeopdTwV TV AGBnKav PEaw EPYaTTNPIAKWY HETPHOEWV.

Apxi Tng pétpnang: To év{upo Tou BpiokeTal oTn SoKaoTK Tawia,

PETAANAKTIKI Hopdn Tng TpwTeivng ofedoavaywyaan tng yAukolng (Mut. Q-GDH)

amo akwnroBaktrpio Acinetobacter calcoaceticus, avacuvduaapévo ae E.coli,

petatpémel T YAUKOTN oto Seiypa aipatog e yAouKovoAaktovn. H avtidpaan

autr dnuoupyei éva akivbuvo auvexég NAEKTPIKO pedpa, TO OTI0I0 0 HETPNTIAG 0ag

LeTatpérel ae oUYKEVTPWON yAukOINg aipatog. Ot auverikeg Tov Seiypatog Kal Tou

TiepiBarovtoc aglohoyodvtat Pe Xpron onuATwy GuVeXOUC Kat EVAANAGOOHEVOU

pelparog.

AUTEG 0L SOKIPAOTIKEG TaIVIES TIAPEXOUY ATTOTEAEGHATA YIa TIG CUYKEVTIPWOELG

YAUKOUnG aipatog og TTAdopa, c0pdwva pe Ti¢ cuatacelg Tng Alebvoig OpoaTtovsiag

Khvikric Xnueiag kat Epyaotnpiaknc latpiknc (International Federation of Clinical

Chemistry and Laboratory Medicine - IFCC).5 I’ auto, e QUTEG TIC SOKILAOTIKES

Tawieg epdavidovral aTo HETPNTH 0aG CLYKEVTPWAELS YAUKO(NG aipatog Tiou

adopouv To TAAGA, TTapOAO TIOU TOTIOBETETE TIAVTA OAKO Qipia 0T GOKINAOTIKA

Tawia.

Zuotaon aviidpaotnpiwve

MegoAaBntig 6,72 %
Mpwteivn ofeidoavaywyadon tng yAukolngaa 15,27 %
TMupOAOKIVOAVOKIVOVN 0,14 %
PuBpioTik6 SlaAupa 34,66 %
21afepomointig 0,54 %
LN avTiSpacTiKES ouaieg 42,66 %

oEAAXI0TEC TIPES KATA TNV TIAPACKELT

ooAmo A. calcoaceticus, avacuvbuacpévo ag E. coli, AeTrTopepne Teplypadn atnv
aitnon evpeatteyviag WO 2007/118647 (w¢ «PETAAAKTIKG 31» aTov Trivaka 4)
Inpeiwon: Na emeghynon Twv cupBOAWY TIOU XPNGLLOTIOLOUVTAL KAl Yia TOV
KatdAoyo twv BiBAoypadikwv avapopwy, avatpéfte ato TEAOC autol Tou EvBeTou
EVTOTIOU.

ZET PETPAOEWV EAEYXOU TIOLOTNTAC KAl ypappkotnTag (eav
eival SlaBéapa)

Midlupa eAéyxou Accu-Chek Aviva — la AetrTopépeleg, avatpé€te oTo EVBETO EVIUTIO
TOU SLAOPaTOg EAEYYOUL.

TeT eAéyxou ypappkotnTag Accu-Chek — Ma AeTTopépeleg, avatpé€te aTo EvBeTo
VTUTIO TOU OET YPApHIKOTNTAG.

la meploaoTepeg TANPodOpIeS, eTioKedTeiTe TNV 10TOGENISA pag
www.accu-chek.com f ETIKOVWVAGTE pe TNV TOTIKT avTimpoowTteia Tng Roche.

Avadopa cofapuwv mEPLOTATIKWY

Ma aoBeveic/xpriotec/Tpita podowa otnv Evpwraikr ‘Evwaon Kat oe XWPeS He
TIAQVOHOIOTUTIO KAVOVIOTIKO TTAGGL0: €4V KATA TN XPrion autol Tou TipoiovTog 1 we
amoTéNeaa TNG XPong Tov, cupPEi doBapd TePLOTATIKO, TTapakaAeiote va 10
QVaQEPETE GTOV KATAOKEVAATH Kal aTnv appodia eBvikn apyr.

TEAEYTAIA ENHMEPQXH: 2021-05

@D
Pripomocek za samotestiranje
Pripomocek za testiranje ob pacientu

Predvidena uporaba

Sistem Accu-Chek Aviva sestavljajo merilniki iz druzine izdelkov Accu-Chek Aviva,
testni listici Accu-Chek Aviva, kontrolna raztopina Accu-Chek Aviva in komplet za
preverjanje linearnosti Accu-Chek.

Testni listici s predvidenim merilnikom ravni glukoze v krvi se uporabljajo

za kvantitativno merjenje glukoze v sveZi polni kapilarni, venski, arterijski in
neonatalni krvi kot pomoc€ pri nadzorovanju u¢inkovitosti vodenja ravni glukoze.
Namenjeni so za samotestiranje pri osebah s sladkorno boleznijo in za testiranje
ob pacientu, ki ga izvede zdravstveno osebje. Namenjeni so zdravstvenemu osebju
za diagnosticno uporabo in vitro v zdravstvenih ustanovah in osebam s sladkorno
boleznijo za uporabo doma. Merilniki, ob katerih se uporablja tudi insulinska
¢rpalka, so samo za domaco uporabo. Za podrobnej$a navodila za vas merilnik
glejte navodila za uporabo.

Krvni vzorec za merjenje z merilniki iz druZine izdelkov Accu-Chek Aviva
odvzamemo iz prsta, dlani, podlakti ali nadlakti. Ce merilnik uporabljate ob
insulinski Crpalki, izvajajte merjenje le z vzorcem, odvzetim iz prstne blazinice.
Sistemi niso namenjeni za postavitev diagnoze diabetes mellitus ali za presejalne
preskuse, pa tudi ne za merjenje z neonatalnimi krvnimi vzorci iz popkovine.
Merjenje z vensko, arterijsko in neonatalno polno krvjo lahko izvaja le zdravstveno
osebje.

Informacije za uporabnike

Uvod

Pred merjenjem ravni glukoze v krvi si preberite to navodilo in navodila za
uporabo.

Redno merjenje ravni glukoze v krvi lahko pripomore k boljSemu vodenju vase
sladkorne bolezni. Medicinske $tudije potrjujejo, da vi in zdravstveno osebje lahko
vodite ravni glukoze v krvi, ki so blizu normalnim. To lahko prepreci ali upocasni
razvoj zapletov sladkorne bolezni.

Navodilo vsebuje opozorila in previdnostne ukrepe:

0POZORILO oznacuje predvidljivo resno nevarnost.

PREVIDNOSTNI UKREP opisuje ukrep, ki ga morate sprejeti za varno in ucinkovito
uporabo izdelka ali za preprecevanje poskodbe izdelka.

/\ OPOZORILO

Tveganje zadusitve

Ta izdelek vsebuje majhne dele, ki jih je mogoce pogoltniti.

Majhne dele shranjujte nedosegljivo majhnih otrokom in osebam, ki bi lahko
pogoltnile majhne dele.

/\ OPOZORILO

Tveganje resnega zdravstvenega zapleta

Neupostevanje navodil za merjenje ali navodil za shranjevanje in uporabo testnih
listicev lahko vodi do napacnih rezultatov merjenja.

Skrbno si preberite in upostevajte napotke v navodilih za uporabo ter navodilih
za testne listice in kontrolne raztopine.

Nevarnost okuzbe: Cloveska kri je potencialni vir za prenos okuzbe. Drugih oseb ne

izpostavljajte kontaminiranim sestavinam. Rabljeni testni listi¢ kot kuzni material

odlagajte med odpadke v skladu z ustreznimi predpisi v drZavi.

Vsehina Skatlice

V pakiranju so testni listici in navodilo.

Ker so reaktivne snovi v majhnih koli¢inah, se po predpisih EU ne Stejejo za

nevarne snovi. Z vprasanji se obrnite na druzbo Roche.

Vse, kar je v tem pakiranju, lahko odvrzete med gospodinjske odpadke.

Shranjevanje in uporaba testnih listicev

o (e je vsebnik odprt ali poskodovan, preden prvié uporabite testne listice, ¢e
pokrovéek ni popolnoma zaprt, e vidite kakrsnokoli poskodbo pokrovcka
ali vsebnika ali ¢e karkoli preprecuje, da bi se pokrovcek pravilno zaprl, ne
uporabite testnih listicev. Poklicite Center za pomo¢ uporabnikom in servis.

o Testne listice shranjujte pri temperaturi med 2 in 30 °C. Testnih listicev ne
zamrzujte.

o Testne listice uporabite pri temperaturi med 8 in 44 °C.

o Testne listice uporabite pri vlaznosti med 10 in 90 %. Testnih listiCev ne
shranjujte v vro€ih in vlaznih prostorih, npr. v kopalnici ali kuhinji.

o Neuporabljene testne listie shranjujte v originalnem vsebniku z zaprtim
pokrovékom.

o Takoj ko iz vsebnika vzamete testni listi¢, vsebnik dobro zaprite. S tem
preostale testne listice zavarujete pred vlago.

o Testni listic uporabite takoj, ko ga vzamete iz vsebnika s testnimi listici.

o Testne listice, ki jim je potekel rok uporabnosti, zavrzite. Testni listici s
pretecenim rokom uporabnosti lahko povzrocijo napacne rezultate. Rok
uporabnosti je natisnjen na Skatlici s testnimi listici in na nalepki vsebnika s
testnimi listici, zraven & . Testni listici se lahko uporabljajo do natisnjenega
roka uporabnosti, ¢e se pravilno shranjujejo in uporabljajo. To velja za testne
listiCe iz novega, neodprtega vsebnika in za testne listice iz vsebnika, ki ga je
uporabnik ze odprl.

o Testni listic uporabite samo enkrat. Testni listici so samo za enkratno uporabo.

Merjenje ravni glukoze v Kkrvi

Opomba: Ce merilnik zahteva aktivacijski ¢ip, se obrnite na Center za pomoé
uporabnikom in servis.

(e je vasa prekrvitev slaba, za vas merjenje ravni glukoze v krvi ni

priporocljivo. Posvetujte se z zdravstvenim osebjem.

Pred odvzemom kapljice krvi odistite mesto vbhoda.

1. Umijte si roke s toplo vodo in milom. Dobro jih splaknite in osusite.

2. Pripravite sprozilno napravo.

3. Preverite rok uporabnosti, odtisnjen na vsebniku s testnimi listici. Ne

uporabljajte testnih listicev po preteku roka uporabnosti.

4. Testni listic vstavite v merilnik v smeri puscic. Merilnik se vkljuci.

5. S sprozilno napravo odvzemite kapljico krvi.

6. S kapljico krvi se dotaknite sprednjega roba rumenega okenca na testnem
listicu. Ko se prikaze &, odmaknite prst s testnega listica. Krvi ne nanasajte na
vrh testnega listica.

7. Uporabljen testni listi¢ odstranite in zavrzite.

Opomba: Ce se na prikazu z rezultatom merjenja ravni glukoze v krvi izpiseta
simbol steklenicke s kontrolno raztopino in utripajoci L, je prislo do
napake.

Ne ukrepajte na podlagi tega rezultata merjenja ravni glukoze v krvi.
Merjenje ravni glukoze v krvi ponovite z novim testnim listicem.

Merjenje ravni glukoze v krvi iz drugega

vbodnega mesta

Krvni vzorec lahko odvzamete tudi iz drugih vbodnih mest, ne le iz prstnih blazinic.
Druga vbodna mesta so dlan, nadlaket in podiaket. Ce vas zanima merjenje ravni
glukoze v krvi iz drugega vbodnega mesta (AST), se najprej o tem pogovorite z
zdravstvenim osebjem. Dodatne informacije o tem, kako izvesti merjenje AST in
katere so omejitve, najdete v navodilih za uporabo.

Ce merilnik uporabljate v kombinaciji z insulinsko &rpalko, izvajajte merjenje le z
vzorcem, odvzetim iz prstne blazinice.

/\ OPOZORILO

Tveganje resnega zdravstvenega zapleta

Raven glukoze v krvi se v prstni blazinici in dlani spreminja hitreje kot na mestu

AST (podlaket in nadlaket). Ce izvedete merjenje ravni glukoze v krvi s krvjo iz

podlakti ali nadlakti, si lahko napacno interpretirate dejansko raven glukoze v

krvi, kar vodi do nepravilnega zdravljenja.

o Nacina AST ne uporabljajte za kalibracijo sistema neprekinjenega merjenja
glukoze.

o Nacina AST ne uporabljajte za izracune odmerkov insulina.

* Merjenje ravni glukoze v krvi iz drugega vbodnega mesta izvajajte le v
obdobjih ravnovesja (ko se raven glukoze ne spreminja hitro).

Interpretacija rezultatov merjenja

Normalna raven glukoze v krvi na tesce pri odrasli osebi brez sladkorne bolezni
je manj kot 5,6 mmol/L (100 mg/dL)." Normalna raven glukoze v krvi pri odrasli
osebi brez sladkorne bolezni 2 uri po obroku, npr. pri simulaciji z oralnim
glukoznim tolerancnim testom (OGTT) z odmerkom 75 g, je manj kot 7,8 mmol/L
(140 mg/dL).? Merilo za postavitev diagnoze sladkorna bolezen pri odrasli osebi
je raven glukoze v krvi na tes¢e 7,0 mmol/L ali ve¢ (126 mg/dL ali ve€), potrjena
z dvema meritvama."** Vrednost glukoze v krvi na tesce pri odrasli osebi med
5,6 in 6,9 mmol/L (100 in 125 mg/dL) se Steje za mejno bazalno glikemijo
(preddiabetes).’ Poznamo Se druga merila za diagnosticiranje sladkorne bolezni.
Posvetujte se z zdravstvenim osebjem o tem, ali imate sladkorno bolezen ali ne.
Ljudje s sladkorno boleznijo: Posvetujte se z zdravstvenim osebjem o obmocju
glukoze v krvi, primernem za vas. Ob nizki ali visoki ravni glukoze v krvi ukrepajte
tako, kot vam je priporo€ilo va$e zdravstveno osebje.

Za informacije o vplivih in prevalenci sladkorne bolezni na vaSem podrocju obiscite
spletno stran mednarodne zveze za sladkorno bolezen na naslovu www.idf.org ali
posljite e-posto na info@idf.org. Za nadaljnja priporocila ali informacije za pomo¢
se obrnite na nacionalno organizacijo za sladkorno bolezen v svoji drzavi.
Neobiéajni rezultati merjenja

Ce se na merilniku izpise LO, je vasa raven glukoze v krvi morda pod 0,6 mmol/L
(10 mg/dL).

Ce se na merilniku izpiSe HI, je vasa raven glukoze v krvi morda visja od

33,3 mmol/L (600 mg/dL).

Ce prejmete sporoilo o napaki E-3, glejte navodila za uporabo.

/\ PREVIDNOSTNI UKREP

Tveganje resnega zdravstvenega zapleta

Nikoli ne prezrite simptomov oziroma ne spreminjajte znatno dogovorjenega
zdravljenja sladkorne bolezni, ne da bi se posvetovali z zdravstvenim osebjem.
Ce se rezultat merjenja ravni glukoze v krvi ne ujema z vasim pocutjem,
naredite naslednje:

o Merjenje ravni glukoze v krvi ponovite z novim testnim listicem.

e [zvedite preverjanje delovanja, kot je opisano v navodilih za uporabo.

e 0 drugih vzrokih glejte navodila za uporabo.

Ce se vade podutje Se vedno ne ujema z rezultati merjenja ravni glukoze v krvi,
se obrnite na zdravstveno osebje.

Informacije za zdravstveno oseb

Sistem se lahko uporablja v zdravniskih ambulantah, na splo$nih oddelkih, v

domnevnih primerih sladkorne bolezni in v nujnih primerih.

0Odvzem in priprava vzorca, Ki ju izvede zdravstveno osebje

* Pri uporabi merilnikov iz druzine izdelkov Accu-Chek Aviva vedno upoStevajte
uveljavljene postopke za ravnanje s predmeti, ki so morebiti okuzeni s ¢lovesko
snovjo. Upostevajte higienske in varnostne predpise, ki veljajo v vasem
laboratoriju ali ustanovi.

e Zaizvedbo merjenja ravni glukoze v krvi je potrebna kapljica krvi. Lahko se
uporabi kapilarna kri. Lahko pa tudi venska, arterijska ali neonatalna kri, vendar
mora vzorec odvzeti zdravstveno osebje.

* Bodite pozorni na to, da pred odvzemom krvnega vzorca in nanosom na testni
listi¢ oCistite arterijsko linijo.

* Sistem je bil preskusen z neonatalno krvjo. Za dobro klinicno prakso se
priporoca previdnost pri interpretaciji rezultatov merjenja ravni glukoze v
neonatalni krvi, ki so nizji od 2,8 mmol/L (50 mg/dL). Upostevajte priporocila
za spremljanje novorojencev s kriticnimi vrednostmi glukoze v krvi, ki veljajo
v vadi ustanovi. Vrednosti ravni glukoze v krvi pri novorojencih, pri katerih
obstaja verjetnost galaktozemije, je treba potrditi Se s katero drugo metodo za
dolocanje ravni glukoze.

e Za Cim vecje zmanjSanje ucinka glikolize je treba merjenje ravni glukoze v
venski ali arterijski krvi izvesti v 30 minutah po odvzemu krvnega vzorca.

o Ce uporabite pipeto, pazite, da ne nastanejo zraéni mehurcki.

e Privzorcih kapilarne, venske in arterijske krvi se lahko uporabijo naslednji
antikoagulanti ali konservansi: EDTA, litijev ali natrijev heparin. Antikoagulanti,
ki vsebujejo jodoacetat ali fluorid, se ne priporocajo.

e

* Pred merjenjem je treba vzorce, shranjene v hladilniku, pocasi ogreti na sobno
temperaturo.

Dodatne informacije za zdravstveno osebje

Ce rezultat merjenja ravni glukoze v krvi ne odraza bolnikovih klini¢nih simptomov
ali so neobicajno visoki ali nizki, izvedite preverjanje delovanja. Ce preverjanje
delovanja potrdi pravilno delovanje sistema, ponovite merjenje ravni glukoze v
krvi. Ce je neobiajen tudi naslednji rezultat merjenja ravni glukoze v krvi, sledite
ustreznim smernicam za nadaljnje ukrepanje.

Vse, kar je v pakiranju, zavrzite skladno s predpisi vase ustanove. Pri tem
upostevajte lokalne predpise, saj se med drzavami lahko razlikujejo.

Dologena zdravstvena stanja lahko vodijo do nepravilnega rezultata merjenja.

Ce veste, da eno ali vet naslednjih zdravstvenih stanj velja za vas, ne uporabite

testnega listita. Ce ste negotovi, ali katero od zdravstvenih stanj velja za vas, se

obrnite na zdravstveno osebje.

o Koncentracija galaktoze v krvi, ki je >0,83 mmol/L (>15 mg/dL), povzroci
previsoke rezultate ravni glukoze v krvi.

e Lipemicni vzorci (trigliceridi), ki so >20,3 mmol/L (>1.800 mg/dL), lahko
povzroCijo zvisane rezultate merjenja ravni glukoze v Krvi.

o Intravenski vnos askorbinske kisline, ki se odraza s koncentracijo askorbinske
kisline v krvi >0,17 mmol/L (>3 mg/dL), povzroCi previsoke rezultate ravni
glukoze v krvi.

* Intravenski vnos N-acetilcisteina, ki se odraza s koncentracijo v krvi
>307 pmol/L (>5 mg/dL), povzroci previsoke rezultate merjenja ravni glukoze
v krvi. Ne uporabite med intravenskim odmerjanjem visokega odmerka
N-acetilcisteina.

* Pri oslabljeni periferni prekrvitvi jemanje kapilarne krvi na predvidenih mestih
odvzema ni priporocljivo, saj rezultati merjenja ravni glukoze morda ne bodo
pokazali dejanske, fizioloSke ravni glukoze v krvi. Do tega lahko pride v
naslednjih situacijah: huda dehidracija zaradi diabeti¢ne ketoacidoze ali zaradi
diabeti¢nega aketoticnega hiperosmolarnega sindroma, hipotenzija, $ok,
dekompenzirana sréna insuficienca 4. stopnje po NYHA ali periferne arterijske
okluzivne bolezni.

e Vrednost hematokrita mora biti med 10 in 65 %. Posvetujte se z zdravstvenim
osebjem, ¢e ne poznate vrednosti hematokrita.

o Sistem je bil glede toc¢nosti preskusen pri nadmorski visini do 3.094 metrov.
Sistema ne uporabljajte pri nadmorski viSini nad 3.094 metrov.

Znacilnosti delovanja

Merilniki iz druZine izdelkov Accu-Chek Aviva in njihovi sistemi izpolnjujejo zahteve
standarda ISO 15197:2013 (Diagnosticni preskusni sistemi in vitro— Zahteve,

ki jih morajo izpolnjevati sistemi za nadzorovanje glukoze v krvi, namenjeni
samokontroli sladkorne bolezni).

Kalibracija in sledljivost: Sistem (merilnik in testni listici) je kalibriran z vensko
krvjo z razlicnimi koncentracijami glukoze. Referencne vrednosti se dolocijo s
heksokinazno metodo, ki se kalibrira z metodo ID-GCMS. Metoda ID-GCMS je

kot metoda najvisje metroloke kakovosti (reda) sledljiva (angl. traceable) po
primarnem standardu NIST. Posledi¢no so tudi s testnimi listici pridobljeni rezultati
preverjanja delovanja s kontrolnimi raztopinami sledljivi s standardom NIST.

Meja detekcije (najnizja prikazana vrednost): 0,6 mmol/L (10 mg/dL) na testni
listic

Merilno obmocje sistema: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)

Velikost vzorca: 0,6 L

Trajanje merjenja: 5 sekund

Toénost sistema:

Rezultati tocnosti sistema pri koncentracijah glukoze, manjsih od 5,55 mmol/L
(manjsih od 100 mg/dL)

znotraj £0,28 mmol/L | znotraj +0,56 mmol/L

(znotraj +5 mg/dL) (znotraj +10 mg/dL) (znotraj =15 mg/dL)

znotraj +0,83 mmol/L

145/180 (80,6 %) 178/180 (98,9 %) 180/180 (100 %)

Rezultati tocnosti sistema pri koncentracijah glukoze 5,55 mmol/L ali ve¢
(100 mg/dL ali vec)

znotraj =5 % znotraj =10 % znotraj 15 %
242/420 (57,6 %) 366/420 (87,1 %) 407/420 (96,9 %)

Rezultati to¢nosti sistema pri koncentracijah glukoze med 1,2 mmol/L (22 mg/dL)
in 29,2 mmol/L (527 mg/dL)

znotraj 0,83 mmol/L ali znotraj +15 %
(znotraj =15 mg/dL ali znotraj =15 %)

587/600 (97,8 %)
Ponovljivost:
Povprecna [mg/dL] 42,0 89,3 | 121,2 183,8 | 309,6
vrednost [mmol/L] 2,3 49 6,7 102 | 17,2
Standardni [mg/dL] 1,9 3,6 4,6 6,3 11,6
odklon [mmol/L] 0,1 0,2 0,3 0,4 0,6
Koeficient odstopanja [%] — — 3,8 3,4 3,7
Srednja natanénost:
M [mg/dL] 45,1 118,7 307,4
Povpre¢na vrednost TmmolL] 25 56 7
) [mg/dL] 1,4 3,0 7,7
Standardni odkl
andardnt ocidon [mmol/L] 009 | 02 04
Koeficient odstopanja [%] — 2,5 2,5

Ovrednotenje delovanja, ki ga opravi uporabnik: Raziskava, ki je obravnavala
vrednosti glukoze v kapilarni krvi iz prstne blazinice, je s krvnimi vzorci 209
sodelujoCih pokazala naslednje rezultate:

o Pri koncentracijah glukoze, manjih od 5,55 mmol/L (manjih od 100 mg/dL),
je bilo 96,4 % rezultatov merjenja znotraj intervala +0,83 mmol/L (+15 mg/dL)
glede na rezultate merjenja po laboratorijskem postopku.

* Pri koncentracijah glukoze 5,55 mmol/L (100 mg/dL) ali ve¢ je bilo 96,1 %
rezultatov merjenja znotraj intervala +15 % glede na rezultate merjenja po
laboratorijskem postopku.

Princip merjenja: Encim na testnem listi¢u, mutirana razlicica kinoproteina

glukoza dehidrogenaza (mut. Q-GDH) iz Acinetobacter calcoaceticus, rekombinante

v E. coli, pretvori glukozo v krvnem vzorcu v glukonolakton. Reakcija ustvarja

neskodljiv enosmerni elektriéni tok, ki ga merilnik prevede v rezultat merjenja

ravni glukoze v krvi. Vzorec in drugi pogoji iz okolja se merijo z izmeniénimi in
enosmernimi signali.

Ti testni listici kaZejo rezultate, ki ustrezajo vrednostim glukoze v krvi v plazmi

po priporo¢ilu Mednarodne zveze za klini¢no kemijo in laboratorijsko medicino

(International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine — IFCC).5

Zato va$ merilnik prikaze vrednosti glukoze v krvi, ki ustrezajo plazmi, Ceprav na

testni listic vedno nanesete polno kri.

Sestava reagentac

mediator 6,72 %
kinoprotein glukoza dehidrogenazaox 15,27 %
pirolokinolinkinon 0,14 %
pufer 34,66 %
stabilizator 0,54 %
nereaktivne sestavine 42,66 %

o Najmanj ob ¢asu proizvodnje

on |z A. calcoaceticus, rekombinante v E. coli, natancen opis v patentni vlogi
WO 2007/118647 (kot »mutant 31« v preglednici 4)

Opomba: Razlaga uporabljenih simbolov in seznam referenc sta na koncu teh
navodil.

Komplet za preverjanje delovanja in komplet za preverjanje
linearnosti (Ce sta na voljo)

Kontrolna raztopina Accu-Chek Aviva — za nadaljnje informacije glejte navodila
kontrolne raztopine.

Komplet za preverjanje linearnosti Accu-Chek — za nadaljnje informacije glejte
navodila kompleta za preverjanje linearnosti.

Za podrobnejSe informacije obiscite naso spletno stran www.accu-chek.si ali se
obrnite na Center za pomo¢ uporabnikom in servis.

Porocanje o resnih zapletih

Za bolnika/uporabnika/tretjo stranko v Evropski uniji in v drzavah z enako
zakonsko ureditvijo; ¢e med uporabo tega pripomocka ali kot posledica njegove
uporabe nastane resen zaplet, poroGajte 0 njem proizvajalcu in ustreznemu
nacionalnemu organu.
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Portugal
Linha de Assisténcia a Clientes 800 200 265 (dias Uteis: 8h30 — 18h30)
www.accu-chek.pt
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Kévtpo e€umnpétnong meAatwv Kat TeVIKAG UTooTApIENG:

TnA.: 210 2703700

Awpeav Mpappn E€urtnpémanc MeAatwv Awaprn: 800 11 71000
www.accu-chek.gr
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Center za pomo¢ uporabnikom in servis Accu-Chek
Brezplacen telefon: 080 12 32

www.accu-chek.si
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