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Dispositivo de autodiagnóstico
Dispositivo para diagnóstico junto do doente (near-patient testing)

Utilização prevista
O sistema Accu-Chek Aviva é composto pela gama de aparelhos de medição 
Accu-Chek Aviva, pelas tiras-teste Accu-Chek Aviva, pela solução de controlo 
Accu-Chek Aviva e pelo kit de teste da linearidade Accu-Chek.
As tiras-teste juntamente com o aparelho de medição da glicemia dedicado 
destinam-se à medição quantitativa da glicemia no sangue total capilar, venoso, 
arterial e de recém-nascidos fresco como ajuda na monitorização da eficácia do 
controlo da glicemia. Estão indicadas para o autoteste de pessoas com diabetes 
e para diagnóstico junto do doente por profissionais de saúde. Destinam-se a ser 
utilizadas no diagnóstico in vitro por profissionais de saúde, em ambiente clínico 
e por pessoas com diabetes, em casa. Os aparelhos de medição utilizados em 
combinação com uma bomba de insulina destinam-se a ser utilizados apenas em 
casa. Para instruções específicas do seu aparelho de medição, consultar o manual 
de utilização.
Os locais de teste para a gama de aparelhos de medição Accu-Chek Aviva incluem 
o dedo, a palma da mão, o antebraço e o braço. Se utilizar os aparelhos de 
medição com uma bomba de insulina, realizar o teste apenas a partir da ponta 
do dedo.
Os sistemas não se destinam a ser utilizados no diagnóstico ou rastreio da 
diabetes mellitus, nem no teste de amostras de sangue do cordão de recém-
nascidos. O teste de sangue total venoso, arterial e de recém-nascidos está 
limitado a profissionais de saúde.

Informações para o consumidor
Introdução
Ler este folheto informativo e o manual de utilização antes de realizar um teste 
de glicemia.
A realização regular de testes de glicemia pode contribuir para um melhor controlo 
da diabetes. Os estudos médicos revelam que você e o profissional de saúde que 
o assiste podem controlar a glicemia mantendo-a em valores perto dos normais. 
Isso pode evitar ou retardar o desenvolvimento de complicações associadas à 
diabetes.
Este folheto informativo contém advertências e precauções:
Uma ADVERTÊNCIA indica um risco grave previsível.
Uma PRECAUÇÃO descreve uma medida a tomar para utilizar o produto em 
segurança e com eficácia, ou prevenir danos no produto.

W ADVERTÊNCIA
Perigo de asfixia
Este produto contém peças pequenas, que podem ser engolidas.
Manter as peças pequenas fora do alcance de crianças de tenra idade e 
pessoas que as possam engolir.

W ADVERTÊNCIA
Risco de incidente grave para a saúde
Se não forem seguidas as instruções de teste ou as instruções de 
armazenamento e manuseamento das tiras-teste, podem ocorrer resultados de 
teste incorretos.
Ler e seguir cuidadosamente as instruções do manual de utilização e do folheto 
informativo das tiras-teste e das soluções de controlo.

Risco de infeção: O sangue humano é uma potencial fonte de transmissão de 
infeções. Evitar expor outras pessoas a componentes contaminados. Descartar 
as tiras-teste usadas como material infecioso, de acordo com a regulamentação 
nacional aplicável.

Conteúdo da embalagem
A embalagem contém tiras-teste e folhetos informativos.
Em virtude de estarem presentes em quantidades tão pequenas, as substâncias 
reativas não são, ao abrigo dos regulamentos da UE, consideradas materiais 
perigosos. Para quaisquer questões, contactar a Roche.
Todos os itens da embalagem podem ser descartados no lixo doméstico.

Conservação e manuseamento das tiras-teste
• Não utilizar as tiras-teste se o recipiente já estiver aberto ou se encontrar 

danificado antes de usar as tiras-teste pela primeira vez, se a tampa não 
estiver totalmente fechada, se for visível 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. Não 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. Não conservar as tiras-

teste em locais com temperatura e humidade elevadas, por exemplo, a casa de 
banho ou a cozinha.

• Conservar as tiras-teste não 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 utilização. 

As tiras-teste fora de prazo podem produzir resultados incorretos. A data 
limite de utilização está impressa na embalagem de tiras-teste e na etiqueta 
do recipiente de tiras-teste, junto ao símbolo e. As tiras-teste podem 
ser utilizadas até à data limite de utilização impressa, desde que sejam 
corretamente conservadas e utilizadas. Isto aplica-se às tiras-teste de um 
recipiente de tiras-teste novo, por abrir, e às tiras-teste de um recipiente de 
tiras-teste já aberto pelo utilizador.

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

Realização de um teste de glicemia
Nota: Se o seu aparelho de medição necessitar de um chip de ativação, contactar 

a Roche para o obter.
Se tiver má circulação, o autocontrolo da glicemia pode não ser adequado 
para si. Perguntar ao profissional de saúde que o assiste.

Informações adicionais para profissionais de saúde
Se o resultado de glicemia não corresponder aos sintomas clínicos 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 o segundo resultado de glicemia ainda parecer invulgar, seguir as 
normas da sua instituição de saúde sobre os procedimentos a serem tomados.
Descartar os itens da embalagem de acordo com as normas da sua instituição 
de saúde. Consultar a legislação local, uma vez que esta pode variar de país para 
país.

Limitações
Algumas situações de saúde podem originar resultados de teste incorretos. Se 
souber que uma ou mais das situações que se seguem se aplicam ao seu caso, 
não utilizar a tira-teste. Se não tiver a certeza se alguma das situações se aplica 
ao seu caso, contactar o profissional de saúde que o assiste.
• As concentrações de galactose no sangue >15 mg/dL (>0,83 mmol/L) geram 

resultados de glicemia superiores aos reais.
• As amostras lipémicas (triglicéridos) >1800 mg/dL (>20,3 mmol/L) podem 

produzir resultados de glicemia elevados.
• A administração intravenosa de ácido ascórbico que origine concentrações 

de ácido ascórbico no sangue >3 mg/dL (>0,17 mmol/L) gera resultados de 
glicemia superiores aos reais.

• A administração intravenosa de N-acetilcisteína que origine concentrações 
de N-acetilcisteína no sangue >5 mg/dL (>307 μmol/L) gera resultados de 
glicemia superiores aos reais. Não utilizar durante a administração intravenosa 
de doses elevadas de N-acetilcisteína.

• Se houver comprometimento da circulação periférica, não é aconselhável 
a colheita de sangue capilar a partir dos locais aprovados uma vez que os 
resultados podem não refletir os valores reais de glicemia. Isto pode acontecer 
nas seguintes situações: desidratação grave decorrente da cetoacidose 
diabética ou síndrome hiperglicémica hiperosmolar não cetónica, hipotensão, 
choque, insuficiência cardíaca descompensada da classe IV (NYHA) e doença 
arterial obstrutiva periférica.

• O valor de hematócrito deve situar-se entre 10 e 65 %. Quando não se souber 
o valor do hematócrito, perguntar ao profissional de saúde.

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

Características de funcionamento
A gama de aparelhos de medição Accu-Chek Aviva cumpre os requisitos da norma 
ISO 15197:2013 (Sistemas de ensaio para diagnóstico in vitro – Requisitos para 
os sistemas de ensaio da glucose no sangue para auto-testes na vigilância da 
diabetes mellitus).
Calibração e rastreabilidade: O sistema (aparelho de medição e tiras-teste) 
é calibrado com sangue venoso contendo diversas concentrações de glicose 
como meio de calibração. Os valores de referência são obtidos pelo método 
da hexoquinase, calibrado através do método ID-GCMS. O método ID-GCMS, o 
método da maior qualidade metrológica, é rastreável (traceable) a um padrão NIST 
primário. Através desta cadeia de rastreabilidade é possível rastrear os resultados 
de teste obtidos com estas tiras-teste para soluções de controlo ao padrão NIST.
Limite de deteção (valor mais baixo apresentado): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) para 
a tira-teste
Intervalo de medição: 10–600 mg/dL (0,6–33,3 mmol/L)
Volume da amostra: 0,6 µL
Tempo de medição: 5 segundos

Exatidão do sistema:
Resultados da exatidão do sistema para concentrações de glicose inferiores a 
100 mg/dL (inferiores a 5,55 mmol/L)

entre ±5 mg/dL (entre 
±0,28 mmol/L)

entre ±10 mg/dL (entre 
±0,56 mmol/L)

entre ±15 mg/dL (entre 
±0,83 mmol/L)

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

Resultados da exatidão do sistema para concentrações 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 exatidão do sistema para concentrações 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:

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 
padrão

[mg/dL] 1,9 3,6 4,6 6,3 11,6
[mmol/L] 0,1 0,2 0,3 0,4 0,6

Coeficiente de variação [%] — — 3,8 3,4 3,7

Exatidão intermédia:

Média
[mg/dL] 45,1 118,7 307,4
[mmol/L] 2,5 6,6 17,1

Desvio padrão
[mg/dL] 1,4 3,0 7,7
[mmol/L] 0,09 0,2 0,4

Coeficiente de variação [%] — 2,5 2,5

Avaliação 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 concentrações 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 concentrações 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.

Princípio de teste: A enzima na tira-teste, uma variante mutante da quinoproteína 
glicose desidrogenase (Mut. Q-GDH) da Acinetobacter calcoaceticus, recombinante 
em E. coli, converte a glicose na amostra de sangue em gluconolactona. Esta 
reação gera um sinal de corrente contínua inofensivo, que o aparelho de medição 
interpreta como o resultado de glicemia. As condições da amostra e ambientais 
são avaliadas através de sinais de corrente alternada e contínua.
Os resultados obtidos com estas tiras-teste correspondem à concentração de 
glicose no plasma sanguíneo, em conformidade com as recomendações da 
International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC).5 
Por isso, o aparelho de medição apresenta concentrações de glicose sanguínea 
referenciadas ao plasma, apesar de se aplicar sempre sangue total na tira-teste.

Limpar o local de punção antes de colher uma gota de sangue.
1. Lavar as mãos em água morna com sabão. Passar por água e secar bem.
2. Preparar o dispositivo de punção.
3. Verificar a data limite de utilização no recipiente de tiras-teste. Não utilizar 

tiras-teste que tenham ultrapassado a data limite de utilização.
4. Introduzir a tira-teste no aparelho de medição, na direção das setas. O 

aparelho de medição liga.
5. Utilizar o dispositivo de punção 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 f. Não pôr sangue em cima da 
tira-teste.

7. Retirar e descartar a tira-teste usada.
Nota:   Se o símbolo do frasco de solução de controlo e o L a piscar aparecerem 

no visor com o resultado de glicemia, é porque ocorreu um erro.
 Não tomar decisões 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 possível colher amostras de sangue 
noutras partes do corpo. Os locais alternativos incluem a palma da mão, o 
antebraço e o braço. Antes de efetuar testes em locais alternativos, consultar o 
profissional de saúde que o assiste. O manual de utilização inclui informações 
adicionais sobre a realização de testes em locais alternativos e as respetivas 
limitações.
Se utilizar o aparelho de medição com uma bomba de insulina, realizar o teste 
apenas a partir da ponta do dedo.

W ADVERTÊNCIA
Risco de incidente grave para a saúde
O nível de glicemia altera-se mais rapidamente na ponta do dedo e na palma 
da mão do que num local de teste alternativo (antebraço e braço). Realizar 
um teste de glicemia com sangue do antebraço ou do braço pode levar a 
interpretações erradas do valor de glicemia, originando uma terapêutica 
inadequada.
• Não utilizar o teste num local alternativo para calibrar um sistema de 

monitorização contínua da glicose.
• Não utilizar o teste em locais alternativos para efetuar cálculos de dosagem 

de insulina.
• Os testes em locais alternativos só devem ser efetuados em indivíduos com 

situações estacionárias (quando a glicemia não se altera rapidamente).

Interpretação dos resultados de teste
Num adulto sem diabetes, o valor normal da glicemia em jejum é inferior a 
100 mg/dL (5,6 mmol/L).1 Num adulto sem diabetes, o valor normal da glicemia 
2 horas pós-prandial, por exemplo, simulado pela Prova de Tolerância à Glicose 
Oral (PTGO) com 75 g de glicose, é 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.1,3,4 
Adultos que apresentem um valor de glicemia em jejum de 100 a 125 mg/dL (5,6 
a 6,9 mmol/L) têm uma glicemia em jejum alterada (fase anterior à diabetes).1 
Para além destes critérios existem outros critérios de diagnóstico da diabetes. 
Consultar o profissional de saúde que o assiste para verificar se tem diabetes. 
Para pessoas com diabetes: Consultar o profissional de saúde sobre o intervalo de 
glicemia adequado ao seu caso. Tratar os valores baixos ou altos de glicemia de 
acordo com as recomendações do profissional de saúde.
Para informações sobre os efeitos e a prevalência da diabetes na sua região, visite 
o site da Federação Internacional da Diabetes, em www.idf.org ou envie uma 
mensagem para info@idf.org. Para mais conselhos ou informações da linha de 
ajuda, consultar a organização nacional da diabetes no seu país.

Resultados de teste invulgares
Se aparecer LO no visor do aparelho de medição, a glicemia pode estar abaixo de 
10 mg/dL (0,6 mmol/L).
Se aparecer HI no visor do aparelho de medição, 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 utilização.

W PRECAUÇÃO
Risco de incidente grave para a saúde
Nunca ignorar sintomas nem fazer modificações significativas na sua 
terapêutica da diabetes sem consultar o profissional de saúde que o assiste.
Se o resultado de glicemia não corresponder ao que sente, efetuar as seguintes 
operações:
• Repetir o teste de glicemia com uma nova tira-teste.
• Efetuar um teste de controlo conforme descrito no manual de utilização.
• Consultar o manual de utilização para obter informações sobre outras causas.
Se ainda continuar a ter sintomas que pareçam não corresponder aos 
resultados de glicemia, contactar o profissional de saúde.

Informações para profissionais de saúde
O sistema pode ser utilizado em consultórios médicos, enfermarias gerais, no caso 
de suspeita de diabetes e em caso de emergência.

Colheita e preparação de amostras por profissionais de saúde
• Ao utilizar a gama de aparelhos de medição Accu-Chek Aviva, seguir 

sempre os procedimentos reconhecidos para o manuseamento de objetos 
potencialmente contaminados com material humano. Seguir a política de 
higiene e segurança do laboratório ou instituição.

• Para efetuar um teste de glicemia, é necessária uma gota de sangue. É 
possível utilizar sangue capilar. É possível utilizar sangue venoso, arterial ou de 
recém-nascidos, mas tem de ser recolhido por profissionais de saúde.

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

• O sistema foi testado com sangue de recém-nascidos. Como parte de uma boa 
prática clínica, no recém-nascido, recomenda-se precaução na interpretação 
de valores de glicemia inferiores a 50 mg/dL (2,8 mmol/L). Seguir as 
recomendações de acompanhamento definidas pela instituição para valores 
de glicemia críticos em recém-nascidos. Os valores da glicemia em recém-
nascidos com suspeita de galactosemia devem ser confirmados por uma 
metodologia alternativa de medição da glicemia.

• Para minimizar o efeito da glicólise, os testes de glicemia no sangue venoso 
ou arterial têm de ser efetuados nos 30 minutos após 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 lítio ou heparina de 
sódio. Não se recomendam anticoagulantes que contenham acetato de iodo 
ou fluoreto.

• Antes do teste, dever-se-á deixar que as amostras refrigeradas atinjam a 
temperatura ambiente lentamente.

Composição do reagente¤
Mediador 6,72 %
Quinoproteína glicose desidrogenase¤¤ 15,27 %
Pirroloquinolina quinona 0,14 %
Tampão 34,66 %
Estabilizador 0,54 %
Substâncias não reativas 42,66 %

¤Mínimo no momento de fabrico
¤¤Da A. calcoaceticus, recombinante em E. coli, descrição pormenorizada no 
pedido de patente WO 2007/118647 (como “mutant 31” na tabela 4)
Nota: No final deste folheto informativo são apresentadas uma explicação dos 
símbolos utilizados e uma lista da bibliografia.

Kits de teste de controlo e linearidade (se disponíveis)
Solução de controlo Accu-Chek Aviva – Para mais informações, consultar o folheto 
informativo da solução de controlo.
Kit do teste de linearidade Accu-Chek – Para mais informações, consultar o folheto 
informativo do kit do teste de linearidade.
Para mais informações 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 União Europeia e em países com 
regulamentação idêntica; se durante ou em resultado do uso deste dispositivo, 
ocorrer um incidente grave, agradecemos que o comunique ao fabricante e às 
autoridades do seu país.
ÚLTIMA ATUALIZAÇÃO: 2021-05
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Τεχνολογικό προϊόν για αυτοδιάγνωση
Τεχνολογικό προϊόν για διαγνωστικές εξετάσεις κοντά στον ασθενή

Προβλεπόμενη χρήση
Το σύστημα Accu-Chek Aviva αποτελείται από τη σειρά μετρητών Accu-Chek Aviva, 
τις δοκιμαστικές ταινίες Accu-Chek Aviva, το διάλυμα ελέγχου Accu-Chek Aviva και 
το σετ ελέγχου γραμμικότητας Accu-Chek.
Οι δοκιμαστικές ταινίες με τον ειδικό μετρητή γλυκόζης αίματος προορίζονται για 
την ποσοτική μέτρηση της γλυκόζης σε φρέσκο τριχοειδικό, φλεβικό, αρτηριακό και 
νεογνικό ολικό αίμα ως βοήθημα στην παρακολούθηση της αποτελεσματικότητας 
του ελέγχου της γλυκόζης. Ενδείκνυνται για τη διενέργεια αυτοδιάγνωσης από άτομα 
με διαβήτη και για διαγνωστικές εξετάσεις κοντά στον ασθενή από εξειδικευμένο 
ιατρικό προσωπικό Προορίζονται για in vitro διαγνωστική χρήση από εξειδικευμένο 
ιατρικό προσωπικό σε κλινικό περιβάλλον ή από άτομα με διαβήτη στο σπίτι. Οι 
μετρητές που χρησιμοποιούνται σε συνδυασμό με αντλία ινσουλίνης προορίζονται 
μόνο για χρήση στο σπίτι. Ανατρέξτε στις Οδηγίες χρήσης του μετρητή σας για 
συγκεκριμένες οδηγίες.
Στα σημεία μέτρησης για τη σειρά μετρητών Accu-Chek Aviva περιλαμβάνονται το 
δάκτυλο, η παλάμη, το αντιβράχιο (πήχης) και ο βραχίονας. Με τους μετρητές που 
χρησιμοποιούνται σε συνδυασμό με αντλία ινσουλίνης θα πρέπει να χρησιμοποιείται 
μέτρηση μόνο από το άκρο του δακτύλου.
Τα συστήματα δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται για την ανίχνευση ή τη διάγνωση 
του σακχαρώδη διαβήτη, ούτε για τη μέτρηση δειγμάτων νεογνικού αίματος από 
τον ομφάλιο λώρο. Η μέτρηση φλεβικού, αρτηριακού και νεογνικού ολικού αίματος 
πρέπει να πραγματοποιείται αποκλειστικά από εξειδικευμένο ιατρικό προσωπικό.

Πληροφορίες για τον καταναλωτή
Εισαγωγή
Διαβάστε το παρόν ένθετο έντυπο και τις Οδηγίες χρήσης πριν από την εκτέλεση 
της μέτρησης γλυκόζης αίματος.
Οι τακτικές μετρήσεις της γλυκόζης αίματος μπορούν να σας βοηθήσουν στην 
καλύτερη διαχείριση του διαβήτη σας. Ιατρικές μελέτες έχουν δείξει ότι εσείς και το 
εξειδικευμένο ιατρικό προσωπικό που σας παρακολουθεί μπορείτε να διατηρείτε τη 
γλυκόζη αίματος σε σχεδόν φυσιολογικά επίπεδα. Με τον τρόπο αυτό μπορείτε να 
αποφύγετε ή να επιβραδύνετε την εκδήλωση επιπλοκών του διαβήτη.
Το ένθετο έντυπο περιέχει προειδοποιήσεις και προφυλάξεις:
Μια ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ υποδεικνύει έναν προβλέψιμο σοβαρό κίνδυνο.
Μια ΠΡΟΦΥΛΑΞΗ περιγράφει ένα μέτρο που θα πρέπει να λάβετε για την ασφαλή 
και αποτελεσματική χρήση του προϊόντος ή για την αποφυγή πρόκλησης ζημιάς 
στο προϊόν.

W ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
Κίνδυνος πνιγμού
Αυτό το προϊόν περιέχει μικρά εξαρτήματα που μπορούν να καταποθούν.
Διατηρείτε τα μικρά εξαρτήματα μακριά από μικρά παιδιά και από πρόσωπα που 
ενδέχεται να καταπιούν μικρά εξαρτήματα.

W ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
Κίνδυνος σοβαρού συμβάντος υγείας
Η μη συμμόρφωση με τις οδηγίες μέτρησης ή τις οδηγίες φύλαξης και χρήσης των 
δοκιμαστικών ταινιών μπορεί να οδηγήσει σε εσφαλμένα αποτελέσματα μέτρησης.
Διαβάστε προσεκτικά και ακολουθήστε τις οδηγίες που περιλαμβάνονται στις 
Οδηγίες χρήσης και στα ένθετα έντυπα για τις δοκιμαστικές ταινίες και τα 
διαλύματα ελέγχου.

Κίνδυνος λοίμωξης: Το ανθρώπινο αίμα αποτελεί πιθανή πηγή μετάδοσης λοιμώξεων. 
Αποφύγετε την έκθεση άλλων ανθρώπων σε μολυσμένα αντικείμενα. Απορρίπτετε 
τις χρησιμοποιημένες δοκιμαστικές ταινίες ως μολυσματικά υλικά σύμφωνα με τους 
κανονισμούς που ισχύουν στη χώρα σας.

Περιεχόμενο της συσκευασίας
Συσκευασία που περιέχει δοκιμαστικές ταινίες και ένθετα έντυπα.
Σύμφωνα με τους κανονισμούς της Ευρωπαϊκής Ένωσης, τα υλικά αυτά δεν 
θεωρούνται επικίνδυνα, διότι περιέχουν δραστικές ουσίες σε εξαιρετικά χαμηλές 
ποσότητες. Εάν έχετε οποιαδήποτε απορία, επικοινωνήστε με την Roche.
Όλα τα αντικείμενα που περιέχονται στη συσκευασία μπορούν να απορριφθούν στα 
οικιακά απορρίμματα.

Φύλαξη και χρήση των δοκιμαστικών ταινιών
• Μην χρησιμοποιείτε τις δοκιμαστικές ταινίες αν το δοχείο είναι ανοικτό ή έχει 

υποστεί ζημιά πριν από την πρώτη χρήση των δοκιμαστικών ταινιών, αν το 
καπάκι δεν είναι πλήρως κλειστό, αν παρατηρήσετε οποιαδήποτε ζημιά στο 
καπάκι ή το δοχείο ή αν, για οποιονδήποτε λόγο, το καπάκι δεν είναι δυνατό να 
κλείσει σωστά. Επικοινωνήστε με τη Roche.

• Φυλάσσετε τις δοκιμαστικές ταινίες σε θερμοκρασία μεταξύ 2 και 30 °C. Μην 
καταψύχετε τις δοκιμαστικές ταινίες.

• Χρησιμοποιείτε τις δοκιμαστικές ταινίες σε θερμοκρασία μεταξύ 8 και 44 °C.
• Χρησιμοποιείτε τις δοκιμαστικές ταινίες σε υγρασία ατμόσφαιρας μεταξύ 10 και 

90 %. Μη φυλάσσετε τις δοκιμαστικές ταινίες σε χώρους με υψηλή θερμοκρασία 
και υγρασία, όπως το μπάνιο ή η κουζίνα.

• Φυλάσσετε τις δοκιμαστικές ταινίες που δεν έχουν ακόμη χρησιμοποιηθεί στο 
αρχικό τους δοχείο με το καπάκι κλειστό.

TESTS
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• Κλείνετε καλά το δοχείο των δοκιμαστικών ταινιών αμέσως μόλις βγάλετε μια 
δοκιμαστική ταινία, για να προστατεύσετε τις δοκιμαστικές ταινίες από την 
υγρασία ατμόσφαιρας.

• Χρησιμοποιήστε τη δοκιμαστική ταινία αμέσως μόλις τη βγάλετε από το δοχείο 
των δοκιμαστικών ταινιών.

• Απορρίψτε τις δοκιμαστικές ταινίες, εάν έχει παρέλθει η ημερομηνία λήξης 
τους. Δοκιμαστικές ταινίες των οποίων η ημερομηνία λήξης έχει παρέλθει 
μπορεί να δείξουν λανθασμένα αποτελέσματα. Η ημερομηνία λήξης αναγράφεται 
πάνω στη συσκευασία των δοκιμαστικών ταινιών και στην ετικέτα του δοχείου 
των δοκιμαστικών ταινιών, δίπλα στο σύμβολο e. Όταν φυλάσσονται και 
χρησιμοποιούνται σωστά, οι δοκιμαστικές ταινίες μπορούν να χρησιμοποιηθούν 
μέχρι την αναγραφόμενη ημερομηνία λήξης. Αυτό ισχύει για δοκιμαστικές ταινίες 
από καινούργια δοχεία δοκιμαστικών ταινιών που δεν έχουν ανοιχτεί ακόμη, 
καθώς και για δοκιμαστικές ταινίες από δοχεία που έχουν ανοιχτεί από τον 
χρήστη.

• Να χρησιμοποιείτε τη δοκιμαστική ταινία μόνο μία φορά. Οι δοκιμαστικές ταινίες 
είναι μίας χρήσης μόνο.

Εκτέλεση της μέτρησης γλυκόζης αίματος
Σημείωση: Εάν για τον μετρητή σας απαιτείται τσιπ ενεργοποίησης, επικοινωνήστε 

με τη Roche για να προμηθευτείτε ένα.
Εάν έχετε κακή κυκλοφορία αίματος, τότε η μέτρηση της γλυκόζης αίματος 
στο σπίτι ενδεχομένως να μην ενδείκνυται για εσάς. Συμβουλευθείτε το 
εξειδικευμένο ιατρικό προσωπικό που σας παρακολουθεί.
Καθαρίστε το σημείο τρυπήματος πριν από τη λήψη μιας σταγόνας αίματος.
1. Πλύνετε τα χέρια σας με ζεστό νερό και σαπούνι. Ξεπλύνετε τα χέρια και 

στεγνώστε τα καλά.
2. Προετοιμάστε το στυλό τρυπήματος.
3. Ελέγξτε την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στο δοχείο των δοκιμαστικών 

ταινιών. Μη χρησιμοποιείτε τις δοκιμαστικές ταινίες μετά την ημερομηνία λήξης.
4. Βάλτε τη δοκιμαστική ταινία στο μετρητή προς την κατεύθυνση που δείχνουν τα 

βέλη. Ο μετρητής τίθεται σε λειτουργία.
5. Χρησιμοποιώντας το στυλό τρυπήματος, πάρτε μια σταγόνα αίματος.
6. Ακουμπήστε τη σταγόνα αίματος στο εμπρός χείλος του κίτρινου παραθύρου 

της δοκιμαστικής ταινίας. Απομακρύνετε το δάκτυλό σας από τη δοκιμαστική 
ταινία όταν εμφανίζεται το σύμβολο f. Μην τοποθετείτε το αίμα επάνω στη 
δοκιμαστική ταινία.

7. Αφαιρέστε και πετάξτε τη χρησιμοποιημένη δοκιμαστική ταινία.
Σημείωση:  Εάν μαζί με το αποτέλεσμα της μέτρησης της γλυκόζης αίματος 

εμφανιστεί στην οθόνη το σύμβολο του φιαλιδίου διαλύματος ελέγχου 
και η ένδειξη L που αναβοσβήνει, αυτό σημαίνει πως έχει προκύψει 
σφάλμα.

 Μην κάνετε καμία ενέργεια με βάση το αποτέλεσμα της μέτρησης 
γλυκόζης αίματος. Επαναλάβετε τη μέτρηση χρησιμοποιώντας μια νέα 
δοκιμαστική ταινία.

Μετρήσεις από εναλλακτικά σημεία
Εκτός από το άκρο των δακτύλων, αίμα για τη μέτρηση γλυκόζης μπορείτε να 
πάρετε και από άλλα σημεία του σώματός σας. Εναλλακτικά σημεία είναι η παλάμη, 
το αντιβράχιο (πήχης), και το πάνω μέρος του βραχίονα. Εάν ενδιαφέρεστε για 
μετρήσεις από εναλλακτικά σημεία (AST), συμβουλευτείτε πρώτα το εξειδικευμένο 
ιατρικό προσωπικό που σας παρακολουθεί. Περαιτέρω πληροφορίες σχετικά με 
τον τρόπο πραγματοποίησης AST, καθώς και με τους περιορισμούς αυτής της 
διαδικασίας, θα βρείτε στις Οδηγίες χρήσης.
Εάν χρησιμοποιείτε τον μετρητή σε συνδυασμό με αντλία ινσουλίνης, 
πραγματοποιείτε μέτρηση μόνο από το άκρο του δακτύλου.

W ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
Κίνδυνος σοβαρού συμβάντος υγείας
Το επίπεδο γλυκόζης αίματος αλλάζει γρηγορότερα στο άκρο του δακτύλου 
και την παλάμη παρά στα σημεία AST (πήχης και βραχίονας). Η εκτέλεση μιας 
μέτρησης γλυκόζης αίματος με αίμα από τον πήχη ή τον βραχίονα ενδέχεται να 
σας οδηγήσει σε λανθασμένη ερμηνεία του πραγματικού επιπέδου γλυκόζης 
αίματος και, κατά συνέπεια, σε ακατάλληλη θεραπεία.
• Μην χρησιμοποιείτε AST για βαθμονόμηση ενός συστήματος συνεχούς μέτρησης 

γλυκόζης.
• Μην χρησιμοποιείτε AST για υπολογισμό δοσολογιών ινσουλίνης.
• Οι μετρήσεις από εναλλακτικά σημεία πρέπει να πραγματοποιούνται μόνο κατά 

τη διάρκεια ωρών σταθεροποιημένης κατάστασης (όταν το επίπεδο γλυκόζης 
δεν αλλάζει με ταχείς ρυθμούς).

Ερμηνεία των αποτελεσμάτων μέτρησης
Το φυσιολογικό επίπεδο γλυκόζης αίματος σε κατάσταση νηστείας ενός ενήλικα 
χωρίς διαβήτη είναι κάτω από 100 mg/dL (5,6 mmol/L).1 Η κανονική τιμή γλυκόζης 
αίματος ενός μη διαβητικού ενήλικα 2 ώρες μετά το γεύμα, π.χ. με προσομοίωση 
75 g από του στόματος δοκιμασία ανοχής στη γλυκόζη (Oral Glucose Tolerance 
Test – OGTT), είναι μικρότερη από 140 mg/dL (7,8 mmol/L).2 Κριτήριο για τη 
διάγνωση διαβήτη σε ενήλικες είναι επίπεδο γλυκόζης σε κατάσταση νηστείας 
126 mg/dL ή υψηλότερο (7,0 mmol/L ή υψηλότερο) επιβεβαιωμένο με δύο 
μετρήσεις.1,3,4 Ενήλικες με επίπεδο γλυκόζης σε κατάσταση νηστείας μεταξύ 100 
και 125 mg/dL (5,6 και 6,9 mmol/L) ορίζεται ότι έχουν διαταραχή γλυκόζης αίματος 
νηστείας (προδιαβήτης).1 Υπάρχουν και άλλα κριτήρια για τη διάγνωση του διαβήτη. 
Επικοινωνήστε με τον ιατρό σας για να διαπιστώσετε, εάν έχετε διαβήτη ή όχι. Για 
άτομα με διαβήτη: Συμβουλευθείτε τον ιατρό που σας παρακολουθεί σχετικά με το 
κατάλληλο για εσάς εύρος τιμών γλυκόζης αίματος. Τυχόν χαμηλά ή υψηλά επίπεδα 
γλυκόζης αίματος θα πρέπει να αντιμετωπίζονται σύμφωνα με τις συστάσεις του 
ιατρού σας.
Για πληροφορίες σχετικά με τις επιδράσεις και τον επιπολασμό του διαβήτη στην 
περιοχή σας, επισκεφτείτε την ιστοσελίδα της Διεθνούς Ομοσπονδίας Διαβήτη στη 
διεύθυνση www.idf.org ή στείλτε e-mail στη διεύθυνση info@idf.org. Για περαιτέρω 
συμβουλές ή πληροφορίες για γραμμές βοήθειας, συμβουλευτείτε τον εθνικό 
οργανισμό για τον διαβήτη στη χώρα σας.

Μη αναμενόμενα αποτελέσματα μετρήσεων
Εάν στην οθόνη του μετρητή σας εμφανιστεί η ένδειξη LO, η συγκέντρωση της 
γλυκόζης στο αίμα σας μπορεί να είναι κάτω από 10 mg/dL (0,6 mmol/L).
Εάν στην οθόνη του μετρητή σας εμφανιστεί η ένδειξη HI, η συγκέντρωση της 
γλυκόζης στο αίμα σας μπορεί να είναι πάνω από 600 mg/dL (33,3 mmol/L).
Εάν παρουσιαστεί μήνυμα σφάλματος E-3, ανατρέξτε στις Οδηγίες χρήσης.

W ΠΡΟΦΥΛΑΞΗ
Κίνδυνος σοβαρού συμβάντος υγείας
Ποτέ μην αγνοείτε τα συμπτώματά σας και μην κάνετε σημαντικές αλλαγές στη 
θεραπεία σας για τον διαβήτη προτού μιλήσετε με τον ιατρό σας.
Εάν το αποτέλεσμα της μέτρησης της γλυκόζης αίματος δεν ταιριάζει με το αίσθημα 
που έχετε για την κατάσταση της υγείας σας, ακολουθήστε τα επόμενα βήματα:
• Επαναλάβετε τη μέτρηση χρησιμοποιώντας μια νέα δοκιμαστική ταινία.
• Εκτελέστε μέτρηση ελέγχου ποιότητας, όπως περιγράφεται στις Οδηγίες χρήσης.
• Ανατρέξτε στις Οδηγίες χρήσης για άλλες αιτίες.
Εάν τα συμπτώματά σας συνεχίζουν να μη συμφωνούν με τα αποτελέσματα της 
μέτρησης γλυκόζης αίματος, επικοινωνήστε με τον ιατρό σας.
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Πληροφορίες για εξειδικευμένο ιατρικό  
προσωπικό

Το σύστημα μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε ιατρεία, γενικούς θαλάμους, σε 
περιστατικά με υποψία διαβήτη και σε περιπτώσεις έκτακτης ανάγκης.

Λήψη και προετοιμασία δείγματος από εξειδικευμένο ιατρικό 
προσωπικό
• Όταν χρησιμοποιείτε τη σειρά μετρητών Accu-Chek Aviva, ακολουθείτε πάντα 

τις καθιερωμένες διαδικασίες για τον χειρισμό αντικειμένων που είναι πιθανό να 
έχουν μολυνθεί από ανθρώπινο υλικό. Ακολουθείτε τους κανόνες υγιεινής και 
ασφάλειας του εργαστηρίου ή ιδρύματός σας.

• Για την εκτέλεση της μέτρησης γλυκόζης αίματος απαιτείται μία σταγόνα 
αίματος. Μπορείτε να χρησιμοποιήσετε τριχοειδικό αίμα. Είναι δυνατή και η 
χρήση φλεβικού, αρτηριακού ή νεογνικού αίματος, θα πρέπει όμως η λήψη του 
να γίνεται από εξειδικευμένο ιατρικό προσωπικό.

• Φροντίστε να έχετε καθαρίσει τις αρτηριακές γραμμές πριν λάβετε το δείγμα 
αίματος και το εφαρμόσετε στη δοκιμαστική ταινία.

• Το σύστημα έχει δοκιμαστεί με νεογνικό αίμα. Ως μέρος της ορθής κλινικής 
πρακτικής, απαιτείται προσοχή στην ερμηνεία των τιμών γλυκόζης νεογνικού 
αίματος χαμηλότερων από 50 mg/dL (2,8 mmol/L). Ακολουθήστε τις συστάσεις 
που ισχύουν στο ίδρυμά σας και αφορούν την παρακολούθηση των κρίσιμων 
τιμών γλυκόζης αίματος σε νεογνά. Τιμές γλυκόζης αίματος σε νεογνά που 
εγείρουν υποψία γαλακτοζαιμίας, θα πρέπει να επιβεβαιώνονται με εναλλακτική 
μεθοδολογία.

• Προκειμένου να ελαχιστοποιηθεί η επίδραση της γλυκόλυσης, οι μετρήσεις 
γλυκόζης φλεβικού ή αρτηριακού αίματος θα πρέπει να εκτελούνται εντός 30 
λεπτών από τη λήψη του δείγματος αίματος.

• Αποφύγετε το σχηματισμό φυσαλίδων αέρα, όταν χρησιμοποιείτε πιπέτες.
• Δείγματα τριχοειδικού, φλεβικού ή αρτηριακού αίματος που περιέχουν τα 

ακόλουθα αντιπηκτικά ή συντηρητικά είναι αποδεκτά: EDTA, λιθιούχος ηπαρίνη 
ή νατριούχος ηπαρίνη. Δεν συνιστάται η χρήση αντιπηκτικών που περιέχουν 
ιωδο-οξικό ή φθόριο.

• Τα δείγματα που έχουν καταψυχθεί, θα πρέπει να έχουν επανέλθει σε 
θερμοκρασία δωματίου πριν την εκτέλεση της μέτρησης.

Επιπλέον πληροφορίες για εξειδικευμένο ιατρικό προσωπικό
Εάν το αποτέλεσμα της μέτρησης γλυκόζης αίματος δεν αντιστοιχεί στα κλινικά 
συμπτώματα του ασθενή, ή είναι ασυνήθιστα υψηλό ή χαμηλό, κάντε μια μέτρηση 
ελέγχου ποιότητας. Εάν η μέτρηση ελέγχου ποιότητας επιβεβαιώσει ότι το σύστημα 
λειτουργεί σωστά, επαναλάβετε τη μέτρηση γλυκόζης αίματος. Εάν η δεύτερη 
μέτρηση εξακολουθεί να δείχνει ασυνήθιστα αποτελέσματα, ακολουθήστε τις οδηγίες 
για περαιτέρω ενέργειες που ισχύουν στο ίδρυμά σας.
Απορρίψτε τα περιεχόμενα της συσκευασίας σύμφωνα με τις οδηγίες που ισχύουν 
στο ίδρυμά σας. Συμβουλευτείτε τους κατά τόπους κανονισμούς, καθώς μπορεί να 
διαφέρουν από χώρα σε χώρα.

Περιορισμοί
Ορισμένες καταστάσεις/παθήσεις μπορεί να οδηγήσουν σε εσφαλμένο αποτέλεσμα 
μέτρησης. Εάν γνωρίζετε ότι μία ή περισσότερες από τις παρακάτω καταστάσεις/
παθήσεις ισχύει για εσάς, μη χρησιμοποιήσετε τη δοκιμαστική ταινία. Εάν δεν 
γνωρίζετε με βεβαιότητα κατά πόσο οποιαδήποτε από τις καταστάσεις/παθήσεις 
ισχύει για εσάς, επικοινωνήστε με τον ιατρό σας.
• Συγκεντρώσεις γαλακτόζης στο αίμα >15 mg/dL (>0,83 mmol/L) θα οδηγήσουν 

σε υπερεκτίμηση των αποτελεσμάτων μέτρησης γλυκόζης αίματος.

• Λιπαιμικά δείγματα (με συγκεντρώσεις τριγλυκεριδίων) >1.800 mg/dL 
(>20,3 mmol/L) είναι πιθανόν να δείξουν υψηλότερα αποτελέσματα μέτρησης 
γλυκόζης αίματος.

• Η ενδοφλέβια χορήγηση ασκορβικού οξέος, η οποία έχει ως αποτέλεσμα 
συγκέντρωση ασκορβικού οξέος στο αίμα >3 mg/dL (>0,17 mmol/L) θα 
οδηγήσει σε υπερεκτίμηση των αποτελεσμάτων μέτρησης της γλυκόζης αίματος.

• Η ενδοφλέβια χορήγηση Ν-ακετυλοκυστεΐνης, η οποία έχει ως αποτέλεσμα 
συγκεντρώσεις Ν-ακετυλοκυστεΐνης στο αίμα >5 mg/dL (>307 μmol/L), θα 
οδηγήσει σε υπερεκτίμηση των αποτελεσμάτων της μέτρησης της γλυκόζης 
αίματος. Μην χρησιμοποιείτε κατά τη διάρκεια ενδοφλέβιας χορήγησης υψηλών 
δόσεων Ν-ακετυλοκυστεΐνης.

• Εάν η περιφερική κυκλοφορία αίματος είναι μειωμένη, δεν συνίσταται η 
συλλογή τριχοειδικού αίματος από τα εγκεκριμένα σημεία λήψης δείγματος, 
καθώς είναι πιθανόν τα αποτελέσματα να μην αντικατοπτρίζουν το πραγματικό 
φυσιολογικό επίπεδο της γλυκόζης αίματος. Αυτό μπορεί να ισχύει στις εξής 
περιπτώσεις: Σοβαρή αφυδάτωση ως αποτέλεσμα διαβητικής κετοξέωσης ή 
λόγω υπεργλυκαιμικού-υπεροσμωτικού συνδρόμου χωρίς κέτωση, υπότασης, 
καταπληξίας, μη αντιρροπούμενης καρδιακής ανεπάρκειας τάξης IV κατά NYHA ή 
περιφερικής αρτηριακής αποφρακτικής νόσου.

• Ο αιματοκρίτης θα πρέπει να βρίσκεται μεταξύ 10 και 65 %. Συμβουλευτείτε τον 
ιατρό σας, εάν δεν γνωρίζετε τον αιματοκρίτη σας.

• Η ακρίβεια αυτού του συστήματος έχει δοκιμαστεί σε υψόμετρο έως και 
3.094 μέτρα. Μην χρησιμοποιείτε το σύστημα σε υψόμετρο μεγαλύτερο των 
3.094 μέτρων.

Παράμετροι αξιολόγησης
Η σειρά μετρητών Accu-Chek Aviva πληροί τις απαιτήσεις του προτύπου 
ISO 15197:2013 (συστήματα μέτρησης για in vitro διαγνωστική χρήση – Απαιτήσεις 
για συστήματα μέτρησης γλυκόζης αίματος για τη διαχείριση του σακχαρώδη διαβήτη 
με εκτέλεση μετρήσεων από τον ίδιο τον χρήστη).
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Consultar as instruções de utilização impressas ou em 
formato eletrónico / Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης ή 
τις ηλεκτρονικές οδηγίες χρήσης / Upoštevajte navodila za 
uporabo ali elektronska navodila za uporabo

Atenção, consultar as notas de segurança existentes 
nas instruções de utilização deste produto. / Προσοχή, 
ανατρέξτε στις σχετικές με την ασφάλεια παρατηρήσεις 
στο εγχειρίδιο των οδηγιών χρήσης που συνοδεύει αυτό 
το προϊόν. / Previdno, upoštevajte varnostna opozorila v 
priloženih navodilih za uporabo tega izdelka.

Limites de temperatura / Περιορισμοί θερμοκρασίας / 
Temperaturno območje

Data limite de utilização (aberto / por abrir) / Ημερομηνία 
λήξης (ανοικτό / κλειστό) / Uporabno do (odprto ali zaprto)

Todos os itens da embalagem podem ser descartados 
no lixo doméstico. Descartar as tiras-teste usadas, de 
acordo com os regulamentos locais. / Όλα τα αντικείμενα 
που περιέχονται στη συσκευασία μπορούν να απορριφθούν 
στα οικιακά απορρίμματα. Απορρίψτε χρησιμοποιημένες 
δοκιμαστικές ταινίες σύμφωνα με τους τοπικούς 
κανονισμούς που ισχύουν στη χώρα σας. / Vse, kar je v tem 
pakiranju, lahko odvržete med gospodinjske odpadke. 
Rabljene testne lističe odlagajte med odpadke v skladu z 
ustreznimi predpisi v državi.

Data de fabrico / Ημερομηνία κατασκευής / Datum 
izdelave

Dispositivo médico de diagnóstico in vitro / 
Ιατροτεχνολογικό προϊόν για in vitro διαγνωστική χρήση / In 
vitro diagnostični medicinski pripomoček

Dispositivo de autodiagnóstico / Τεχνολογικό προϊόν για 
αυτοδιάγνωση / Pripomoček za samotestiranje

Dispositivo para diagnóstico junto do doente (near-patient 
testing) / Τεχνολογικό προϊόν για διαγνωστικές εξετάσεις 
κοντά στον ασθενή / Pripomoček za testiranje ob pacientu

Fabricante / Κατασκευαστής / Proizvajalec

Identificação única do dispositivo / Μοναδικό 
αναγνωριστικό προϊόντος / Edinstveni identifikator 
pripomočka

Referência de catálogo / Αριθμός καταλόγου / Kataloška 
številka

Número de série / Σειριακός αριθμός / Serijska številka

Número do lote / Αριθμός παρτίδας / Številka serije

Cumpre as disposições da legislação aplicável à UE / 
Συμμορφώνεται με τις διατάξεις της ισχύουσας νομοθεσίας 
της ΕΕ / Skladno z določbami veljavne zakonodaje EU

Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany
www.accu-chek.com

ACCU-CHEK and ACCU-CHEK AVIVA are trademarks of Roche.

© 2021 Roche Diabetes Care

Βαθμονόμηση και ανιχνευσιμότητα: Το σύστημα (μετρητής και δοκιμαστικές 
ταινίες) έχει βαθμονομηθεί με φλεβικό αίμα που περιέχει διάφορες συγκεντρώσεις 
γλυκόζης. Οι τιμές αναφοράς λαμβάνονται με χρήση της μεθόδου της εξοκινάσης, 
η οποία βαθμονομείται με χρήση της μεθόδου ID-GCMS. Η μέθοδος ID-GCMS, 
ως η μέθοδος με την υψηλότερη μετρολογική ποιότητα (τάξης), είναι ανιχνεύσιμη 
(traceable) σε πρότυπο του NIST. Χρησιμοποιώντας αυτήν την αλυσίδα 
ανιχνευσιμότητας, τα αποτελέσματα που λαμβάνονται με αυτές τις δοκιμαστικές 
ταινίες για διαλύματα ελέγχου μπορούν επίσης να ανιχνευθούν κατά το πρότυπο 
του NIST.
Όριο ανίχνευσης (χαμηλότερη τιμή που μπορεί να εμφανιστεί): 10 mg/dL 
(0,6 mmol/L) για τη δοκιμαστική ταινία
Εύρος μέτρησης του συστήματος: 10–600 mg/dL (0,6–33,3 mmol/L)
Μέγεθος δείγματος: 0,6 µL
Χρόνος μέτρησης: 5 δευτερόλεπτα

Ακρίβεια συστήματος:
Αποτελέσματα ακρίβειας συστήματος για συγκεντρώσεις γλυκόζης χαμηλότερες από 
100 mg/dL (χαμηλότερες από 5,55 mmol/L)

εντός ±5 mg/dL  
(εντός ±0,28 mmol/L)

εντός ±10 mg/dL (εντός 
±0,56 mmol/L)

εντός ±15 mg/dL (εντός 
±0,83 mmol/L)

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

Αποτελέσματα ακρίβειας συστήματος για συγκεντρώσεις γλυκόζης μεγαλύτερες ή 
ίσες με 100 mg/dL (μεγαλύτερες ή ίσες με 5,55 mmol/L)

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

Αποτελέσματα ακρίβειας συστήματος για συγκεντρώσεις γλυκόζης αίματος μεταξύ 
22 mg/dL (1,2 mmol/L) και 527 mg/dL (29,2 mmol/L)

εντός ±15 mg/dL ή εντός ±15 %  
(εντός ±0,83 mmol/L ή εντός ±15 %)

587/600 (97,8 %)

Επαναληψιμότητα:

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

Τυπική 
απόκλιση

[mg/dL] 1,9 3,6 4,6 6,3 11,6
[mmol/L] 0,1 0,2 0,3 0,4 0,6

Συντελεστής μεταβλητότητας 
[%] — — 3,8 3,4 3,7

Ενδιάμεση ακρίβεια:

Μέση τιμή
[mg/dL] 45,1 118,7 307,4
[mmol/L] 2,5 6,6 17,1

Τυπική απόκλιση
[mg/dL] 1,4 3,0 7,7
[mmol/L] 0,09 0,2 0,4

Συντελεστής μεταβλητότητας [%] — 2,5 2,5

Αξιολόγηση απόδοσης από τον χρήστη: Μελέτη που πραγματοποιήθηκε για να 
αξιολογήσει τα αποτελέσματα μετρήσεων γλυκόζης σε δείγματα από τριχοειδικό 
αίμα του άκρου του δακτύλου που λήφθηκαν από 209 μη ειδικούς έδειξε τα εξής 
αποτελέσματα:

• Για συγκεντρώσεις γλυκόζης χαμηλότερες από 100 mg/dL (χαμηλότερες από 
5,55 mmol/L), το 96,4 % των αποτελεσμάτων μέτρησης ήταν εντός ±15 mg/dL 
(εντός ±0,83 mmol/L) των αποτελεσμάτων που λήφθηκαν μέσω εργαστηριακών 
μετρήσεων.

• Για συγκεντρώσεις γλυκόζης μεγαλύτερες ή ίσες με 100 mg/dL (μεγαλύτερες 
ή ίσες με 5,55 mmol/L), το 96,1 % των αποτελεσμάτων μέτρησης ήταν εντός 
±15 % των αποτελεσμάτων που λήφθηκαν μέσω εργαστηριακών μετρήσεων.

Αρχή της μέτρησης: Το ένζυμο που βρίσκεται στη δοκιμαστική ταινία, 
μεταλλακτική μορφή της πρωτεΐνης οξειδοαναγωγάση της γλυκόζης (Mut. Q-GDH) 
από ακινητοβακτήριο Acinetobacter calcoaceticus, ανασυνδυασμένο σε E.coli, 
μετατρέπει τη γλυκόζη στο δείγμα αίματος σε γλουκονολακτόνη. Η αντίδραση 
αυτή δημιουργεί ένα ακίνδυνο συνεχές ηλεκτρικό ρεύμα, το οποίο ο μετρητής σας 
μετατρέπει σε συγκέντρωση γλυκόζης αίματος. Οι συνθήκες του δείγματος και του 
περιβάλλοντος αξιολογούνται με χρήση σημάτων συνεχούς και εναλλασσόμενου 
ρεύματος.
Αυτές οι δοκιμαστικές ταινίες παρέχουν αποτελέσματα για τις συγκεντρώσεις 
γλυκόζης αίματος σε πλάσμα, σύμφωνα με τις συστάσεις της Διεθνούς Ομοσπονδίας 
Κλινικής Χημείας και Εργαστηριακής Ιατρικής (International Federation of Clinical 
Chemistry and Laboratory Medicine - IFCC).5 Γι’ αυτό, με αυτές τις δοκιμαστικές 
ταινίες εμφανίζονται στο μετρητή σας συγκεντρώσεις γλυκόζης αίματος που 
αφορούν το πλάσμα, παρόλο που τοποθετείτε πάντα ολικό αίμα στη δοκιμαστική 
ταινία.

Σύσταση αντιδραστηρίων¤
Μεσολαβητής 6,72 %
Πρωτεΐνη οξειδοαναγωγάση της γλυκόζης¤¤ 15,27 %
Πυρολοκινολινοκινόνη 0,14 %
Ρυθμιστικό διάλυμα 34,66 %
Σταθεροποιητής 0,54 %
μη αντιδραστικές ουσίες 42,66 %

¤Ελάχιστες τιμές κατά την παρασκευή
¤¤Από A. calcoaceticus, ανασυνδυασμένο σε E. coli, λεπτομερής περιγραφή στην 
αίτηση ευρεσιτεχνίας WO 2007/118647 (ως «μεταλλακτικό 31» στον πίνακα 4)
Σημείωση: Για επεξήγηση των συμβόλων που χρησιμοποιούνται και για τον 
κατάλογο των βιβλιογραφικών αναφορών, ανατρέξτε στο τέλος αυτού του ένθετου 
εντύπου.

Σετ μετρήσεων ελέγχου ποιότητας και γραμμικότητας (εάν 
είναι διαθέσιμα)
Διάλυμα ελέγχου Accu-Chek Aviva – Για λεπτομέρειες, ανατρέξτε στο ένθετο έντυπο 
του διαλύματος ελέγχου.
Σετ ελέγχου γραμμικότητας Accu-Chek – Για λεπτομέρειες, ανατρέξτε στο ένθετο 
έντυπο του σετ γραμμικότητας.
Για περισσότερες πληροφορίες, επισκεφτείτε την ιστοσελίδα μας 
www.accu-chek.com ή επικοινωνήστε με την τοπική αντιπροσωπεία της Roche.

Αναφορά σοβαρών περιστατικών
Για ασθενείς/χρήστες/τρίτα πρόσωπα στην Ευρωπαϊκή Ένωση και σε χώρες με 
πανομοιότυπο κανονιστικό πλαίσιο: εάν κατά τη χρήση αυτού του προϊόντος ή ως 
αποτέλεσμα της χρήσης του, συμβεί σοβαρό περιστατικό, παρακαλείστε να το 
αναφέρετε στον κατασκευαστή και στην αρμόδια εθνική αρχή.
ΤΕΛΕΥΤΑIΑ ΕΝΗΜΕΡΩΣΗ: 2021-05

s

Pripomoček za samotestiranje
Pripomoček za testiranje ob pacientu

Predvidena uporaba
Sistem Accu-Chek Aviva sestavljajo merilniki iz družine izdelkov Accu-Chek Aviva, 
testni lističi Accu-Chek Aviva, kontrolna raztopina Accu-Chek Aviva in komplet za 
preverjanje linearnosti Accu-Chek.
Testni lističi s predvidenim merilnikom ravni glukoze v krvi se uporabljajo 
za kvantitativno merjenje glukoze v sveži polni kapilarni, venski, arterijski in 
neonatalni krvi kot pomoč pri nadzorovanju učinkovitosti 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 diagnostično uporabo in vitro v zdravstvenih ustanovah in osebam s sladkorno 
boleznijo za uporabo doma. Merilniki, ob katerih se uporablja tudi insulinska 
črpalka, so samo za domačo uporabo. Za podrobnejša navodila za vaš merilnik 
glejte navodila za uporabo.
Krvni vzorec za merjenje z merilniki iz družine izdelkov Accu-Chek Aviva 
odvzamemo iz prsta, dlani, podlakti ali nadlakti. Če merilnik uporabljate ob 
insulinski črpalki, 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 boljšemu vodenju vaše 
sladkorne bolezni. Medicinske študije potrjujejo, da vi in zdravstveno osebje lahko 
vodite ravni glukoze v krvi, ki so blizu normalnim. To lahko prepreči ali upočasni 
razvoj zapletov sladkorne bolezni.
Navodilo vsebuje opozorila in previdnostne ukrepe:
OPOZORILO označuje predvidljivo resno nevarnost.
PREVIDNOSTNI UKREP opisuje ukrep, ki ga morate sprejeti za varno in učinkovito 
uporabo izdelka ali za preprečevanje poškodbe izdelka.

W OPOZORILO
Tveganje zadušitve
Ta izdelek vsebuje majhne dele, ki jih je mogoče pogoltniti.
Majhne dele shranjujte nedosegljivo majhnih otrokom in osebam, ki bi lahko 
pogoltnile majhne dele.

W OPOZORILO
Tveganje resnega zdravstvenega zapleta
Neupoštevanje navodil za merjenje ali navodil za shranjevanje in uporabo testnih 
lističev lahko vodi do napačnih rezultatov merjenja.
Skrbno si preberite in upoštevajte napotke v navodilih za uporabo ter navodilih 
za testne lističe in kontrolne raztopine.

Nevarnost okužbe: Človeška kri je potencialni vir za prenos okužbe. Drugih oseb ne 
izpostavljajte kontaminiranim sestavinam. Rabljeni testni listič kot kužni material 
odlagajte med odpadke v skladu z ustreznimi predpisi v državi.

Vsebina škatlice
V pakiranju so testni lističi in navodilo.
Ker so reaktivne snovi v majhnih količinah, se po predpisih EU ne štejejo za 
nevarne snovi. Z vprašanji se obrnite na družbo Roche.
Vse, kar je v tem pakiranju, lahko odvržete med gospodinjske odpadke.

Shranjevanje in uporaba testnih lističev
• Če je vsebnik odprt ali poškodovan, preden prvič uporabite testne lističe, če 

pokrovček ni popolnoma zaprt, če vidite kakršnokoli poškodbo pokrovčka 
ali vsebnika ali če karkoli preprečuje, da bi se pokrovček pravilno zaprl, ne 
uporabite testnih lističev. Pokličite Center za pomoč uporabnikom in servis.

• Testne lističe shranjujte pri temperaturi med 2 in 30 °C. Testnih lističev ne 
zamrzujte.

• Testne lističe uporabite pri temperaturi med 8 in 44 °C.
• Testne lističe uporabite pri vlažnosti med 10 in 90 %. Testnih lističev ne 

shranjujte v vročih in vlažnih prostorih, npr. v kopalnici ali kuhinji.
• Neuporabljene testne lističe shranjujte v originalnem vsebniku z zaprtim 

pokrovčkom.
• Takoj ko iz vsebnika vzamete testni listič, vsebnik dobro zaprite. S tem 

preostale testne lističe zavarujete pred vlago.
• Testni listič uporabite takoj, ko ga vzamete iz vsebnika s testnimi lističi.
• Testne lističe, ki jim je potekel rok uporabnosti, zavrzite. Testni lističi s 

pretečenim rokom uporabnosti lahko povzročijo napačne rezultate. Rok 
uporabnosti je natisnjen na škatlici s testnimi lističi in na nalepki vsebnika s 
testnimi lističi, zraven e. Testni lističi se lahko uporabljajo do natisnjenega 
roka uporabnosti, če se pravilno shranjujejo in uporabljajo. To velja za testne 
lističe iz novega, neodprtega vsebnika in za testne lističe iz vsebnika, ki ga je 
uporabnik že odprl.

• Testni listič uporabite samo enkrat. Testni lističi so samo za enkratno uporabo.

Merjenje ravni glukoze v krvi
Opomba: Če merilnik zahteva aktivacijski čip, se obrnite na Center za pomoč 

uporabnikom in servis.
Če je vaša prekrvitev slaba, za vas merjenje ravni glukoze v krvi ni 
priporočljivo. Posvetujte se z zdravstvenim osebjem.
Pred odvzemom kapljice krvi očistite mesto vboda.
1. Umijte si roke s toplo vodo in milom. Dobro jih splaknite in osušite.
2. Pripravite sprožilno napravo.
3. Preverite rok uporabnosti, odtisnjen na vsebniku s testnimi lističi. Ne 

uporabljajte testnih lističev po preteku roka uporabnosti.
4. Testni listič vstavite v merilnik v smeri puščic. Merilnik se vključi.
5. S sprožilno napravo odvzemite kapljico krvi.
6. S kapljico krvi se dotaknite sprednjega roba rumenega okenca na testnem 

lističu. Ko se prikaže f, odmaknite prst s testnega lističa. Krvi ne nanašajte na 
vrh testnega lističa.

7. Uporabljen testni listič odstranite in zavrzite.
Opomba:  Če se na prikazu z rezultatom merjenja ravni glukoze v krvi izpišeta 

simbol stekleničke s kontrolno raztopino in utripajoči L, je prišlo do 
napake.

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

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 podlaket. Če 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.
Če merilnik uporabljate v kombinaciji z insulinsko črpalko, izvajajte merjenje le z 
vzorcem, odvzetim iz prstne blazinice.

W OPOZORILO
Tveganje resnega zdravstvenega zapleta
Raven glukoze v krvi se v prstni blazinici in dlani spreminja hitreje kot na mestu 
AST (podlaket in nadlaket). Če izvedete merjenje ravni glukoze v krvi s krvjo iz 
podlakti ali nadlakti, si lahko napačno interpretirate dejansko raven glukoze v 
krvi, kar vodi do nepravilnega zdravljenja.
• Načina AST ne uporabljajte za kalibracijo sistema neprekinjenega merjenja 

glukoze.
• Načina AST ne uporabljajte za izračune 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 tešče pri odrasli osebi brez sladkorne bolezni 
je manj kot 5,6 mmol/L (100 mg/dL).1 Normalna raven glukoze v krvi pri odrasli 
osebi brez sladkorne bolezni 2 uri po obroku, npr. pri simulaciji z oralnim 
glukoznim tolerančnim testom (OGTT) z odmerkom 75 g, je manj kot 7,8 mmol/L 
(140 mg/dL).2 Merilo za postavitev diagnoze sladkorna bolezen pri odrasli osebi 
je raven glukoze v krvi na tešče 7,0 mmol/L ali več (126 mg/dL ali več), potrjena 
z dvema meritvama.1,3,4 Vrednost glukoze v krvi na tešče pri odrasli osebi med 
5,6 in 6,9 mmol/L (100 in 125 mg/dL) se šteje za mejno bazalno glikemijo 
(preddiabetes).1 Poznamo še 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 območju 
glukoze v krvi, primernem za vas. Ob nizki ali visoki ravni glukoze v krvi ukrepajte 
tako, kot vam je priporočilo vaše zdravstveno osebje.
Za informacije o vplivih in prevalenci sladkorne bolezni na vašem področju obiščite 
spletno stran mednarodne zveze za sladkorno bolezen na naslovu www.idf.org ali 
pošljite e-pošto na info@idf.org. Za nadaljnja priporočila ali informacije za pomoč 
se obrnite na nacionalno organizacijo za sladkorno bolezen v svoji državi.

Neobičajni rezultati merjenja
Če se na merilniku izpiše LO, je vaša raven glukoze v krvi morda pod 0,6 mmol/L 
(10 mg/dL).
Če se na merilniku izpiše HI, je vaša raven glukoze v krvi morda višja od 
33,3 mmol/L (600 mg/dL).
Če prejmete sporočilo o napaki E-3, glejte navodila za uporabo.

W 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.
Če se rezultat merjenja ravni glukoze v krvi ne ujema z vašim počutjem, 
naredite naslednje:
• Merjenje ravni glukoze v krvi ponovite z novim testnim lističem.
• Izvedite preverjanje delovanja, kot je opisano v navodilih za uporabo.
• O drugih vzrokih glejte navodila za uporabo.
Če se vaše počutje še vedno ne ujema z rezultati merjenja ravni glukoze v krvi, 
se obrnite na zdravstveno osebje.

Informacije za zdravstveno osebje
Sistem se lahko uporablja v zdravniških ambulantah, na splošnih oddelkih, v 
domnevnih primerih sladkorne bolezni in v nujnih primerih.

Odvzem in priprava vzorca, ki ju izvede zdravstveno osebje
• Pri uporabi merilnikov iz družine izdelkov Accu-Chek Aviva vedno upoštevajte 

uveljavljene postopke za ravnanje s predmeti, ki so morebiti okuženi s človeško 
snovjo. Upoštevajte higienske in varnostne predpise, ki veljajo v vašem 
laboratoriju ali ustanovi.

• Za izvedbo 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 
listič očistite arterijsko linijo.

• Sistem je bil preskušen z neonatalno krvjo. Za dobro klinično prakso se 
priporoča previdnost pri interpretaciji rezultatov merjenja ravni glukoze v 
neonatalni krvi, ki so nižji od 2,8 mmol/L (50 mg/dL). Upoštevajte priporočila 
za spremljanje novorojencev s kritičnimi vrednostmi glukoze v krvi, ki veljajo 
v vaši ustanovi. Vrednosti ravni glukoze v krvi pri novorojencih, pri katerih 
obstaja verjetnost galaktozemije, je treba potrditi še s katero drugo metodo za 
določanje ravni glukoze.

• Za čim večje zmanjšanje učinka glikolize je treba merjenje ravni glukoze v 
venski ali arterijski krvi izvesti v 30 minutah po odvzemu krvnega vzorca.

• Če uporabite pipeto, pazite, da ne nastanejo zračni mehurčki.
• Pri vzorcih 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 priporočajo.

• Pred merjenjem je treba vzorce, shranjene v hladilniku, počasi ogreti na sobno 
temperaturo.

Dodatne informacije za zdravstveno osebje
Če rezultat merjenja ravni glukoze v krvi ne odraža bolnikovih kliničnih simptomov 
ali so neobičajno visoki ali nizki, izvedite preverjanje delovanja. Če preverjanje 
delovanja potrdi pravilno delovanje sistema, ponovite merjenje ravni glukoze v 
krvi. Če je neobičajen tudi naslednji rezultat merjenja ravni glukoze v krvi, sledite 
ustreznim smernicam za nadaljnje ukrepanje.
Vse, kar je v pakiranju, zavrzite skladno s predpisi vaše ustanove. Pri tem 
upoštevajte lokalne predpise, saj se med državami lahko razlikujejo.

Omejitve
Določena zdravstvena stanja lahko vodijo do nepravilnega rezultata merjenja. 
Če veste, da eno ali več naslednjih zdravstvenih stanj velja za vas, ne uporabite 
testnega lističa. Če ste negotovi, ali katero od zdravstvenih stanj velja za vas, se 
obrnite na zdravstveno osebje.
• Koncentracija galaktoze v krvi, ki je >0,83 mmol/L (>15 mg/dL), povzroči 

previsoke rezultate ravni glukoze v krvi.
• Lipemični vzorci (trigliceridi), ki so >20,3 mmol/L (>1.800 mg/dL), lahko 

povzročijo zvišane rezultate merjenja ravni glukoze v krvi.
• Intravenski vnos askorbinske kisline, ki se odraža s koncentracijo askorbinske 

kisline v krvi >0,17 mmol/L (>3 mg/dL), povzroči previsoke rezultate ravni 
glukoze v krvi.

• Intravenski vnos N-acetilcisteina, ki se odraža s koncentracijo v krvi 
>307 μmol/L (>5 mg/dL), povzroči 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 priporočljivo, saj rezultati merjenja ravni glukoze morda ne bodo 
pokazali dejanske, fiziološke ravni glukoze v krvi. Do tega lahko pride v 
naslednjih situacijah: huda dehidracija zaradi diabetične ketoacidoze ali zaradi 
diabetičnega aketotičnega hiperosmolarnega sindroma, hipotenzija, šok, 
dekompenzirana srčna insuficienca 4. stopnje po NYHA ali periferne arterijske 
okluzivne bolezni.

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

• Sistem je bil glede točnosti preskušen pri nadmorski višini do 3.094 metrov. 
Sistema ne uporabljajte pri nadmorski višini nad 3.094 metrov.

Značilnosti delovanja
Merilniki iz družine izdelkov Accu-Chek Aviva in njihovi sistemi izpolnjujejo zahteve 
standarda ISO 15197:2013 (Diagnostični 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 lističi) je kalibriran z vensko 
krvjo z različnimi koncentracijami glukoze. Referenčne vrednosti se določijo s 
heksokinazno metodo, ki se kalibrira z metodo ID-GCMS. Metoda ID-GCMS je 
kot metoda najvišje metrološke kakovosti (reda) sledljiva (angl. traceable) po 
primarnem standardu NIST. Posledično so tudi s testnimi lističi pridobljeni rezultati 
preverjanja delovanja s kontrolnimi raztopinami sledljivi s standardom NIST.
Meja detekcije (najnižja prikazana vrednost): 0,6 mmol/L (10 mg/dL) na testni 
listič
Merilno območje sistema: 0,6–33,3 mmol/L (10–600 mg/dL)
Velikost vzorca: 0,6 µL
Trajanje merjenja: 5 sekund

Točnost sistema:
Rezultati točnosti sistema pri koncentracijah glukoze, manjših od 5,55 mmol/L 
(manjših od 100 mg/dL)

znotraj ±0,28 mmol/L 
(znotraj ±5 mg/dL)

znotraj ±0,56 mmol/L 
(znotraj ±10 mg/dL)

znotraj ±0,83 mmol/L 
(znotraj ±15 mg/dL)

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

Rezultati točnosti sistema pri koncentracijah glukoze 5,55 mmol/L ali več 
(100 mg/dL ali več)

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

Rezultati točnosti 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:

Povprečna 
vrednost

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

Standardni 
odklon

[mg/dL] 1,9 3,6 4,6 6,3 11,6
[mmol/L] 0,1 0,2 0,3 0,4 0,6

Koeficient odstopanja [%] — — 3,8 3,4 3,7

Srednja natančnost:

Povprečna vrednost
[mg/dL] 45,1 118,7 307,4
[mmol/L] 2,5 6,6 17,1

Standardni odklon
[mg/dL] 1,4 3,0 7,7
[mmol/L] 0,09 0,2 0,4

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 
sodelujočih pokazala naslednje rezultate:
• Pri koncentracijah glukoze, manjših od 5,55 mmol/L (manjših 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 več je bilo 96,1 % 
rezultatov merjenja znotraj intervala ±15 % glede na rezultate merjenja po 
laboratorijskem postopku.

Princip merjenja: Encim na testnem lističu, mutirana različica kinoproteina 
glukoza dehidrogenaza (mut. Q-GDH) iz Acinetobacter calcoaceticus, rekombinante 
v E. coli, pretvori glukozo v krvnem vzorcu v glukonolakton. Reakcija ustvarja 
neškodljiv enosmerni električni tok, ki ga merilnik prevede v rezultat merjenja 
ravni glukoze v krvi. Vzorec in drugi pogoji iz okolja se merijo z izmeničnimi in 
enosmernimi signali.
Ti testni lističi kažejo rezultate, ki ustrezajo vrednostim glukoze v krvi v plazmi 
po priporočilu Mednarodne zveze za klinično kemijo in laboratorijsko medicino 
(International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine – IFCC).5 
Zato vaš merilnik prikaže vrednosti glukoze v krvi, ki ustrezajo plazmi, čeprav na 
testni listič vedno nanesete polno kri.

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

¤ Najmanj ob času proizvodnje
¤¤ Iz A. calcoaceticus, rekombinante v E. coli, natančen 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 (če 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 podrobnejše informacije obiščite našo spletno stran www.accu-chek.si ali se 
obrnite na Center za pomoč uporabnikom in servis.

Poročanje o resnih zapletih
Za bolnika/uporabnika/tretjo stranko v Evropski uniji in v državah z enako 
zakonsko ureditvijo; če med uporabo tega pripomočka ali kot posledica njegove 
uporabe nastane resen zaplet, poročajte o njem proizvajalcu in ustreznemu 
nacionalnemu organu.
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