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(EN Test Strips

Intended Use

The test strips with the dedicated blood glucose meter are intended to quantitatively measure glucose in fresh
capillary, venous, arterial and neonatal blood. They are indicated for self-testing by people with diabetes and for
near-patient testing by healthcare professionals.

The dedicated blood glucose meter is the Accu-Chek Active blood glucose meter.

People with diabetes may use fresh capillary blood from the fingertip or alternative sites. Healthcare professionals
may also use venous blood anticoagulated with lithium heparin or ammonium heparin or EDTA, arterial blood, and
neonatal blood.

The Accu-Chek Active system is indicated to monitor glucose in diabetes mellitus.

The Accu-Chek Active system consists of the Accu-Chek Active meter, the Accu-Chek Active test strips, and the
Accu-Chek Active control solutions.

Before You Get Started

Read this package insert and the User’s Manual of the Accu-Chek Active blood glucose meter before testing your
blood glucose with these test strips. The User’s Manual contains all the information you need to perform a test and
to understand your test results. If you have any questions, contact customer support.

The package insert contains warnings:

A WARNING indicates a foreseeable serious hazard.

Self-testing is not a substitute for visits to your healthcare professional. You must receive proper instruction from
a qualified healthcare professional before you start self-testing your blood glucose. Your healthcare professional
will determine the appropriate blood glucose target range jointly with you.

The cap of the test strip container contains a non-toxic silicate-based drying agent. If you accidentally swallow
any of this, drink plenty of water!

These test strips deliver results that correspond to blood glucose concentrations in plasma as per the
recommendation of the International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC) [1].
Therefore, your meter displays blood glucose values that refer to plasma although you always apply whole blood
to the test strip.

The normal fasting glucose level for a non-diabetic adult is below 100 mg/dL (5.6 mmol/L). A criterion for the
diagnosis of diabetes in adults is a fasting glucose level of 126 mg/dL or higher (7.0 mmol/L or higher) confirmed
in two tests [2, 3, 4]. Adults with a fasting glucose level between 100 and 125 mg/dL (5.6 and 6.9 mmol/L) are
defined as having impaired fasting glucose (prediabetes) [2]. Other diagnostic criteria for diabetes exist. Consult
your healthcare professional to determine if you have diabetes or not.

The User’'s Manual of the Accu-Chek Active meter includes details on where to get information on the effects and
prevalence of diabetes.

/N WARNING

Risk of suffocation

This product contains small parts that can be swallowed.

Keep the small parts away from small children and people who might swallow small parts.

Contents of the Pack

« 1 or 2 containers with test strips; on the container label is a color chart, the concentration table for the control
solutions and the code number

¢ 1 package insert

Additional Materials Required for Blood Glucose Testing

e Accu-Chek Active meter and User’s Manual
e Lancing device and lancets

Blood Volume and Test Time

The meter requires 1-2 pL of blood (1 pL (microliter) = 1 thousandth of a milliliter) per blood glucose test.
If the test strip is in the meter when you apply blood, the test takes approximately 5 seconds.
If you remove the test strip from the meter and then apply blood, the test takes approximately 8 seconds.

Storing and Using the Test Strips Properly

/N WARNING
Risk of a serious health incident

If the test strips are not stored or used properly, they can deliver incorrect test results. This can lead to a serious
health incident.

 Store the test strips at temperatures between +2 and +30 °C in a dry place away from direct sunlight.

Also note the following instructions:

e The drying agent contained in the cap of the test strip container protects the test strips from moisture. Always
store the test strips in their original test strip container with the cap closed.

e Close the test strip container tightly with its original cap after removing a test strip. Do not remove test strips
from the test strip container with moist hands. This enables the drying agent to retain its effect.

o If you store the test strip container in a refrigerator, leave the closed container to stand at an ambient
temperature. Only remove a test strip once the test strip container has warmed up to ambient temperature. This
prevents condensation from forming in the test strip container.

¢ Do not store any other objects such as cleaning cloths or used test strips in a test strip container that contains
unused test strips. This could make the test strips unusable.

e When you perform a test, the temperature must be between +8 and +42 °C.

e Do not test in direct sunlight.

e Use only test strips which are within the use by date. The use by date is printed next to the =& symbol on the
packaging and on the label of the test strip container. The use by date applies for new, unopened test strip
containers and for test strip containers from which you have already removed test strips.

e Use a test strip only once. Test strips are for single use only.

Test Principle

On each test strip there is a test area containing reagents. When blood is applied to the test area, the glucose
dehydrogenase enzyme (Mut. Q-GDH 2) reacts with the blood glucose. The subsequent chemical reaction changes
the color of the test area. The meter registers this color change and converts it into a blood glucose value.

Checking the Test Result Using the Test Strip Control Window

The test strip itself allows you to estimate the test result through color comparison and thus check the displayed
test result in addition. Only the test results displayed by the meter should be used for therapy recommendations.
The color comparison serves only as a plausibility check of the test result.

1. Before the test

0On the back of the test strip, there is a round, colored control window. Compare the color of this window with the
colored dots on the label of the test strip container. The color of the control window must match the color of the
top dot (0 mg/dL, 0 mmol/L). If the control window is a different color, you must not use the test strip.

2. After the test

The label on the test strip container shows blood glucose values in mg/dL and mmol/L next to each colored dot.
Within 30 to 60 seconds after applying blood to the test strip, compare the color of the control window on the back
of the test strip with the dot that comes closest to your test result. If the color deviates significantly, repeat the
test. If the color still deviates in further tests, contact customer support.

Performance Characteristics of the Accu-Chek Active System

The Accu-Chek Active system complies with the requirements of ISO 15197:2013 (In vitro diagnostic test systems
— Requirements for blood glucose monitoring systems for self-testing in managing diabetes mellitus).
Calibration and traceability: The system (meter and test strips) is calibrated with whole blood containing various
glucose concentrations as a calibrator. The reference values are obtained using the hexokinase method which is
calibrated using the ID-GCMS method. The ID-GCMS method as the method of highest metrological quality (order)
is traceable to a primary NIST standard. Using this traceability chain, the test results obtained with these test
strips for control solutions can also be traced back to the NIST standard.

Detection limit (lowest value displayed): The detection limit is 10 mg/dL (0.6 mmol/L).

Measuring interval: The method is linear within the interval from 10 to 600 mg/dL (0.6-33.3 mmol/L).

System accuracy:

The minimum requirements for the system accuracy with capillary blood according to ISO 15197:2013 are also
met for venous blood anticoagulated with lithium heparin or ammonium heparin or EDTA, arterial blood, and
neonatal blood (blood applied to a test strip outside the meter). The tables below show the results for capillary
blood (blood applied to a test strip inside the meter).

System accuracy results for glucose concentrations less than 100 mg/dL (less than 5.55 mmol/L)

within £ 5 mg/dL
(within = 0.28 mmol/L)

within £ 10 mg/dL
(within + 0.56 mmol/L)

within £ 15 mg/dL
(within = 0.83 mmol/L)

164/180 (91.1 %) 179/180 (99.4 %) 180/180 (100 %)

System accuracy results for glucose concentrations equal to or greater than 100 mg/dL (equal to or greater than
5.55 mmol/L)

within £ 5 % within = 10 % within = 15 %

302/420 (71.9 %) 403/420 (96.0 %) 419/420 (99.8 %)

System accuracy results for glucose concentrations between 34 mg/dL (1.89 mmol/L) and 503 mg/dL (27.91 mmol/L)

within = 15 mg/dL or within = 15 %
(within + 0.83 mmol/L or within + 15 %)

599/600 (99.8 %)
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Repeatability:

[mg/dL] 40.5 86.3 131.7 186.0 345.8
Mean value

[mmol/L] 2.25 4.79 7.31 10.32 19.19

L [mg/dL] 2.1 2.5 2.9 3.6 6.3

Standard deviation

[mmol/L] 0.12 0.14 0.16 0.20 0.35
Coefficient of variation  [%] — — 2.2 1.9 1.8
Intermediate precision:

[mg/dL] 39.2 116.6 298.4
Mean value

[mmol/L] 2.18 6.47 16.56
Standard deviation [mg/dL] 19 30 82

[mmol/L] 0.11 0.17 0.46
Coefficient of variation  [%] — 2.6 2.8

Performance assessment by the user:

A study evaluating glucose values from fingertip capillary blood samples obtained by 159 lay persons showed the

following results:

* For glucose concentrations less than 100 mg/dL (less than 5.55 mmol/L), 100 % of the test results were within
+ 15 mg/dL (within = 0.83 mmol/L) of the results obtained through laboratory testing.

e For glucose concentrations equal to or greater than 100 mg/dL (equal to or greater than 5.55 mmol/L), 99.3 %
of the test results were within = 15 % of the results obtained through laboratory testing.

Limitations

Certain health conditions can lead to an incorrect test result. If you know that one or more of the following health
conditions apply to you, do not use the test strip. If you are unsure whether any of the health conditions apply to
you, contact your healthcare professional.

« Intravenous administration of ascorbic acid may lead to falsely elevated test results. Concentrations of ascorbic
acid in the blood greater than 8 mg/dL (greater than 0.45 mmol/L) lead to falsely elevated test results.

o Parenteral administration of galactose and galactosemia can lead to falsely elevated test results. Concentrations
of galactose in the blood greater than 15 mg/dL (greater than 0.83 mmol/L) lead to falsely elevated test results.
Results for neonates exhibiting symptoms of galactosemia must be confirmed by laboratory tests.

e Concentrations of bilirubin in the blood up to 40 mg/dL (680 pmol/L) do not interfere. Higher concentrations
have not been tested.

e Do not use when undergoing ceftriaxone treatment. Concentrations of ceftriaxone in the blood greater than
100 pg/mL (greater than 180 pmol/L) lead to falsely lowered test results.

e |f peripheral circulation is impaired, capillary blood might not be a true reflection of the physiological blood
glucose level. This may apply in the following circumstances: Severe dehydration as a result of diabetic
ketoacidosis or due to a hyperglycemic hyperosmolar non-ketotic syndrome, hypotension, shock, decompensated
heart failure NYHA class IV or peripheral arterial occlusive disease.

e The hematocrit should be between 20 and 55 %, if blood is applied while the test strip is inside the meter.
The hematocrit should be between 20 to 70 %, if blood is applied while the test strip is outside the meter.

e Visually impaired people must not use the blood glucose meter, the test strips, and the control solutions.

e For any limitations on using blood samples from other sites on your body besides the fingertip (AST testing),
refer to the User’s Manual of the Accu-Chek Active meter.

Reagent Composition
Minimum content per cm? at time of manufacture

Mutant variant of quinoprotein glucose dehydrogenase

(Mut. Q-GDH 2, modified variant of EC 1.1.5.2), acinetobacter spec. 3.0u
Pyrroloquinoline quinone 0.2 ug
Bis-(2-hydroxyethyl)-(4-hydroximinocyclohexa-2,5-dienylidene)-ammonium chloride 7.9 ug
2,18-phosphomolybdic acid, sodium salt 85 g
Stabilizer 0.13 mg
Non-reactive ingredients 1.6 mg

Discarding the Test Strip

/N WARNING

Risk of infection

A used test strip can transmit infections.

Discard a used test strip as infectious material according to the regulations applicable in your country.

For information on how to discard a used test strip correctly, contact your local council or authority.
All components of the pack can be discarded in domestic waste.

Reporting of Serious Incidents

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime; if, during
the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer
and to your national authority.
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Customer Support

Hong Kong

Enquiry hotline: +852-2485 7512 (office hours)

www.accu-chek.com.hk

Singapore

Accu-Chek ExtraCare line: 6272 9200

www.accu-chek.com.sg

Roche Diabetes Care South Africa (Pty) Ltd.

Hertford Office Park, 90 Bekker Road

Vorna Valley, 1686

South Africa

Tel: +27 (11) 504 4600

Email: info@accu-chek.co.za

www.accu-chek.co.za

United Kingdom

Roche Diabetes Care Limited

Charles Avenue, Burgess Hill

West Sussex, RH15 9RY, United Kingdom

Accu-Chek Customer Careline 1)

UK Freephone number: 0800 701 000

ROI Freephone number: 1 800 709 600

1) calls may be recorded for training purposes
Some mobile operators may charge for calls to these numbers.

www.accu-chek.co.uk

www.accu-chek.ie

Malta

Vivian Corporation

29, Sanitas Building

Tower Street

Msida MSD1824

Freephone: 80073102
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[:E] Consult instructions for use or consult electronic instructions for use
A Caution, refer to safety-related notes in the package insert accompanying this product.
J’ Temperature limit
Z

5 g Use by (unopened or opened test strip container)

All components of the pack can be discarded in domestic waste. Discard used test strips according
to local regulations.
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(€S Tiras reactivas

Uso previsto

Las tiras reactivas, usadas con el medidor de glucemia adecuado, estdn previstas para realizar mediciones
cuantitativas de glucemia en sangre fresca capilar, venosa, arterial y neonatal. Estan indicadas para el autocontrol
de personas con diabetes y para las pruebas diagnésticas en el lugar de asistencia al paciente realizadas por el
personal sanitario.

El medidor de glucemia adecuado es el medidor de glucemia Accu-Chek Active.

Las personas con diabetes pueden utilizar sangre capilar fresca de la yema del dedo o de lugares alternativos. El
personal sanitario también puede utilizar sangre venosa anticoagulada con heparina de litio, heparina de amonio
o0 EDTA, asi como sangre arterial y sangre neonatal.

El sistema Accu-Chek Active estd indicado para la monitorizacién de la glucosa en caso de diabetes mellitus.

El sistema Accu-Chek Active se compone del medidor Accu-Chek Active, las tiras reactivas Accu-Chek Active y las
soluciones de control Accu-Chek Active.

Antes de empezar

Lea este prospecto y las instrucciones de uso del medidor de glucemia Accu-Chek Active antes de realizar
mediciones de glucemia con estas tiras reactivas. En las instrucciones de uso encontrara toda la informacion
necesaria para realizar una medicion y para interpretar los resultados de glucemia. Si tiene alguna pregunta,
péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente.

El prospecto contiene advertencias:

Una ADVERTENCIA indica un peligro previsible grave.

El autocontrol no reemplaza al control médico. Por ello debe ser instruido detalladamente por personal sanitario
cualificado antes de realizar mediciones de glucemia Ud. mismo. Su personal sanitario determinard junto con Ud.
el intervalo ideal de glucemia adecuado en su caso.

La tapa del tubo de tiras reactivas contiene un desecante no téxico a base de silicato. Si lo ha ingerido por
descuido, beba abundante agua.

Estas tiras reactivas proporcionan resultados que corresponden a las concentraciones de glucosa en el plasma,
conforme a la recomendacion de la Federacion Internacional de Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio
(International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC) [1]. Por lo tanto, el medidor muestra
concentraciones de glucemia referidas al plasma, a pesar de que siempre se aplica sangre total a la tira reactiva.
El valor normal de glucemia en ayunas en un adulto sin diabetes es inferior a 100 mg/dL (5,6 mmol/L). Uno de los
criterios para diagnosticar diabetes en adultos es un valor de glucemia en ayunas de 126 mg/dL o superior
(7,0 mmol/L o superior), confirmado mediante dos mediciones [2, 3, 4]. Los adultos que presentan en ayunas un
valor de glucemia de entre 100 y 125 mg/dL (entre 5,6 y 6,9 mmol/L) tienen una alteracion de la glucosa en
ayunas (estado previo a la diabetes/prediabetes) [2]. Ademds de este criterio existen otros criterios para el
diagndstico de la diabetes. Pdngase en contacto con el personal sanitario que le atiende para determinar si Ud.
tiene diabetes o no.

Las instrucciones de uso del medidor Accu-Chek Active incluyen detalles sobre dénde obtener informacion sobre
los efectos y la prevalencia de la diabetes.

/N ADVERTENCIA

Peligro de asfixia

Este producto contiene piezas pequefias que pueden ser tragadas.

Mantenga las piezas pequefias fuera del alcance de nifios pequefios y personas que puedan tragarselas.

Contenido del envase

* 1 6 2 tubos con tiras reactivas; la etiqueta del tubo contiene una escala cromatica, la tabla de concentraciones
para las soluciones de control y el nimero de cddigo

e 1 prospecto

Material adicional necesario para la medicion de glucemia
* Medidor Accu-Chek Active con instrucciones de uso
* Dispositivo de puncion y lancetas

Volumen de sangre y duracion de la medicion

Para una medicion de glucemia, el medidor requiere aprox. 1-2 pL de sangre (1 pL (microlitro) = 1 milésimo de
mililitro).

Si la tira reactiva se encuentra dentro del medidor al aplicar la sangre, la medicion dura aproximadamente
5 segundos.

Si retira la tira reactiva del medidor y después aplica la sangre, la medicion dura aproximadamente 8 segundos.

Almacenamiento y uso correctos de las tiras reactivas

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de un incidente grave para la salud

Si almacena o utiliza las tiras reactivas inadecuadamente, estas pueden arrojar resultados de glucemia
incorrectos. Esto puede provocar un incidente grave para la salud.

e Conserve las tiras reactivas a una temperatura entre +2 y +30 °C en un lugar seco y protegidas de la luz
directa del sol.

Tenga en cuenta también las siguientes instrucciones:

o El desecante que se encuentra en la tapa del tubo de las tiras reactivas protege las tiras contra la humedad.
Conserve siempre las tiras reactivas en su tubo original y mantenga el tubo cerrado.

 Vuelva a cerrar el tubo de las tiras reactivas herméticamente con la tapa original después de haber extraido una
tira reactiva. No extraiga las tiras reactivas del tubo con las manos himedas. Asi evitard que el desecante
pierda su efecto.

o Si conserva el tubo de tiras reactivas en el refrigerador, deje que se caliente cerrado a temperatura ambiente.
Retire una tira reactiva solo cuando el tubo de tiras reactivas haya alcanzado la temperatura ambiente. Esto
evita la formacion de condensacion dentro del tubo de tiras reactivas.

e En un tubo de tiras reactivas que contiene tiras reactivas no usadas no debe conservar otros objetos, como p. ej.
pafios para la limpieza o tiras reactivas usadas. Las tiras reactivas podrian estropearse como consecuencia de
ello.

e Durante la medicion, la temperatura debe encontrarse entre +8 y +42 °C.

* No realice mediciones bajo la radiacion solar directa.

o Utilice unicamente tiras reactivas cuya fecha de caducidad no haya expirado. La fecha de caducidad estd
impresa en el envase y en el tubo de tiras reactivas junto al simbolo <. La fecha de caducidad es valida para
tubos de tiras reactivas nuevos, sin abrir, y tubos de tiras reactivas de los que ya ha retirado tiras reactivas.

o Utilice las tiras reactivas solo una vez. Las tiras reactivas solo pueden utilizarse una unica vez.

Método de medicion

Cada tira reactiva esté provista de una zona reactiva que contiene reactivos indicadores. Cuando se aplica sangre
en la zona reactiva, la enzima glucosa deshidrogenasa (mut. Q-GDH 2) reacciona con la glucemia. A continuacion
se produce una reaccion quimica, que hace que cambie el color de la zona reactiva. El medidor registra este
cambio de color y, basandose en él, calcula el valor de glucemia.

Verificar el resultado de glucemia a través de la ventanilla de control de la tira

reactiva

La tira reactiva le ofrece la posibilidad de realizar una estimacion del resultado de glucemia y asi comprobar
adicionalmente el resultado mostrado mediante la comparacion de colores. Para recomendaciones terapéuticas
solo deben tenerse en cuenta los resultados de glucemia visualizados en el medidor. La comparacion de colores
solo sirve como verificacion de plausibilidad del resultado.

1. Antes de la medici6n

En el dorso de la tira reactiva se encuentra una ventanilla de control redonda de color. Compare el color de dicha
ventanilla con los puntos de colores de la etiqueta del tubo de tiras reactivas. El color de la ventanilla de control
debe coincidir con el punto més alto (0 mg/dL, 0 mmol/L). Si la ventanilla de control muestra un color diferente,
la tira reactiva no debe usarse.

2. Después de la medicion

En la etiqueta del tubo de tiras reactivas aparecen valores de glucemia en mg/dL y mmol/L junto a cada punto de
color. De 30 a 60 segundos después de aplicar la sangre compare el color de la ventanilla de control del dorso de
la tira reactiva con el punto del color mas parecido al de su resultado de glucemia. Si el color es claramente
distinto, repita la medicion. Si el color sigue siendo diferente después de varias mediciones, pongase en contacto
con el servicio de atencion al cliente.

Caracteristicas del rendimiento del sistema Accu-Chek Active

El sistema Accu-Chek Active cumple los requisitos estipulados por la norma IS0 15197:2013 (Sistemas de ensayo
para diagnédstico in vitro — Requisitos para los sistemas de monitorizacion de glucosa en sangre para
autodiagnéstico en el manejo de la diabetes mellitus).

Calibracion y trazabilidad: EI sistema (medidor y tiras reactivas) es calibrado con sangre total que contiene
diferentes concentraciones de glucosa como medio de calibracion. Los valores de referencia necesarios fueron
establecidos mediante el método de hexoquinasa, que se calibra con el método ID-GCMS. El método ID-GCMS es
el método de mayor calidad metroldgica (reglamento), basado en un estandar NIST primario (traceable). A través
de esta cadena, los resultados de medicion para las soluciones de control obtenidos con las tiras reactivas
también se pueden basar en el estandar NIST.

Limite de deteccion (valor mas bajo visualizado): El limite de deteccion se sitlia en 10 mg/dL (0,6 mmol/L).
Intervalo de medicion: La linealidad del procedimiento existe en el intervalo de 10 a 600 mg/dL
(0,6-33,3 mmol/L).

Exactitud del sistema:

Los requisitos minimos para la exactitud del sistema con sangre capilar conforme a ISO 15197:2013 también se
cumplen para la sangre venosa anticoagulada con heparina de litio, heparina de amonio o EDTA, la sangre arterial
y la sangre neonatal (sangre aplicada a una tira reactiva fuera del medidor). Las tablas siguientes muestran los
resultados con sangre capilar (sangre aplicada a una tira reactiva dentro del medidor).

Resultados de la exactitud del sistema con concentraciones de glucosa inferiores a 100 mg/dL (inferiores a
5,55 mmol/L)

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

164/180 (91,1 %)

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

179/180 (99,4 %)

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

180/180 (100 %)

Resultados de exactitud del sistema con concentraciones de glucosa iguales o superiores a 100 mg/dL (iguales o
superiores a 5,55 mmol/L)

dentro de = 5 %
302/420 (71,9 %)

dentro de = 10 %
403/420 (96,0 %)

dentro de = 15 %
419/420 (99,8 %)

Resultados de exactitud del sistema con concentraciones de glucosa entre 34 mg/dL (1,89 mmol/L) y
503 mg/dL (27,91 mmol/L)

dentro de = 15 mg/dL o dentro de = 15 %
(dentro de + 0,83 mmol/L o dentro de + 15 %)

599/600 (99,8 %)

Repetibilidad:
‘ [mg/dL] 40,5 86,3 131,7 186,0 345,8
Promedio
[mmol/L] 2,25 4,79 7,31 10,32 19,19
L 2,1 2 2
Desviacion estandar [mg/dL] - S 9 3,6 6,3
[mmol/L] 0,12 0,14 0,16 0,20 0,35
Coeficiente de variacion  [%] — — 2,2 1,9 1,8
Precision intermedia:
, [mg/dL] 39,2 116,6 298,4
Promedio
[mmol/L] 2,18 6,47 16,56
- . [mg/dL] 1,9 3,0 8,2
Desviacion estandar
[mmol/L] 0,11 0,17 0,46
Coeficiente de variacion  [%] — 2,6 2,8

Evaluacion de rendimiento por el usuario:

A continuacién se muestran los resultados de un estudio que evalud los valores de glucemia de muestras de

sangre capilar de la yema del dedo procedentes de 159 usuarios no profesionales:

e Con concentraciones de glucosa inferiores a 100 mg/dL (inferiores a 5,55 mmol/L), 100 % de los resultados de
medicion estaban dentro de = 15 mg/dL (dentro de + 0,83 mmol/L) de los resultados de medicion obtenidos
mediante pruebas de laboratorio.

e Con concentraciones de glucosa iguales o superiores a 100 mg/dL (iguales o superiores a 5,55 mmol/L) 99,3 %
de los resultados de medicion estaban dentro del + 15 % de los resultados de medicion obtenidos mediante
pruebas de laboratorio.

Limitaciones

Ciertas afecciones médicas pueden conducir a un resultado de medicion incorrecto. Si sabe que padece una o
mas de las siguientes afecciones médicas, no use la tira reactiva. Si no estd seguro de si padece alguna de las
afecciones médicas, pongase en contacto con el personal sanitario que le atiende.

e La infusion intravenosa de acido ascérbico puede conducir a resultados de medicion falsamente elevados. Las
concentraciones sanguineas de acido ascorbico superiores a 8 mg/dL (superiores a 0,45 mmol/L) conducen a
resultados de medicién falsamente elevados.

e La administracién parenteral de galactosa y la galactosemia pueden conducir a resultados de medicion
falsamente elevados. Las concentraciones sanguineas de galactosa superiores a 15 mg/dL (superiores a
0,83 mmol/L) conducen a resultados de medicion falsamente elevados. Los resultados de medicion para recién
nacidos que muestren sintomas de galactosemia deben confirmarse en pruebas de laboratorio.

e Las concentraciones sanguineas de bilirrubina de hasta 40 mg/dL (680 pumol/L) no influyen en la medicién. No
se han investigado concentraciones més elevadas.

e No utilizar durante el tratamiento con ceftriaxona. Las concentraciones sanguineas de ceftriaxona superiores a
100 pg/mL (superiores a 180 pmol/L) conducen a resultados de medicion falsamente reducidos.

e En caso de circulacion sanguinea periférica reducida, es posible que los valores fisioldgicos de glucemia
obtenidos con sangre capilar no sean correctos. Esto puede ocurrir en las circunstancias siguientes:
Deshidratacion grave causada por cetoacidosis diabética o sindrome hiperglucémico hiperosmolar sin
cetoacidosis, hipotension, choque, insuficiencia cardiaca descompensada de clase IV de la NYHA o enfermedad
oclusiva arterial periférica.

e El hematocrito debe ser de entre el 20 y el 55 % si se aplica la sangre cuando la tira reactiva esta dentro del
medidor de glucemia.

El hematocrito debe ser de entre el 20 y el 70 % si se aplica la sangre cuando la tira reactiva esta fuera del
medidor de glucemia.

e Las personas con deficiencias visuales no deben utilizar el medidor, las tiras reactivas ni las soluciones de
control.

e Para cualquier limitacion en el uso de muestras de sangre de otras partes de su cuerpo ademds de la yema del
dedo (mediciones AST), consulte las instrucciones de uso del medidor de glucemia Accu-Chek Active.

Composicion del reactivo

Contenidos minimos por cm? en el momento de fabricacion

Variante mutante de la quinoproteina glucosa deshidrogenasa (mut. Q-GDH 2, variante

modificada de EC 1.1.5.2), acinetobacter spec. 30U
Pirroloquinolina quinona 0,2 ug
Bis-(2-hidroxietilo)-(4-hidroximinociclohexa-2,5-dienilidina)-cloruro de amonio 7,9 ug
2,18-4cido molibdatofosférico, sal de sodio 85 g
Estabilizador 0,13 mg
Componentes no reactivos 1,6 mg

Desechar las tiras reactivas

/N ADVERTENCIA

Riesgo de infeccion

Una tira reactiva usada puede transmitir infecciones.

Deseche la tira reactiva usada como material infeccioso de acuerdo con el reglamento aplicable en su pais.
Para obtener informacion sobre la eliminacion correcta de una tira reactiva usada, péngase en contacto con el
ayuntamiento o autoridad local competente.

Puede desechar todos los elementos del envase como residuo de envase doméstico.

Notificacion de incidentes graves

Para un paciente/usuario/tercero en la Unién Europea y en paises con un régimen normativo idéntico: si, durante
el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave, comuniquelo al
fabricante y a su autoridad nacional.

Fecha de la ultima revision

2020-12

Servicio de atencion al cliente

Panama
Centro de Atencion al Cliente: 800-3422
www.accu-chekcac.com
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Ij_j:] Consdltense las instrucciones de uso o las instrucciones de uso electrénicas
A Precaucion, observe las advertencias de seguridad en el prospecto del producto.
,ﬂ’ Limites de temperatura

é g Fecha de caducidad (tubo de tiras nuevo o en uso)

Puede desechar todos los elementos del envase como residuo de envase doméstico. Deseche las
tiras reactivas usadas segun las normas locales vigentes.

T
@ Fecha de fabricacion

Producto sanitario para diagndstico in vitro

fm Dispositivo para autocontrol

éﬂ Prueba diagndstica en el lugar de asistencia al paciente

Fabricante

Identificador unico del producto
Namero de catalogo

LOT Numero de lote

C € Cumple las disposiciones de la legislacion aplicable de la UE

C€nz

PRODUCTO SANITARIO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

ACCU-CHEK es una marca registrada de Roche.
© 2021 Roche Diabetes Care

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

y

ACCU-CHEK’

Active

07124112/ 07124155/ 07124210 / 07124287

(€S Testovaci prouzky

Zamyslené pouziti

Testovaci prouzky pro vyhrazeny glukometr jsou uréeny ke kvantitativnimu méreni glykémie v Cerstvé odebrané
kapilarni, Zilni, tepenné a novorozeneckeé krve. Jsou indikovany pro selfmonitoring osob s diabetem a pro vySetieni
v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta provadéné profesionalnimi zdravotniky.

Vyhrazenym glukometrem je glukometr Accu-Chek Active.

Diabetici mohou pouzit ¢erstvou kapilarni krev ze $picky prstu nebo z alternativnich mist. Profesiondlni zdravotnici
mohou také pouzit Zilni krev oSetfenou Li-heparinem nebo amonnym heparinem ¢i EDTA, tepennou krev a krev
novorozencd.

Systém Accu-Chek Active je uren k méfeni glykémie u pacientti s diabetes mellitus.

Systém Accu-Chek Active sestdva z glukometru Accu-Chek Active, testovacich prouzkii Accu-Chek Active
a kontrolnich roztoki Accu-Chek Active.

Pfed prvnim pouzitim

Pfed méfenim glykémie pomoci téchto testovacich prouzki si proctéte tento pribalovy letdk a broZurku uZivatele
glukometru Accu-Chek Active. BroZurka uZivatele obsahuje veskeré informace, které potiebujete k méfeni a
pochopeni vysledki méfeni. S pripadnymi otdzkami se obratte na zakaznickou linku.

Pfibalovy letdk obsahuje varovani:

VAROVANI oznaguje predvidatelné vazné riziko.

Selfmonitoring nenahrazuje kontrolu profesionalnim zdravotnikem. NeZ zacnete svou glykémii méfit sami, nechte
se nejprve kvalifikovanymi profesiondlnimi zdravotniky diikladné zaSkolit. Va$ profesionalni zdravotnik spolecné s
vami stanovi pro vas vhodné cilové rozmezi glykémie.

Vicko tuby s testovacimi prouzky obsahuje netoxické sikativum na bézi silikatu. V pfipadé, ze ho omylem spolknete,
vypijte velké mnoZstvi vody!

Tyto testovaci prouzky podavaji vysledky glykémie odpovidajici hodnotdm glykémie v plazmé dle doporuceni
International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC) [1]. V&$ glukometr proto hldsi
koncentrace glykémie, které se vztahuji k plazmé, prestoze aplikujete na testovaci prouzek vzdy pinou krev.
Normélini hodnota glykémie dospélé osoby bez diabetu nalacno je niz8i nez 5,6 mmol/L (100 mg/dL). Kritériem,
jimZ se u dospélych zjistuje diabetes, je hodnota glykémie nalacno ve vysi 7,0 mmol/L (126 mg/dL) nebo vétsi,
ktera je potvrzena dvéma mérenimi [2, 3, 4]. Dospéli, ktefi maji nalacno hodnotu glykémie 5,6 az 6,9 mmol/L (100
az 125 mg/dL), maji poruSenou glukézovou toleranci (prediabetes) [2]. K diagnostikovani diabetu existuji i dalSi
kritéria. Obratte se na svého profesiondlniho zdravotnika, aby zjistil, zda mate diabetes €i nikoliv.

Brozurka uZzivatele ke glukometru Accu-Chek Active obsahuje podrobnosti otom, kde Ize ziskat informace
o dopadech a prevalenci diabetu.

/\  VAROVANi
Riziko uduseni

Tento vyrobek obsahuje malé dily a mize dojit k jejich spolknuti.
Drobné dily uchovévejte mimo dosah malych déti a osob, které je mohou spolknout.

Obsah baleni

e 1 nebo 2 tuby s testovacimi prouzky; na Stitku tuby se nachdzi barevna Skala, tabulka koncentraci pro kontrolni
roztoky a kédové ¢islo

o 1 pfibalovy letak

Dodatecné materialy potfebné k méreni glykémie

e Glukometr Accu-Chek Active s broZurkou uZivatele
e Autolanceta a lancety

Objem krve a doba méreni

Glukometr potfebuje 1-2 pl krve (1 pl (mikrolitr) = 1 tisicina mililitru) na jedno méfeni glykémie.
Kdyz se testovaci prouzek pfi aplikaci krve nachazi v glukometru, trva méfeni cca 5 sekund.
Kdyz testovaci prouzek z glukometru vyjmete a krev aplikujete poté, trvd méreni cca 8 sekund.

Spravné ulozeni a pouziti testovacich prouzki

/N VAROVANi

Riziko zavazné zdravotni udalosti

KdyZ nejsou testovaci prouzky uchovavany &i pouzity spravnym zpdsobem, mohou dévat chybné vysledky
méreni. To mlize vést k zavazné zdravotni uddlosti.

o Testovaci prouzky skladujte mimo dosah pfimého slunecniho zéreni, v suchém prostredi, kde se teplota
pohybuje od +2 do +30 °C.

DodrZujte také nasledujici pokyny:

e \lysouSeci prostfedek ve vicku tuby s testovacimi prouzky chrani testovaci prouzky proti vihkosti. Testovaci
prouzky uchovavejte vzdy v plvodni tubé s uzavienym vickem.

e Po vyjmuti testovaciho prouzku tubu ihned piivodnim vickem pevné uzaviete. Vyjmuti testovacich prouzki z tuby
neprovadéjte vinkyma rukama. Tim zlistane acinek vysou$eciho prostiedku zachovan.

e Ponechejte tubu s testovacimi prouzky, kterou uchovavéte v chladnicce, po néjakou dobu uzavrenou pfi okolni
teploté. Testovaci prouZek vyjméte, aZ kdyZ se tuba s testovacimi prouzky zahfeje na okolni teplotu. Tim
zabranite vzniku kondenzacni vody v tubé testovacich prouzki.

¢ Do tuby s nepouZitymi prouzky neukladejte jiné pfedméty, napfiklad ¢istici hadfik ¢i pouzité testovaci prouzky.
Testovaci prouzky by jinak mohly ztratit svou funkénost.

o PFi méfeni musi byt teplota v rozmezi +8 az +42 °C.

o Méreni neprovadéjte na pfimém slunecnim svétle.

o Pouzivejte pouze testovaci prouzky, u nichz neuplynula doba pouZzitelnosti. Doba pouZitelnosti se nachdazi na
obalu a na §titku tuby s testovacimi prouzky vedle symbolu ©2. Doba pouZitelnosti plati pro nové neoteviené tuby
s testovacimi prouzky a pro tuby s testovacimi prouzky, z nichZ jste jiz odebrali testovaci prouzky.

o Testovaci prouzek pouZzijte pouze jednou. Testovaci prouzky jsou urceny pouze pro jednorazové pouZziti.

Kazdy testovaci prouzek obsahuije testovaci pole s reakénimi €inidly. KdyZ se na testovaci pole aplikuje krev, dojde

k reakci enzymu glukdzodehydrogenazy (mut. Q-GDH 2) s glykémii. Naslednou chemickou reakci se proméni barva
testovaciho pole. Glukometr zménu barvy zaznamena a ziskany signal pfevede na hodnotu glykémie.

Kontrola vysledku méfeni v kontrolnim okénku testovaciho prouzku

Testovaci prouzek umoziiuje odhadnout vysledek méfeni srovnanim s barevnou stupnici, a tim dodate¢né
zkontrolovat zobrazeny vysledek. Pro terapeuticka doporuceni Ize pouzivat pouze vysledky glykémie zobrazené na
glukometru. Srovnani barev slouzi pouze ke kontrole pouZitelnosti vysledku méfeni.

1. Pfed méfenim

Na zadni strané testovaciho prouzku je kulaté barevné kontrolni okénko. Srovnejte barvu tohoto okénka s
barevnymi body na Stitku tuby s testovacimi prouzky. Barva kontrolniho okénka musi odpovidat nejvy$e umisténé
barvé stupnice (0 mg/dL, 0 mmol/L). Pokud ma kontrolni okénko jinou barvu, testovaci prouzek nesmite déle
pouzivat.

2. Po méfeni

Na §titku tuby s testovacimi prouzky jsou vedle kazdého barevného bodu uvedeny hodnoty glykémie v mg/dL a
mmol/L. Srovnejte za 30 az 60 sekund po aplikaci krve barvu kontrolniho okénka na zadni strané testovaciho
prouzku s bodem na stupnici, ktery je nejbliz§i vaSemu vysledku glykémie. KdyZ se barva vyrazné lisi, méfeni
zopakujte. Pokud se barva liSi i po nékolika dalsich mérenich, kontaktujte zakaznickou linku.

Vykonové charakteristiky systému Accu-Chek Active

Systém Accu-Chek Active spliiuje poZadavky normy I1SO 15197:2013 (Systémy diagnostickych zkousek in vitro -
Pozadavky na systémy pro méfeni glykémie pro selfmonitoring pacientii s diabetes mellitus).

Kalibrace a sledovatelnost: Systém (glukometr a testovaci prouzky) je Kalibrovan pinou krvi s rGiznymi
koncentracemi glukdzy jako kalibraénim prostfedkem. Referencni hodnoty se urcuji hexokindzovou metodou, ktera
je kalibrovana metodou ID-GCMS. Metoda ID-GCMS je jako metoda nejvy$si metrologické kvality (fad)
vysledovatelnd (traceable) na primarnim standardu NIST. Pfes tento fetézec mohou byt také zpétné dohledany
vysledky ziskané pomoci testovacich prouzk{ pro kontrolni roztoky vztazeny na standard NIST.

Rozsah méfeni systému: Metoda je linearni v intervalu od 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL).

Presnost systému:

Miniméalni poZadavky na presnost systému s kapilarni krvi podle normy ISO 15197:2013 jsou rovnéz spinény pro
Zilni krev oSetfenou Li-heparinem nebo amonnym heparinem ¢i EDTA, tepennou krev a krev novorozencl (krev
nanesena na testovaci prouzek mimo glukometr). Vysledky pro kapilarni krev uvadi tabulky niZe (krev nanesena
na testovaci prouzek uvniti glukometru).

Vysledky pro presnost systému u koncentraci glukézy nizsich nez 5,55 mmol/L (nizSich nez 100 mg/dL)

v rozmezi *= 0,28 mmol/L
(v rozmezi + 5 mg/dL)

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

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

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

Vysledky pro presnost systému pfi koncentracich glukézy rovné nebo vy$$i nez 5,55 mmol/L (rovné nebo vyssi
100 mg/dL)

v rozmezi =5 % v rozmezi = 10 % v rozmezi = 15 %

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

Vysledky pro presnost systému u koncentraci glukézy mezi 1,89 mmol/L (34 mg/dL) a 27,91 mmol/L (503 mg/dL)

v rozmezi = 0,83 mmol/L anebo v rozmezi = 15 %
(v rozmezi + 15 mg/dL anebo v rozmezi + 15 %)

599/600 (99,8 %)

Opakovatelnost:

o [mg/dL] 40,5 86,3 131,7 186,0 345,8
Primérna hodnota
[mmol/L] 2,25 4,79 7,31 10,32 19,19
Smérodatna odchylka [mg/dL] 2.1 2.5 29 3.6 63
Y [mmol/] 012 0,14 0,16 0,20 0,35
Variacni koeficient [%] — — 2,2 1,9 1,8
Diléi presnost:
L [mg/dL] 39,2 116,6 298,4
Primérna hodnota
[mmol/L] 2,18 6,47 16,56
mg/dL. 1,9 3,0 8,2
Smérodatnd odchylka [mg/dL]
[mmol/L] 0,11 0,17 0,46
Variacni koeficient [%] — 2,6 2,8

Hodnoceni vykonu uZivatelem:

Studie hodnotici glykémii ze vzork( kapilarni krve odebranych ze $picky prstu 159 laickymi osobami poskytla

nasledujici vysledky:

 Pfi koncentracich glukézy nizSich nez 5,55 mmol/L (nizSich nez 100 mg/dL) bylo 100 % vysledkd méfeni v
rozmezi + 0,83 mmol/L (v rozmezi + 15 mg/dL) vysledkii naméfenych laboratornim postupem.

* Pii koncentracich glukdzy rovnych nebo vy$Sich nez 5,55 mmol/L (rovnych nebo vy$Sich nez 100 mg/dL) bylo
99,3 % vysledkl méfeni v rozmezi + 15 % vysledkl ziskanych laboratornim postupem.

Urcité zdravotni problémy mohou vést k nespravnému vysledku méfeni. JestliZe vite, Ze se u vas vyskytuje jeden

nebo nékolik z nasledujicich zdravotnich problémti, nepouZivejte testovaci prouzek. Pokud si nejste jisti, zda pro

vas plati jakykoli z uvedenych zdravotnich problémii, obratte se na profesionalniho zdravotnika.

« Intravenozni infaze kyseliny askorbové mize vést k chybné zvySenym vysledkiim méfeni. Koncentrace kyseliny
askorboveé v krvi vy$si nez 0,45 mmol/L (vy$$i neZ 8 mg/dL) vedou k chybné zvySenym vysledkiim méfeni.

 Parentalni podavani galaktozy a galaktosémie mohou vést k chybné zvy$enym vysledkim méfeni. Koncentrace
galaktozy v krvi vy$8i nez 0,83 mmol/L (vy$$i nez 15 mg/dL) vedou k chybné zvySenym vysledk(im méreni.
Vysledky méfeni u novorozencl jevicich pfiznaky galaktosémie je nutno potvrdit hodnotami ziskanymi v
laboratofi.

© Koncentrace bilirubinu v krvi az do 680 pmol/L (40 mg/dL) jsou bez interferenci. Vy3Si koncentrace nebyly
testovany.

* NepouZivejte pfi léChé ceftriaxonem. Koncentrace ceftriaxonu v krvi vy$si nez 180 umol/L (vy$$i nez 100 pg/mL)
vedou k chybné snizenym vysledkidm méreni.

 Pii snizeném perifernim prokrveni mlize znazorfiovat kapilarni krev fyziologickou hodnotu glykémie za uréitych
okolnosti nespravné. Miize k tomu mimo jiné dojit v nasledujicich situacich: zavazna dehydratace v disledku
diabetické ketoacidézy nebo hyperglykemického hyperosmolarniho neketonického syndromu, v disledku
hypotenze, $oku, dekompenzovaného méstnavého srdecniho selhdni (tfida NYHA IV) nebo okluzivniho
onemocnéni periférnich tepen.

o Hematokrit by se mél pohybovat mezi 20 a 55 %, pokud je krev nanesena, kdyZ se testovaci prouzek nachazi
uvnitt glukometru.
Hematokrit by se mél pohybovat mezi 20 a 70 %, pokud je krev nanesena, kdyZ se testovaci prouzek nachazi
vné glukometru.

o Glukometr, testovaci prouzky a kontrolni roztoky nesmi pouzivat zrakové postizené osoby.

 Pripadna omezeni tykajici se pouZiti vzorkl krve z jinych mist na téle neZ ze $picky prstu (méfeni AST) jsou
uvedena v brozurce uZzivatele ke glukometru Accu-Chek Active.

Slozeni reagencie

Minimalni obsah na cm? v okamZiku vyroby

Varianta mutantl chinoproteinu glukézodehydrogendzy (mut. Q-GDH 2, modifikovand varianta

EC 1.1.5.2), acinetobacter spec. 30U
Pyrrolochinolin chinon 0,2 ug
Bis-(2-hydroxyetyl)-(4-hydroximinocyklohexa-2,5-dienyliden) chlorid amonny 7,9 ug
Kyselina 2,18-fosfomolybdenova, sodnd sl 85 g
Stabilizator 0,13 mg
Nereaktivni slozky 1,6 mg

/\ VAROVANi

Riziko infekce

Pouzity testovaci prouzek miize prenaset infekce.

Pouzity testovaci prouzek zlikvidujte jako infekéni material podle predpisil platnych ve vasi zemi.

Informace o spravné likvidaci pouzitého testovaciho prouzku vam poskytnou mistni Grady.
VSechny soucdsti baleni Ize likvidovat spolecné s béZznym domacim odpadem.

Hlaseni zavaznych udalosti
Pro pacienta/uZivatele/tieti strany v Evropské unii a v zemich s totoZznym pravnim rezimem; pokud béhem pouzZiti

tohoto prostfedku nebo v jeho dlisledku doslo k zdvazné udalosti, ohlaste udalost vyrobci a prislusnému narodnimu
GFadu.

Posledni aktualizace

2020-12

Zakaznicka linka

Ceska republika
Informace o glukometrech na bezplatné lince 800 111 800
www.accu-chek.cz
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Ctéte ndvod k pouziti nebo elektronicky navod k pouZiti
Pozor, proctéte si bezpecnostni pokyny v pfibalovém letdku tohoto vyrobku.
Omezeni teploty

Pouzitelné do (neoteviena Ci oteviena tuba s prouzky)

VSechny soucasti baleni Ize likvidovat spolecné s béznym domdcim odpadem. PouZité testovaci
prouzky likvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Datum vyroby

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

Prostiedek pro sebetestovani

Prostiedek pro vySetieni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta
Vyrobce

Jedinecny identifikator prostredku
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(K Testovacie pruzky

Uréené pouzitie
Testovacie pruzky s urcenych glukomerom su urcené na kvantitativne meranie glukézy v Cerstvej kapilarnej,
Zilovej, arteridlnej a novorodeneckej krvi. St indikované na samokontrolu pre ludi s diabetom a na delokalizovant
diagnostiku pacientov odbornym zdravotnickym personalom.

UrEenych glukomer je glukomer Accu-Chek Active.

Ludia s diabetom mozu pouzivat cerstvl kapilarnu krv z bruska prsta alebo z alternativnych miest. Odborny
zdravotnicky persondl mdze tiez pouZit Zilovu krv s antikoagulantom heparinom litnym alebo heparinom aménnym
alebo EDTA, arterialnu krv a novorodenecku krv.
Systém Accu-Chek Active je indikovany na monitorovanie glukdzy pri diabetes mellitus.
Systém Accu-Chek Active sa skladd z glukomeru Accu-Chek Active, testovacich prazkov Accu-Chek Active a
kontrolnych roztokov Accu-Chek Active.

Pred prvym pouzitim

Prestudujte si tento pribalovy letdk a navod na pouZitie glukomeru Accu-Chek Active skor, ako budete pomocou
tychto testovacich prazkov merat glykémiu. V ndvode na pouzitie najdete vSetky informécie, ktoré potrebujete na
vykonanie merania a na pochopenie vysledkov merania. V pripade akychkolvek otdzok kontaktujte zakaznicku
podporu.

Pribalovy letdk obsahuje varovania:

VAROVANIE oznacuje predvidatelné vazne nebezpecenstvo.

Samokontrola nenahradza kontrolné lekérske vySetrenie odbornym zdravotnickym persondlom. Skér, neZ si
zacnete sami merat glykémiu, poZiadajte odborny zdravotnicky persondl, aby véas dokladne zaSkolil. Va$ lekar
spolu s vami stanovi primerané cielové rozpétie glykémie.

Uzéver tuby s testovacimi prizkami obsahuje netoxicky vystsSaci prostriedok na baze silikatu. Ak by ste nahodou
tento prostriedok prehltli, vypite velké mnoZstvo vody!

Tieto testovacie prizky poskytuji vysledky zodpovedajice vysledkom merania glykémie v plazme v stlade s
odpordcanim Medzinarodnej federéacie klinickej chémie a laboratornej mediciny (International Federation of
Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC) [1]. Preto ukazuje va$ glukomer hodnoty glykémie, vztahujice
sa na plazmu, napriek tomu, Ze na testovaci prizok nanasate vzdy pind krv.

Normélna hodnota glykémie nalacno u dospelého bez diabetu je nizSia ako 5,6 mmol/L (100 mg/dL). Kritériom,
pomocou ktorého sa zisti diabetes u dospelej osoby, je hodnota glykémie nalaéno 7,0 mmol/L alebo vy$Sia
(126 mg/dL alebo vysSia), ktor(i potvrdili dve merania [2, 3, 4]. Dospeli, ktori maji hodnotu glykémie nalaéno
medzi 5,6 az 6,9 mmol/L (100 az 125 mg/dL), maji narusenu glykémiu nalacno (predstupen diabetu) [2]. Na
diagnostikovanie diabetu existuju aj dalSie kritérid. Obratte sa na svojho lekdra, ak chcete zistit, ¢i méate diabetes
alebo nie.

Navod na pouZitie glukomera Accu-Chek Active obsahuje podrobnosti o tom, kde moZete ziskat informacie o
ddsledkoch a prevalencii diabetu.

/N VAROVANIE

Nebezpeéenstvo zadusenia

Tento vyrobok obsahuje malé ¢asti, preto by mohlo ddjst k ich prehltnutiu.
Uchovavajte malé ¢asti mimo dosahu malych deti a [udi, ktori by ich mohli prehitnit.

Obsah balenia

¢ 1 tuba alebo 2 tuby s testovacimi pruzkami; farebna stupnica na Stitku tuby, tabulka koncentrécii pre kontrolné
roztoky a ¢iselny kod
o 1 pribalovy letak

Dopinkové materialy, ktoré potrebujete k meraniu glykémie

o Glukomer Accu-Chek Active s ndvodom na pouzitie
¢ Odberové pero a lancety

Objem krvi a doba merania

Glukomer potrebuje na jedno meranie glykémie 1-2 pL krvi (1 pL (mikroliter) = 1 tisicina mililitra).
Ak je testovaci prizok pocas nanasania krvi v glukomeri, trva meranie cca 5 sekind.
Ak testovaci prdzok z glukomeru vytiahnete a krv potom nanesiete, trvd meranie cca 8 sekdnd.

Spravne skladovanie testovacich priizkov a zaobchadzanie s nimi

/N VAROVANIE

Riziko vazneho zdravotného problému

Ak testovacie prazky nie st spravne skladované alebo pouzivané, mozu poskytovat chybné vysledky merania. To

moze viest k vaznemu zdravotnému problému.

o Testovacie prazky uchovéavajte na suchom mieste pri teplote medzi +2 az +30 °C a chraiite ich pred priamym
slne¢nym svetlom.

Nezabudnite tieZ na nasledujlce pokyny:

e Susiaci prostriedok v uzavere tuby s testovacimi prizkami chrani testovacie prazky pred vihkostou. Testovacie
prizky uchovavajte iba v uzavretej originalnej tube.

e Po vybrati testovacieho prizku tubu s prizkami znova riadne uzavrite origindlnym uzaverom. Testovacie prizky
nevyberajte z tuby s testovacimi prizkami vihkymi rukami. Tak si susiaci prostriedok zachova svoju G¢innost.

e Ak tubu s testovacimi prizkami uchovavate v chladnicke, nechajte uzavretd tubu postat pri teplote okolia.
Testovaci pruzok vyberte, az ked sa tuba s testovacimi pruzkami zohriala na teplotu okolia. Tym predidete tvorbe
kondenzovanej vody v tube s testovacimi prizkami.

o\ tube s nepouzitymi testovacimi prizkami neuchovavajte Ziadne iné predmety, napr. handricky na cistenie ¢i
pouZité testovacie pruzky. Takéto predmety by mohli testovacie prizky znehodnotit.

e Pocas merania sa teplota musi nachadzat medzi +8 az +42 °C.

o Nemerajte na priamom slne¢nom svetle.

e Pouzivajte len testovacie pruzky, ktorych datum exspirécie este neuplynul. Datum exspirdcie najdete na baleni a
na Stitku tuby s testovacimi prizkami vedla symbolu =Z. Datum exspirdcie plati tak pre testovacie pruzky z
novej, eSte neotvorenej tuby s testovacimi prizkami, ako aj pre testovacie prizky z tuby, z ktorej ste testovacie
prazky uz vybrali.

o Testovaci pruzok pouZite len raz. Testovacie prizky su uréené len na jednorazové pouZitie.

Princip merania

Na kazdom testovacom priuzku sa nachadza testovacie policko s detekénymi chemikaliami. Po naneseni krvi na
testovacie pole reaguje enzym glukdézy dehydrogendzy (Mut. Q-GDH 2) s glykémiou. Néasledna chemicka reakcia
zmeni farbu testovacieho policka. Glukomer odmeria tito zmenu farby a vypocita z nej hodnotu glykémie.

Kontrola vysledku merania prostrednictvom kontrolného okienka na testovacom

prizku

Samotny testovaci prizok vam poskytne moznost odhadnit vysledok merania porovnanim farieb, a tym tiez
preverit zobrazeny vysledok merania. Pre odportcania lieby sa smu pouzit len vysledky merania zobrazené
glukomerom. Porovnanie farieb slizi iba ako skii$ka hodnovernosti vysledku merania.

1. Pred meranim

Na zadnej strane testovacieho prizku sa nachadza okruhle farebné kontrolné okienko. Porovnajte farbu tohto
okienka s farebnymi bodmi na $titku tuby s testovacimi prdzkami. Farba kontrolného okienka sa musi zhodovat s
farbou bodu, ktory je na farebnej vzorke dplne hore (0 mg/dL, 0 mmol/L). Ak mé kontrolné okienko ind farbu,
nesmiete testovaci prazok pouzit.

2. Po merani

Na §titku tuby s testovacimi pruzkami sa vedla kazdého farebného bodu nachddzaju hodnoty glykémie v mg/dL a
mmoI/L V rozpéti 30 ai 60 sekl]nd po naneseni krvi na testovaci prizok porovnajte farbu kontrolného okienka na

odliduje, meranie zopakuijte. Ak sa farba odllsu1e aj po dalSich meraniach, obratte sa na zakaznlcku podporu.

Vykonnostna charakteristika systému Accu-Chek Active

Systém Accu-Chek Active spifia poziadavky 1SO 15197:2013 (Diagnostické testovacie systémy in vitro — Poziadavky
na systém na monitorovanie glykémie na samokontrolu diabetes melitus).

Kalibracia a spatna sledovatel’nost: Systém (glukomer a testovacie prizky) je kalibrovany plnou krvou s
roznymi koncentraciami glukdzy ako kalibracnym prostriedkom. Referenéné hodnoty sa zistuji hexokinazovou
metddou, ktord sa kalibruje metddou ID-GCMS. Metéda ID-GCMS je ako metdda najvy$Sej metrologickej kvality
(poriadku) vysledovatel'na (traceable) z primarneho Standardu NIST. Prostrednictvom tejto retaze spétnej
sledovatelnosti sa dajl zo Standardu NIST odvodit aj vysledky merania pre kontrolné roztoky ziskané testovacimi
prizkami.

Detekény limit (najnizSia zobrazena hodnota): Detekény limit je 0,6 mmol/L (10 mg/dL).

Rozsah merania: Tato metdda je linearna v intervale od 0,6 do 33,3 mmol/L (10-600 mg/dL).

Systémova presnost:

Miniméalne poZiadavky na presnost systému s kapilarnou krvou podla ISO 15197:2013 st splnené aj pre Zilovl krv
s antikoagulantom heparinom litnym alebo heparinom aménnym alebo EDTA, arteridlnu krv a novorodenecku krv
(krv nanesena na testovaci prizok mimo glukomera). V tabulkéch nizSie si uvedené vysledky pre kapilarnu krv
(krv nanesena na testovaci prazok vo vnutri glukomera).

Vysledky systémovej presnosti pre koncentracie glukézy nizSich ako 5,55 mmol/L (nizSich ako 100 mg/dL)

v ramci = 0,28 mmol/L v ramci = 0,56 mmol/L v ramci = 0,83 mmol/L
(v rdmci = 5 mg/dL) (v ramci = 10 mg/dL) (v rdmci = 15 mg/dL)
164/180 (91,1 %) 179/180 (99,4 %) 180/180 (100 %)

Vysledky systémovej presnosti pre koncentracie glukdzy rovnajlice sa alebo vysSie ako 5,55 mmol/L (rovnajlce sa
alebo vy$Sieako 100 mg/dL)

vramci =5 % v ramci = 10 % v ramci = 15 %
302/420 (71,9 %) 403/420 (96,0 %) 419/420 (99,8 %)

Vysledky systémovej presnosti pre koncentracie glukézy medzi 1,89 mmol/L (34 mg/dL) a 27,91 mmol/L
(503 mg/dL)

v ramci = 0,83 mmol/L alebo v ramci = 15 %
(v rdmci = 15 mg/dL alebo v rdmci = 15 %)

599/600 (99,8 %)

Ppi_09384995001_01_EN_ES_CS_SK_AR.indd 2

Opakovatelnost:

. , [mg/dL] 40,5 86,3 131,7 186,0 345,8
Priemernd hodnota
[mmol/L] 2,25 4,79 7,31 10,32 19,19
Standardna odchylka [mg/dL] 2.1 25 29 3.6 63
v [mmol] 012 0,14 0,16 0,20 0,35
Koeficient variacie [%] — — 2,2 1,9 1,8

Presnost merani za rozdielnych podmienok:

) i [mg/dL] 39,2 116,6 298,4
Priemerna hodnota
[mmol/L] 2,18 6,47 16,56
“ /dL] 1,9 3,0 8,2
Standardna odchylka [mg/dL]
[mmol/L] 0,11 0,17 0,46
Koeficient variacie [%] — 2,6 2,8

Hodnotenie vykonnosti pouzivatel’om:

Stidia vyhodnocujica hodnoty glukdzy zo vzoriek kapildrnej krvi odobranych z bruska prsta 159 ne$kolenymi

osobami poskytla nasledujtce vysledky:

 Pri koncentraciach glukdzy nizSich ako 5,55 mmol/L (nizSich ako 100 mg/dL) sa 100 % vysledkov merania
nachadzalo v ramci + 0,83 mmol/L (v rdmci + 15 mg/dL) vysledkov ziskanych pri laboratérnom postupe.

* Pri koncentracidch glukdzy rovnajucich sa alebo vy$Sich ako 5,55 mmol/L (rovnajlcich sa alebo vysSich ako
100 mg/dL) sa 99,3 % vysledkov merania nachadzalo v ramci + 15 % vysledkov ziskanych pri laboratérnom
postupe.

Niektoré zdravotné tazkosti mozu viest k nespravnemu vysledku merania. Ak viete, Ze mate jednu alebo viac z
nasledujucich zdravotnych tazkosti, testovaci prdzok nepouzivajte. Ak si nie ste isti, Ci sa vas tyka niektord zo
zdravotnych tazkosti, obratte sa na svojho lekéra.

e Intravendzna inflzia kyseliny askorbovej mdze viest ku chybne zvySenym vysledkom merania. Koncentracie
kyseliny askorbovej v krvi vy$Sie ako 0,45 mmol/L (vy$Sie ako 8 mg/dL) vedu k chybne zvySenym vysledkom
merania.

 Parenterdlne podanie galaktézy a galaktozémia mozu viest k chybne zvy$enym vysledkom merania. Koncentracie
galaktdzy v krvi vysSie ako 0,83 mmol/L (vy$Sie ako 15 mg/dL) vedu k chybne zvySenym vysledkom merania.
Namerané hodnoty novorodencov so symptdmami galaktozémie musia byt potvrdené laboratérnymi testami.

© Koncentrécie bilirubinu v krvi do 680 pmol/L (40 mg/dL) nemaju ruSivy vplyv. Vy$Sie koncentracie neboli
testované.

o NepouZivajte pri lieCbe ceftriaxdnom. Koncentracie ceftriaxénu v krvi vy$Sie ako 180 pumol/L (vy$Sie ako
100 pg/mL) vedd k chybne znizenym vysledkom merania.

e Pri naruSenom periférnom prekrveni, nemusi byt kapildarna krv skutoénym odrazom fyziologickej hladiny
glykémie. K tomu moze dojst okrem iného v nasledujlicich situaciach: Tazka dehydratécia v dosledku diabetickej
ketoacidozy alebo v dosledku hyperglykemického hyperosmolarneho neketotického syndrému, hypotenzie, Soku,
dekompenzovanej srdcovej nedostatocnosti IV. stupiia podla klasifikicie NYHA alebo periférneho arteridineho
okluzivneho ochorenia.

* Ak je testovaci pruZok po¢as nanaSania krvi vo vnutri glukomera, mal by byt hematokrit medzi 20 az 55 %.
Ak je testovaci prizok poc¢as nanasania krvi mimo glukomera, mal by byt hematokrit medzi 20 az 70 %.

® Zrakovo postihnuti fudia nesmu pouzivat glukomer, testovacie prazky, ani kontrolné roztoky.

o Akékolvek obmedzenia tykajlice sa pouZitia vzoriek krvi z inych miest na tele mimo bruska prsta (meranie na
alternativnych miestach (AST)) ndjdete v ndvode na pouZitie glukomera Accu-Chek Active.

Zlozenie detekénych chemikalii
Miniméalny obsah na cm? v okamihu vyroby

Mutantny variant chinoproteinu glukézy dehydrogenazy (Mut. Q-GDH 2, modifikovany variant EC

1.1.5.2), acinetobacter spec. 30U
Pyrolochinolin chinén 0,2 ug
Bis-(2-hydroxyetyl)-(4-hydroxyimino-cyklohexa-2,5-dienylidén) chlorid amonny 7,9 ug
2,18-kyselina fosfo-molybdénova, sodnd sol 85 ug
Stabilizator 0,13 mg
Nereaktivne zlozky 1,6 mg

Likvidacia testovacich pruzkov

/N VAROVANIE

Nebezpeéenstvo infekcie

Pouzity testovaci prizok moze prenasat infekcie.

PouZity testovaci pruzok zlikvidujte ako infekény materiél podia predpisov platnych vo vasej krajine.

Informéacie o tom, ako spravne zlikvidovat pouZity testovaci prazok, vam poskytne miestny kompetentny urad.
Vsetky sucasti balenia moZete likvidovat spolu s beznym domdcim odpadom.

Hlasenie zavaznych udalosti

Pre pacienta/pouZivatela/tretiu stranu v Eurépskej Gnii a v krajinach s rovnakym regulaénym rezimom: ak pocas
pouZivania tejto pomdcky alebo v ddsledku jej pouzivania do$lo k zavaznej udalosti, oznamte to vyrobcovi a vaSmu
vnutrotatnemu organu.

Aktualizacia informacii

2020-12

Zakaznicka podpora

Slovensko
Bezplatnd infolinka ACCU-CHEK pre glukometre: 0800 120200
www.accu-chek.sk
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E]E Pozri ndvod na pouzitie alebo elektronicky navod na pouzitie

A Upozornenie, reSpektujte, prosim, bezpecnostné pokyny v pribalovom letaku k tomuto produktu.
,ﬂ’ Teplotny limit

é g Pouzitelné do (neotvorena alebo otvorena tuba s testovacimi prizkami)

Vsetky stcasti balenia moZete likvidovat spolu s beznym domécim odpadom. Pouzité testovacie
pruzky likvidujte v stlade s miestnymi predpismi.

Datum vyroby
Diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro

Pomdcka na samovysetrovanie

»

2]

éﬂ Pomdcka na delokalizovand diagnostiku
M Vyrobca

Jedine€ny identifikator pomdcky
Katalogové Cislo

LoT| Cislo sarze

c € Spiia poziadavky prislu$nej Legislativy EU
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DIAGNOSTICKE ZDRAVOTNICKE POMOCKY IN VITRO

ACCU-CHEK je ochranna znamka Roche.
© 2021 Roche Diabetes Care

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