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@ Teststrémeles

Jis ar §im teststremelem mérat glikozes imeni asinis, Iidzu,
isitnfomaci, s f S S epakoluma eKin un Acu-Chk
Active_glikomelra _lietotaja rokasgramata. Lietotaja rokasgramata.ir
ftvera v i pieciesama, lai noteiktu glikozes fimeni
s jautajumi, I0dzu, Sazinieties ar savu Kiientu
balsia un aPka\ananus centru

Saia iepakojuma elikt ietverti divu veidu simboli

Sis simbols norada uz iespéjamu savainojumu gisanas risku
vai veselibas apdraudéjumu.

0) Sis simbols norada uz svarigu informa

Izmainas izstradajuma

§is teststrémeles atskiras no ieprieks D\ee‘amzm Iests(reme\em kuram
b raksturgh Kiniskl bitiski maltozes ucejumi. s
et amles encd el sl urs AT o opRGima
un testirémelu Krbas teles, un tam irzles krasas testa 2on
lepakojuma flits i parstradats

Paredzéta lietosana

+ Testaimles I paredzies Waniiatl gliczes oncenricles
notelkSanal, izmantojot svalgas kapilaras asinis. Ja teststremele tiek
2 no meraparts, e 0 e eIk aoms, st veharat drkt
izmantot i venozas asins, kuru koagulacia noversta ar ita vai
amonija hepariny, vai EDTA, arterilas asinis, un jaundzimuSo asinis

* Testsuemeles kst mana thai kops a1 Accu-Cek. Acthe

raparat

. Slstema kas Sesiv o mérparta un testsnEmelen, r predrta
personigai lietosanal, K arf_profesionalal lietoSanai_medicinas
etades Gibeki, Kuriam i claghostiets iabts, amantot 20
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sstinu. sav lkozes inen s var pitaudh padl. Medicnas
festau pers

par diabetu, vai ari diagnozes noteikSanai neatliekamos gadijumos.
o Sistému_nedrikst izmantot diabéta diagnozes uzstadiSanai vai
egsanal

pildu informacija

3 Paanvole neazsta eguirus, arsta apmekiunus, pims
Jus pats veicat glkozes mena testu savas asinis, paludzie,
T vl apripos prsonls Jis Gealzet e ba tesa
veikeanas norisi. Jisu veseilas apripes specialsts kopa ar
Jums otelks Jums indviduali piemeroto glikozes imena asinis
diapazonu

s Ja tosta rauits r i zoms, ik augts val Suigs
versielies pie_sava Vesellias apripes specialsta
ool DI vt mmuRelon S vovbas
aprupes spealisu.

« Teststrémelu karbas vacind atrodas netoksiska sausinosa viela,
Kas veidota uz silikatu bazes. Ja netisam esat noris kaut ko no
tas, dzeriot liely daudzumu ugens!

< Gllazes limens mérsnas sstemu, opd ar visim tis
Sastavdafam zglabal viet, Kual nespél peKit bern
aunaki par 3 gadem. riol SKis delass. (iem. nosiequs,
uzgalus vl tamicaigas detalas), pastay nosmakSanas risks.

o Visas epakojuma sastavdalas _drikst _izmest _sadzives
atltumos, Sasavdau koncentacs o K neiel, a sakand st
5 dalblss peka sodaem olekumie s near st
ar DA WO, mete! EMantéstotsames abisiod
Sisu vaist otk kil

Sis toststrameles uzrdda_rezultitus, ks atbilst glkozes
Koncentraciai asins plazma saskana ar Starplautiskds Kirniskas
mijas_un Iaboratorilu_medicinas _federacijas _(nternational
Federation of Clinical_Chemistry and LeboratoryMedicine)
(FCC) [1] ieteikumiem. Meraparts _vienmer
plazmu attiecinamu asins glikozes fimena ra
teststremeles vienmér tiek uzliktas pilnasinis.

fjumu, lai gan uz

It zamaks par 56 mmolL 100 mydL). Kn(erus pec kara pioagusiom
pacientiem tik konstatéts diabets, zes. limen oL
{126 mdy vl augsaks, mérot o ks o o 210 apstprina v

is

3 4 Peaugution, ki glazes
.6 lidz 6.9 mmol/L (100 fioz

125 mo/dL), i glikozes m\evances lrzuCEluml (preciabts) [2]. Bez Siem

Kriterijiem i an citi diabéta diagnosticesanas riterj. Lai nost
vl Jums if val nav diabés, vérsieties pie sava vesellbas apripes
specialista

lepakojuma saturs

o 1 Kirba ar teststrémelam; uz teststrimelu Kirbas etiketes Ir redzama
rasu ska\a Kontrolskidumu koncentracias tabula un koda numurs

o 1 koda

ot \epakamma Telikinis

Glikozes limena asinis noteiksanai nepieciesamie papildu
materiali

 Accu-Chek Active méraparats ar lietotaja rokasgramatu
« Autolancete un lancetes

Asins daudzums un testa ilgums

Lai veiktu glikozes testu, méraparatam ir nepieciosams 1-2 L asinu
(1wl (mikrolitrs) = 1 militra takstodala).

 asins plena ulkianas i tetstrmel alrodss méraparts, tests
ilgst apmeram 5 s

Teststrémeli \znemo( no meranara«a un tad uz tas uzliekot asins pilieny,
tests ilgst apmeram 8 sekunc

Koda ipa nomaina

Kaua Ies\slreme\u Jepakolum atodas kot s, P auna tststrmely

m vecais koda Eips no meraparata un
IaaDmamz ~ pret fauno koda fipu 1o jauna fetsrémelu spaajuma
Jaunajam koda cipam japaliek ievietotam méraparat atverat
Jaunu teststrémelu iepakojumu.

Vienmer_nomainiet koda Cipu, kad atverat jaunu teststrémelu
A\ epakojumu. Neparizs koda gips varbi par omesi Teparaza

glikozes testa rezultata iegusanai. Nepareiz testa

it Kscane eapatots. lamima poteméany o

radit nopietnu nevelam ietekmi uz veselibu

reiza teststrémelu uzglabagana un lietosana

Teststrémeles, kuras netiek pareizi uzglabatas vai lietotas, var
uaradit_ nepareizus glikozes testa rezultatus. Nepareizi testa
rezulati var izraisit Kjudaina terapeitiska lemuma pienemsanu un
tadejadi radit nopietnu nevelam ietekmi uz veselibu.

o Teststrémelu krbas vicind esosa sausinosa viela aizsarga
teststemeles no miruma, Viennér uegiabafel esistémels o
originalaja karba, un turiet Karbu U, Parvadaiot testsremeles,
Vitmer ulabae s ce iz orinala an

o Tulit péc teststremeles iznemsanas vienmer ciesi ——
ar originalo teststrémelu Karbas vacinu. Neiznemiet teststrémeles

0 teststrémelu karbas ar milam rokam, TAGEad] sausinosa viela

sagiabas savu edarbibu

« Uzglabjiet teststremeles temperat0ra no +2 °C fdz +30 °C sausa
vita, nepaklaujot ts tiesa saules staru edartibai

« Testa veiksanas laika tomperatirai jabit no +8 °C lidz +42 °C.

« Neveicit testu viet, kas ir paklauta teSu saules staru iedarbiva.

» Lieloit eststrémeles tikal tad, ja nay beidzies to deriguma termins.

emeles, kamer karba nay sasilusi. Tas [au] zvairties

o kondensata veidoSands teststremelu karba.

« Neuzglabéiiettoststrémelu s VAl airdes neilototas
toststremeles, citus prieksmetus, piemeram,
et estmele. TG ouSuETEes var Kt NEIOAmaS.

« Teststremeles ir paredzétas vienreizéiai lietosanai

Testa norise

Uz katras teststrémeles atrodas testa zona, kas satur jutigas Kimiskas
vielas. Uzliekot asinis uz testa zonas, ar asinis esoso glikozi reage
enzims glikozes dehidrogenaze (mut. 0-GDH 2). Sekojosas Kimiskas
reakcijas rezultata izmainas testa zonas krasa. Meraparats registré so
Krasas mainu un parvers sanemto signalu glikozes mena radiuma.

Testa rezultata parbaude ar teststrémeles kontrollodzinu

Tossémele tocofina istody noveet tata roulit, Emnaot

loga salizngsanss meto, un 588l arin rezuft af paplus
arbau oot lsrzumﬂskus lemumus, par pamaty drikst nemt

s testa rezultatus. Krasu salidzinasanas merkis

ikl parbaudt eta ozt fcamiou

1.Pirms testa veikianas

Tosstimalos aimugué attodes apalé lasans anrollodzind

Salidziniet 37 lodzina krasu ar krasu skalas iedajam vz testsirémeles

arbas etiketes. Krasai konrollodzina jaatbist augSejas _iedalas

krasai (0 mg/dL, 0 mmol/L). Ja kontrollogzina ir redzama cita krasa,

testsiremeli izmantot vairs nedrikst.

2.Péc testa velksana

Uz teststrémelu Karbas etiketes, blakus katrai krasu skalas iedalai

ir gt ks e, radta my/dl un ol mérvini, 30

6z 60 sokunces pac. asiny lkdanas uz testemales alzinet

Komrolosas st Seahomies s

s Vi st TorutEm. A movama. e ke

neatbilstiva, atkartojiet testu. Ja krasu at¥iribas tiek konstatétas ari
éc peldueste, sazinetis ar savu ents ablsa un alalotanas

Accu-Chek Active sistémas veiktspéjas raksturojums

Accu-Chek Active sistéma atbilst standarta EN IS0 15197 prasibam (in
i emas — Prasil likozes imena

novérosanas paskontroles sistéman diabetes mellitus kontrolei.
KalibréSana un izsekojamiba: sistéma (méraparéts un teststrémeles)
tiek kaliréta, par Kalibrésanas lidzeki izmantojot venozas asinis ar
i glkozss ket Gkozs veras ks o d tsuces
vértibas, un fidz 7 kalibrésanas fidzela preciziates vértibas
Yk apsindtas o eksokindzes metaces aldamy. Heksoknazes
metode ir kalibréta ar ID-GCMS metol, kas savukrt ka augstakas
merloiss valttes rglaments) meiods i z6okyama (raceabl)
fidz primarajam NIST standartam. Ta Ka ar §is izsekojamibas Kedes
palidzibu ar Sim teststrémelém legtie testu rezultat r izsekojami Iidz
NIST standartam, ari ar teststrémelem iegutie testu rezultati attecib
uz ltlsdumiom r i e  NST dadariam, b I
nodrosinata.kontrold sekojamiba_attieciba uz
Sk Tegamant asautes maerlomatsavces moiodem
Precizitite (metozu salidzingjums): vidéja sistematiska_novirze,
Imanijo salicosumam hoksokidzes motod: o depotnzac, ad
pieleto automatisko analzatoru (atsauce), ir maksimali

Sistemas precizitate saskana ar standarty EN 1S ‘5197 Visi 200
paraugi (100%) atbiist minimalajiem  pienemamajiem  veikspéjas
Kriterijem.

Glikozes koncentrécijas testu rezultati zemaki par 4,2 mmol/L (zemaki
par 75 ma

20,28 mmol/L. 20,56 mmol/L. 20,83 mmol/L
robezas robezas robezas

(=5 mg/dL robezas) | (=10 mg/aL robezas)

15 m/dL. robezas)

3340 (83 %) 40/40 (100 %) 40/40 (100 %)

Glikozes _koncentracijas testu rezultati vienadi vai augstaki par
4.2 mmol/L (vienadi vai augstaki par 75 mg/dL):

[ 25 % robezas [ =10 % robezas
[ 106/160 (66 %) [ 152/160 (95 %)

160/160 (100 %) 160/160 (100 %)

+15 % robezas | 20 % robezas |
[ |

Atkrtojamiba (neprecizitate sérijas ietvaros): vidéa neprecizitite Ir
zemaka par 3 %. Tipiskos serijveida testos iegutais novirau koeficients
b

rodu (neprecizitate, _atkartojot _ikdien): vidéji
preciate it zemaka par 3 %. TIpskos sérjveida testos iegutais
novirzu oeficients bija 2.2 %.

NoteikSanas robeza (zemaka uzradita vértiba): noteikSanas robeza ir
06 mmollL (10 mg/dL).

Testu veiksanas intervals: metode i lineara intervala no 06 iz
33,3 mmolL (10-600 mg/eL)

K|adu rasan:
rezultati
Neparoz tests reztit v 10t Widana tespoied Gmuma
piene un tadéjadi radit nopietnu nevelamu ietekmi u;

» ravenozasskorinskabesinfaa vt i nepate pasugsindus
Slkaros ot it fekrinlabes foronricis e as |
augtie ar 045 oL (augstaa pr 8 /L), raisa nopates
pasogsinats gikeess fsta o3

« Parenterdla galaklozes mamna ar it nepatiesi paaugstinitus
glikozes testa_rezultatus. Galaklozes Koncentracia asins, kas ir

gt par 085 mnolL. et par 15 mgil), i nepte
Gaaugsinatis lkozss (esla rezultt

« Galaktozémija: galaktoz = koncmrici s, i ugstika
033 Mol (augska par 15 Mg/, rasa epatist Daaunslma\us
giikozes testa rezultatus. Ja_jaundzimusajam ir galaklozemilas
simptomi, testa rezultat ir japarbauda laboratarijas apstakios.

« Bilifubina koncentracia asinis oz 342 ymol/L (20 ma/al) traucjosu
efektu nerada. Augstakas koncentracijas nav pérbaudi

» Nt drtjt o oefakaons, Cofaksonakancenricl asis, ks
plrsecz {80 umoiL. (r mgad pr 100 /), s gt
pazemindtu mér

.da nmmam ir periéras asinsrites traucjumi, testéSanai nav vélams
izmantot kapilaras asinis, jo tada gadijuma fiziologiskais_glikozes
fimenis asins var bt aispogulols nepatiesi. Tas, piemeram, var
attiektes uz Sadiem gadijumiem: smaga dehidrataciia, ko izraisijusi
dabalisd keloaioze vl NpergikEmiss Nerasmolrs, kel
sidroms, Molonia, Sk, Sompersl Sits mazspel, V Kase

. NYHA Kiasifkicias, vai okluziva perifero arteiju simiba.

« Jo s wthanes ok etstemele avotes méraparts, s varat
izmantot asinis ar hematokiitu robezzs no 20 % lidz 55
Tossrmel ianemot no mrapareta un a0 2 Ui urlfot ssne
Dl 03 vaat zmantot s s hemabc obe2 o 20 Tz

Sastavdalas

Minimalais ipatsvars uz vienu o razoSanas biidi
Gilkozes dehidrogendzes hinanproteina mutantu varianti
a n

Simbolu skaidrojums
Uz iepakojuma ir izvietoti dazadi simboli. To nozime ir sada

=

Bis(2-idroksieti)-(4-hidroksiminacikoneksa-

(=N
a

Pédéa redakcija
Kiientu atbalsta un apkalposanas centrs
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Skatieties iepakojuma ielikini

Uzmanibu, ievérojiet § izstradajuma iepakojuma eliktni
sniegtos drosibas noradjumus.

Temperatiras ierobezojumi (uzglabat)

Ialetojiet 10z (neatverta vai atverta teststrémelu karba)

Visas iepakojuma sastavdalas drikst izmest sadzives
atkritumos. zmetiet izmantotas teststrémeles atbilstosi
Jisu valsti nole\klaja\ Kartibai

Saskana ar IFCC ar Sim teststrémelem tiek iegits uz
plazmy ame:mams vezu\tats un simbols atskir tas

prtomreattbonrimtiitie
Ratotdis

Kataloga numurs
Partjas kods

Medicinas ferices, ko lieto in vitro diagnostika

€oomn Sis izsiridgums athlt Elropas Dirokthas 0876/

im par medicinas iericem, ko lieto in vitro
agnostia

Approved IFCC_Recommendation on_ Reporting
Results for Blood Glucose (Abbreviated): Clinical Chemistry 51:9,

tes Association: Standards of Medical Care in
Diabetes~2012. Diabetes Care 35 (Suppl. 1), $11-863, 2012
IDF Cltical Guieines Task Fote. Glotal gudeine fo Type 2

Dehmtmn oy diagnosis of diabetes melltus ann nemadiats
HO,

n
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MEDICINAS IERICES, KO LIETO IN VITRO DIAGNOSTIKA
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