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Zur Selbstanwendung geeignet

Vorgesehene Anwendung

Die Accu-Chek Instant Teststreifen, die mit dem Accu-Chek Instant Messgerat zu verwenden sind, sind fiir die
quantitative Blutzucker-bestimmung mit frischem kapillarem Vollblut aus dem Finger, Handballen, Unterarm und
Oberarm vorgesehen und dienen als Hilfsmittel zur Uberwachung von Blutzuckerwerten.

Die Accu-Chek Instant Teststreifen, die mit dem Accu-Chek Instant S Messgerét zu verwenden sind, sind fiir die
quantitative Blutzucker-bestimmung mit frischem kapillarem Vollblut aus dem Finger vorgesehen und dienen als
Hilfsmittel zur Uberwachung von Blutzuckerwerten.

Die Accu-Chek Instant Teststreifen, die mit den Accu-Chek Instant und Accu-Chek Instant S Messgeraten zu
verwenden sind, sind als In-vitro-Diagnostikum zur Selbstanwendung durch Menschen mit Diabetes vorgesehen.
Die Accu-Chek Instant Teststreifen, die mit den Accu-Chek Instant und Accu-Chek Instant S Messgeraten zu
verwenden sind, sind als In-vitro-Diagnostikum zur Anwendung durch medizinisches Fachpersonal in
medizinischen Einrichtungen vorgesehen. Blutzuckermessungen mit venésem und arteriellem Blut sowie Blut
von Neugeborenen diirfen ausschlieBlich von medizinischem Fachpersonal durchgefiihrt werden.

Dieses System darf weder fiir die Diagnose von Diabetes noch zum Messen von Blut aus der Nabelschnur
Neugeborener verwendet werden.

Verbraucherinformationen

Warnung: Erstickungsgefahr. Kleinteile. AuBerhalb der Reichweite von Kindern unter 3 Jahren aufbewahren.

Inhalt einer Packung
Packung mit Teststreifen und Packungsbeilagen.
Alle Bestandteile der Packung kénnen Sie in den Hausmiill entsorgen. Entsorgen Sie benutzte Teststreifen

entsprechend den in Ihrem Land geltenden Vorschriften. Wenn Sie diesbeziiglich Fragen haben, wenden Sie
sich an Roche.

Lagerung und Handhabung der Teststreifen

e Bewahren Sie die Teststreifen bei einer Temperatur von 4 bis 30 °C auf. Frieren Sie die Teststreifen nicht ein.
o \erwenden Sie die Teststreifen bei einer Temperatur von 4 bis 45 °C.

e Verwenden Sie die Teststreifen bei einer Luftfeuchtigkeit von 10 bis 90 %. Setzen Sie die Teststreifen niemals
hohen Temperaturen oder Feuchtigkeit aus; bewahren Sie die Teststreifen nicht im Bad oder in der Kiiche auf.
Bewahren Sie die unbenutzten Teststreifen stets in der fest verschlossenen Originaldose auf.

VerschlieBen Sie die Teststreifendose sofort nach jeder Entnahme eines Teststreifens wieder fest, um die
Teststreifen vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Verwenden Sie den entnommenen Teststreifen sofort.

Entsorgen Sie die Teststreifen, wenn das Haltbarkeitsdatum dberschritten ist. Teststreifen, deren Haltbarkeits-
datum Gberschritten ist, kdnnen falsche Werte liefern. Das Haltbarkeitsdatum finden Sie auf der
Teststreifenpackung und auf dem Etikett der Teststreifendose neben dem Symbol & &. Die Teststreifen konnen
bei korrekter Lagerung und Verwendung bis zum aufgedruckten Haltbarkeitsdatum verwendet werden. Dies
gilt gleichermaBen fiir Teststreifen aus einer neuen, ungedffneten Teststreifendose wie fiir solche aus einer
bereits angebrochenen Teststreifendose.

Durchfiihren einer Blutzuckermessung

Anweisungen zur Entnahme einer Blutprobe und der Durchfiihrung einer Blutzuckermessung finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des Messgeréts.

Interpretation der Blutzuckermesswerte

Der normale Glukosewert eines niichternen Erwachsenen ohne Diabetes liegt unter 100 mg/dL (5,6 mmol/L). Ein
Kriterium, mit dem bei Erwachsenen Diabetes festgestellt wird, ist ein niichterner Glukosewert von 126 mg/dL
(7,0 mmol/L) oder hoher, der durch zwei Messungen bestétigt ist."2® Erwachsene, die niichtern einen Glukose-
wert von 100 bis 125 mg/dL (5,6 bis 6,9 mmol/L) haben, haben eine gestérte Niichternglukose (Vorstufe von
Diabetes).! AuBer diesen Kriterien gibt es noch weitere Diagnosekriterien fiir Diabetes. Wenden Sie sich an Ihren
Arzt, um feststellen zu lassen, ob Sie Diabetes haben. Fiir Menschen mit Diabetes gilt: Ihr Arzt wird mit Ihnen
zusammen den fiir Sie passenden Blutzuckerbereich festlegen. Bei Unter- oder Uberzuckerung befolgen Sie die
entsprechenden Therapieanweisungen lhres Arztes.

Ungewdhnliche Messwerte

Wenn das Messgerét die Meldung LO (engl.: low = niedrig) anzeigt, liegt Ihr Blutzuckerwert mdglicherweise unter
10 mg/dL (0,6 mmol/L).

Wenn das Messgerét die Meldung HI (engl.: high = hoch) anzeigt, liegt Ihr Blutzuckerwert maglicherweise iiber
600 mg/dL (33,3 mmol/L).

Ausfiihrlichere Informationen (iber Fehlermeldungen finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

Entspricht der Blutzuckermesswert nicht lhrem Befinden, gehen Sie wie folgt vor:

e Wiederholen Sie die Blutzuckermessung mit einem neuen Teststreifen.

o Fiihren Sie gemaB den Anweisungen in der Gebrauchsanweisung eine Funktionskontrolle durch.

o |nformationen zu weiteren Ursachen finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

e Wenn lhr Blutzuckermesswert nach wie vor nicht Ihren Symptomen entspricht, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Sie sollten niemals Ihre Symptome ignorieren oder ohne Riicksprache mit lhrem Arzt signifikante Anderungen an
Ihrer Diabetestherapie vornehmen.

Konzentrationshereiche der Accu-Chek Instant Kontrolllosungen

Control 1: 30—-60 mg/dL (1,7-3,3 mmol/L)
Control 2: 252-342 mg/dL (14,0-19,0 mmol/L)

Informationen fiir medizinisches Fachpersonal

Blutabnahme und Probenaufbereitung durch medizinisches Fachpersonal
Bei Verwendung der Accu-Chek Instant und Accu-Chek Instant S Messgeréte sind immer die allgemein
anerkannten Vorschriften zum Umgang mit potenziell durch Humanmaterial verunreinigten Gegensténden
einzuhalten. Halten Sie alle in Ihrem Labor oder lhrer Einrichtung geltenden Hygiene- und
Sicherheitsvorschriften ein.

Zur Durchfiihrung der Blutzuckermessung ist ein Blutstropfen erforderlich. Dazu kann Kapillarblut verwendet
werden. Vendses oder arterielles Blut sowie Blut von Neugeborenen darf nur nach ordnungsgeméBer Blut-
abnahme durch medizinisches Fachpersonal verwendet werden.

Arterielle GefaBkatheter sind sorgfaltig durchzuspiilen, bevor Sie Blut entnehmen und vom Teststreifen
einsaugen lassen.

Das System wurde mit Blut von Neugeborenen getestet. Blutzuckerwerte von Neugeborenen unter 50 mg/dL
(2,8 mmol/L) sind entsprechend der allgemeinen Behandlungsrichtlinien mit Vorsicht zu bewerten. Beachten
Sie die von Ihrer Einrichtung festgelegten Richtlinien zur weiteren Vorgehensweise bei kritischen
Blutzuckerwerten von Neugeborenen.

Zur Minimierung der Glykolysewirkung miissen bei vendsen oder arteriellen Blutproben die Blutzucker-
messungen innerhalb von 30 Minuten nach Blutentnahme durchgefiihrt werden.

Bei der Verwendung von Pipetten ist die Bildung von Luftblasen zu vermeiden.

Die Verwendung von kapillaren, vendsen und arteriellen Blutproben mit folgenden Antikoagulanzien bzw.
Konservierungsstoffen ist zuldssig: EDTA, Lithium-Heparin oder Natrium-Heparin. Jodazetat- oder
fluoridhaltige Antikoagulanzien sollten nicht verwendet werden.

Gekiihlte Blutproben miissen vor der Messung unbedingt Raumtemperatur erreichen.

Weitere Informationen fiir medizinisches Fachpersonal

Entspricht der Blutzuckermesswert nicht den klinischen Symptomen des Patienten oder erscheint er
ungewdhnlich hoch oder niedrig, filhren Sie eine Funktionskontrolle durch. Wenn die Funktionskontrolle
bestatigt, dass das System einwandfrei funktioniert, wiederholen Sie die Blutzuckermessung. Wenn bei der
zweiten Messung erneut ein ungewdhnlicher Blutzuckermesswert angezeigt wird, orientieren Sie sich an den
Behandlungsrichtlinien Ihrer Einrichtung.

Entsorgen Sie alle Bestandteile der Packung geméB den Richtlinien Ihrer Einrichtung. Beachten Sie die ortlichen
Vorschriften, da diese von Land zu Land unterschiedlich sein kdnnen.

Magliche Fehlerquellen

Lipdmische Proben mit Triglyzeridwerten >1800 mg/dL (>20,3 mmol/L) kdnnen erhéhte Blutzuckermesswerte
liefern.

Verwenden Sie dieses System nicht wahrend eines Xyloseabsorptionstests.

Verwenden Sie dieses System nicht wéhrend der intravendsen Verabreichung von Askorbinséure.

Bei verminderter peripherer Durchblutung ist die Entnahme von Kapillarblut aus den zugelassenen
Entnahmestellen nicht empfehlenswert, da der physiologische Blutzuckerspiegel unter Umstdnden nicht
richtig wiedergegeben wird. Dies kann unter anderem in folgenden Situationen der Fall sein: schwere
Dehydratisierung durch diabetische Ketoazidose oder durch hyperglykdmisches hyperosmolares nicht-
ketotisches Syndrom, Hypotonie, Schock, dekompensierte Herzinsuffizienz NYHA-Stadium IV oder periphere
arterielle Verschlusskrankheit.

Ihr Hamatokritwert sollte zwischen 10 und 65 % liegen. Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie Ihren Himatokritwert
nicht kennen.

Dieses System wurde fiir den Einsatz in Hohen bis zu 3094 Metern getestet.

Leistungsmerkmale

Das Accu-Chek Instant System erfiillt die Anforderungen geman ISO 15197:2013 (Testsysteme fiir die
In-vitro-Diagnostik — Anforderungen an Blutzuckermesssysteme zur Eigenanwendung bei Diabetes mellitus).

Kalibrierung und Riickverfolgbarkeit: Das System (Messgerat und Teststreifen) wird mit Venenblut
unterschiedlicher Glukosekonzentration als Kalibriermittel kalibriert. Die Referenzwerte werden mit der
Hexokinase-Methode ermittelt, die mit der ID-GCMS-Methode kalibriert wird. Die ID-GCMS-Methode, als Methode
hdchster metrologischer Giite (Ordnung), ist auf einen priméren NIST-Standard riickfiihrbar (traceable). Uber
diese Kette konnen auch die mit den Teststreifen erhaltenen Messwerte fiir Kontrollldsungen auf den
NIST-Standard riickgefiihrt werden.
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Nachweisgrenze (niedrigster angezeigter Wert): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) fiir den Teststreifen

Messintervall des Systems: 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)

Blutvolumen: 0,6 pL

Messdauer: <4 Sekunden

Systemgenauigkeit:

Ergebnisse fiir die Systemgenauigkeit bei Glukosekonzentrationen kleiner als 100 mg/dL (kleiner als 5,55 mmol/L)

innerhalb +5 mg/dL innerhalb =10 mg/dL innerhalb =15 mg/dL
(innerhalb +0,28 mmol/L) (innerhalb +0,56 mmol/L) (innerhalb =0,83 mmol/L)
153/162 (94,4 %) 162/162 (100 %) 162/162 (100 %)

Ergebnisse fiir die Systemgenauigkeit bei Glukosekonzentrationen gleich oder groBer als 100 mg/dL (gleich oder
groBer als 5,55 mmol/L)

innerhalb =5 % innerhalb =10 % innerhalb =15 %

341/438 (77,9 %) 435/438 (99,3 %) 438/438 (100 %)

Ergebnisse fiir die Systemgenauigkeit bei Glukosekonzentrationen zwischen 39 mg/dL (2,2 mmol/L) und
482 mg/dL (26,7 mmol/L)

innerhalb =15 mg/dL oder innerhalb =15 %
(innerhalb 0,83 mmol/L oder innerhalb =15 %)

600/600 (100 %)
Wiederholprézision:
[mg/dL] 41,9 84,7 137,9 216,3 353,2
Mittelwert
[mmol/L] 2,3 47 7,6 12,0 19,6
[mg/dL] 1,5 2,1 31 53 84
Standardabweichung
[mmol/L] 0,1 0,1 0,2 0,3 0,5
Variationskoeffizient [%] — — 2,2 25 2,4
Zwischenprazision:
[mg/dL] 46,1 118,4 299,9
Mittelwert
[mmol/L] 2,6 6,6 16,6
[mg/dL] 1,7 34 6,0
Standardabweichung
[mmol/L] 0,1 0,2 0,3
Variationskoeffizient [%)] — 29 2,0

Leistungsbhewertung durch den Anwender: Eine Studie zur Bewertung der Glukosewerte von Blutproben aus

kapillarem Fingerkuppenblut, die von 101 nicht speziell ausgebildeten Personen gewonnen wurden, ergab die

folgenden Ergebnisse:

¢ Bei Glukosekonzentrationen kleiner als 100 mg/dL (kleiner als 5,55 mmol/L) lagen 100 % der Messwerte
innerhalb +15 mg/dL (innerhalb +0,83 mmol/L) der Messwerte des Laborverfahrens.

¢ Bei Glukosekonzentrationen gleich oder gréBer als 100 mg/dL (gleich oder gréBer als 5,55 mmol/L) lagen
96,7 % der Messwerte innerhalb +15 % der Messwerte des Laborverfahrens.

Messverfahren: Das im Teststreifen enthaltene Enzym, eine FAD-abhangige Glukose-Dehydrogenase (GDH)

exprimiert in A. oryzae, wandelt die Glukose in den Blutproben in Gluconolacton um. Bei dieser Reaktion entsteht

ein ungefdhrlicher elektrischer Gleichstrom, aus dem das Messgerat den Blutzuckermesswert ableitet. Die

Proben- und Umgebungsbedingungen werden mit Hilfe von Wechsel- und Gleichstromsignalen ermittelt.

Diese Teststreifen liefern Messwerte, die Blutzuckerwerten im Plasma entsprechen, gemaB der Empfehlung der

International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC).* Obwohl Sie die Teststreifen immer

mit Vollblut verwenden, zeigt Inr Messgerat mit diesen Teststreifen Blutzuckerwerte an, die sich auf Plasma

beziehen.

Reagenszusammensetzunga

Mediator 6,6 %
FAD-GDH Enzym 21,3 %
Puffer 22,6 %
Stabilisator 0,3%
Nichtreaktive Substanzen 49,2 %

oMindestwerte zum Herstellungszeitpunkt
Hinweis: Symbolerklarungen und Literaturangaben finden Sie am Ende dieser Packungsbeilage.

Kontrolllésung und Linearitétstestkit (falls erhéltlich)
Accu-Chek Instant Kontrolllésung — Einzelheiten finden Sie in der Packungsbeilage der Kontrollldsung.
Accu-Chek Instant Linearitétstestkit — Einzelheiten finden Sie in der Packungsbeilage des Linearitétstestkits.

Weitere Informationen finden Sie auf unserer Internetseite www.accu-chek.com oder wenden Sie sich an Roche.
Die Kontaktdaten finden Sie am Ende dieser Packungsbeilage.
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@D Geschikt voor zelfcontrole

Toepassing

De Accu-Chek Instant-teststrips met de Accu-Chek Instant-meter zijn bedoeld voor de kwantitatieve bepaling
van glucose in vers capillair volbloed van de vinger, handpalm, onderarm en bovenarm als hulpmiddel bij het
vervolgen van de doeltreffendheid van het reguleren van de glucosespiegel.

De Accu-Chek Instant-teststrips met de Accu-Chek Instant S-meter zijn bedoeld voor de kwantitatieve bepaling

van glucose in vers capillair volbloed van de vinger als hulpmiddel bij het vervolgen van de doeltreffendheid van
het reguleren van de glucosespiegel.

De Accu-Chek Instant-teststrips met de Accu-Chek Instant- en de Accu-Chek Instant S-meters zijn bedoeld voor
in-vitrodiagnostische zelfcontrole door mensen met diabetes.

De Accu-Chek Instant-teststrips met de Accu-Chek Instant- en de Accu-Chek Instant S-meters zijn bedoeld voor
in-vitrodiagnostisch gebruik door zorgverleners in een klinische omgeving. Het uitvoeren van de meting met
veneus-, arterieel- en neonataal bloed is voorbehouden aan zorgverleners.

Dit systeem is niet bedoeld voor gebruik bij de diagnose van diabetes mellitus en ook niet voor het testen van
monsters neonataal navelstrengbloed.

Informatie bestemd voor de gebruiker

Waarschuwing: Verstikkingsgevaar. Kleine onderdelen. Buiten het bereik van kinderen jonger dan 3 jaar
bewaren.

Inhoud van de verpakking
De verpakking bevat teststrips en bijsluiters.
Alle onderdelen van de verpakking kunnen met het gewone huisvuil worden weggegooid. Gooi gebruikte

teststrips weg conform de hiervoor geldende lokale voorschriften. Voor vragen kunt u contact opnemen met
Roche.

Bewaren en gebruik van de teststrips

e Bewaar de teststrips bij een temperatuur tussen 4 en 30 °C. De teststrips niet invriezen.

e Gebruik de teststrips bij een temperatuur tussen 4 en 45 °C.

e Gebruik de teststrips bij een relatieve luchtvochtigheid tussen 10 en 90 %. Bewaar de teststrips nooit bij een
hoge temperatuur of een hoge luchtvochtigheid, zoals b.v. in de badkamer of de keuken.

e Bewaar de niet-gebruikte teststrips in de goed met de dop afgesloten, originele flacon teststrips.

e Sluit de flacon teststrips na het uitnemen van een teststrip onmiddellijk weer goed af met de dop om de
teststrips tegen luchtvochtigheid te beschermen.

e Gebruik de teststrip onmiddellijk, nadat deze uit de flacon teststrips is genomen.

* Gooi de teststrips weg, als de vervaldatum overschreden is. Vervallen teststrips kunnen leiden tot onjuiste
resultaten. De vervaldatum is op de verpakking teststrips en op het etiket van de flacon teststrips af te lezen
naast . Als teststrips correct worden bewaard en gebruikt, kunnen de teststrips tot de opgedrukte
vervaldatum worden gebruikt. Dit geldt zowel voor teststrips uit een nieuwe, nog niet geopende flacon
teststrips als voor teststrips uit een flacon teststrips, die al geopend is geweest.

Uitvoeren van een bloedglucosemeting

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de bloedglucosemeter voor aanwijzingen voor het verkrijgen van een
bloedmonster en het uitvoeren van een bloedglucosemeting.

Beoordeling van meetresultaten

De glucosespiegel van een gezonde, nuchtere volwassene, die niet aan diabetes lijdt, is lager dan 5,6 mmol/L
(100 mg/dL). Een criterium voor de diagnose diabetes is bij volwassenen een nuchtere bloedglucosespiegel van
7,0 mmol/L of hoger (126 mg/dL of hoger), die door twee metingen moet worden bevestigd."?° Volwassenen met
een nuchtere glucosespiegel tussen 5,6 en 6,9 mmol/L (100 en 125 mg/dL) hebben per definitie een gestoorde
nuchtere glucose (prediabetes)." Er zijn ook nog andere criteria voor diabetes. Raadpleeg uw zorgverlener om te
bepalen of u diabetes heeft of niet. Voor mensen met diabetes: raadpleeg uw zorgverlener voor het voor u van
toepassing zijnde streefwaardenbereik. Volg bij een lage of hoge bloedglucosewaarde de aanwijzingen van uw
zorgverlener zorgvuldig op.

Ongebruikelijke meetresultaten

Als LO op de display van de meter wordt weergegeven, kan uw bloedglucosewaarde lager zijn dan 0,6 mmol/L

(10 mg/dL).

Als HI op de display van de meter wordt weergegeven, kan uw bloedglucosewaarde hoger zijn dan 33,3 mmol/L

(600 mg/dL).

Voor gedetailleerde informatie over deze foutmeldingen wordt verwezen naar de gebruiksaanwijzing.

Als uw bloedglucoseresultaat niet overeenkomt met uw fysieke toestand, voer dan de volgende stappen uit:

e Herhaal de bloedglucosemeting met een nieuwe teststrip.

* Voer een functiecontrolemeting uit, zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing van de meter.

e Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de meter voor andere oorzaken.

e Als uw symptomen toch niet in overeenstemming zijn met uw bloedglucoseresultaten, moet u contact
opnemen met uw zorgverlener.

Negeer nooit symptomen of breng nooit significante wijzigingen in uw diabetesmanagementprogramma aan,
zonder dit met uw zorgverlener te bespreken.

Concentratiebereiken van Accu Chek Instant-controleoplossingen

Control 1: 1,7-3,3 mmol/L (30-60 mg/dL)
Control 2: 14,0-19,0 mmol/L (252-342 mg/dL)

Informatie voor zorgverleners

Het afnemen en voorbewerken van monsters door zorgverleners

o Bij alle werkzaamheden met de Accu-Chek Instant- en de Accu-Chek Instant S-meters dienen de geldende
richtlijnen en voorschriften voor het omgaan met voorwerpen, die met humaan materiaal besmet kunnen zijn,
te worden opgevolgd. Volg alle binnen uw laboratorium of instelling geldende voorschriften m.b.t. hygiéne en
veiligheid zorgvuldig op.

e Voor het uitvoeren van een bloedglucosemeting is een druppel bloed nodig. Hiervoor kan capillair bloed
worden gebruikt. Veneus-, arterieel- of neonataal bloed kan eveneens worden gebruikt, maar moet worden
verkregen door zorgverleners.

 Bij arteriéle bloedafname dienen de lijnen eerst goed te worden gespoeld, voordat het bloedmonster wordt
verkregen en met de teststrip wordt opgezogen.

e Het systeem is getest met neonataal bloed. Vanuit medisch oogpunt is het raadzaam om neonatale
bloedglucosewaarden lager dan 2,8 mmol/L (50 mg/dL) met de nodige voorzichtigheid te interpreteren. Volg
de aanbevelingen voor nazorg, die door uw instelling zijn vastgesteld voor kritische bloedglucosewaarden bij
pasgeborenen, zorgvuldig op.

e 0Om het effect van glycolyse tot een minimum te beperken, moeten bloedglucosemetingen van veneuze- of
arteriéle bloedmonsters binnen 30 minuten na verkrijgen van het bloedmonster worden uitgevoerd.

e Vermijd de vorming van luchtbellen bij het gebruik van pipetten.

o Capillaire-, veneuze- en arteriéle bloedmonsters met de volgende anticoagulantia kunnen voor de meting
worden gebruikt: EDTA, lithiumheparine of natriumheparine. Anticoagulantia, die jodoacetaat of fluoride
bevatten, worden niet aanbevolen.

e Gekoelde monsters dienen voor het uitvoeren van de meting langzaam op kamertemperatuur te worden
gebracht.

Meer informatie voor zorgverleners

Als het bloedglucoseresultaat niet overeenkomt met de klinische symptomen van de patiént of ongewoon hoog of
laag lijkt, moet er een functiecontrolemeting worden uitgevoerd. Als de functiecontrolemeting bevestigt dat het
systeem correct functioneert, moet de bloedglucosemeting worden herhaald. Als het resultaat van de tweede
bloedglucosemeting nog steeds ongebruikelijk lijkt, volg dan de richtlijnen van de instelling of het laboratorium
voor verdere actie op.

Gooi het afval van alle onderdelen van de verpakking weg conform de richtlijnen van uw instelling of laboratorium.
Houdt u zich hierbij aan de plaatselijk geldende verordeningen, aangezien hierin verschillen kunnen bestaan.

Beperkingen

e Lipemische monsters met triglyceridenwaarden >20,3 mmol/L (>1.800 mg/dL) kunnen leiden tot onjuiste,
verhoogde bloedglucoseresultaten.

e Gebruik het systeem niet tijdens een xylose-absorptietest.

e Gebruik het systeem niet, als u intraveneus ascorbinezuur toegediend krijgt.

e Bij verminderde perifere doorbloeding wordt het verkrijgen van capillair bloed van de gebruikelijke
prikplaatsen niet aanbevolen, omdat de hiermee verkregen resultaten de fysiologische bloedglucosespiegel
niet altijd juist weergeven. Dit kan onder de volgende omstandigheden het geval zijn: ernstige dehydratie als
gevolg van diabetische keto-acidose of hyperglykemisch-hyperosmolair syndroom zonder ketoacidose,
hypotensie, shock, hartinsufficiéntie met decompensatie van NYHA klasse IV of aandoeningen met perifere
vaatafsluiting.

e De hematocrietwaarde dient tussen 10 en 65 % te liggen. Als u uw hematocrietwaarde niet kent, moet u uw
zorgverlener hiernaar vragen.

e Dit systeem is getest tot een hoogte van 3.094 meter.

Karakteristieken van de test

Het Accu-Chek Instant-systeem voldoet aan de eisen gesteld in ISO 15197:2013 (In vitro diagnostische
beproevingssystemen — Eisen voor bloedglucose monitoringsystemen voor zelftesten ten behoeve van het
reguleren van diabetes mellitus).

Kalibreren en herleidbaarheid: Het systeem (meter met teststrips) is gekalibreerd met veneus bloed met
verschillende glucoseconcentraties als kalibratiemateriaal. De referentiewaarden hiervan zijn bepaald met de
hexokinase-methode, die met de ID-GC-MS-methode is gekalibreerd. De ID-GC-MS-methode is als methode van
de hoogste metrologische kwaliteit (orde), herleidbaar (traceable) tot een primaire NIST-standaard. Via deze keten
zijn ook de met teststrips verkregen meetresultaten van controleoplossingen herleidbaar tot de NIST-standaard.

Detectielimiet (laagste op de display weergegeven waarde): 0,6 mmol/L (10 mg/dL) voor de teststrip
Meetbereik van het systeem: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)

Monstervolume: 0,6 pL

Testduur: <4 seconden

Nauwkeurigheid van het systeem:

Resultaten voor de nauwkeurigheid van het systeem bij glucoseconcentraties lager dan 5,55 mmol/L (lager dan
100 mg/dL)

binnen =0,28 mmol/L
(binnen =5 mg/dL)

binnen £0,56 mmol/L
(binnen £10 mg/dL)

binnen £0,83 mmol/L
(binnen +15 mg/dL)

153/162 (94,4 %) 162/162 (100 %) 162/162 (100 %)

Resultaten voor de nauwkeurigheid van het systeem bij glucoseconcentraties gelijk aan of hoger dan
5,55 mmol/L (gelijk aan of hoger dan 100 mg/dL)

binnen =5 % binnen =10 % binnen £15 %

341/438 (77,9 %) 435/438 (99,3 %) 438/438 (100 %)

Resultaten voor de nauwkeurigheid van het systeem bij glucoseconcentraties tussen 2,2 mmol/L (39 mg/dL) en
26,7 mmol/L (482 mg/dL)

binnen +0,83 mmol/L of binnen =15 %
(binnen =15 mg/dL of binnen 15 %)

600/600 (100 %)
Herhaalbaarheid:
[mg/dL] 41,9 84,7 137,9 216,3 353,2
Gemiddelde waarde
[mmol/L] 2,3 47 7,6 12,0 19,6
[mg/dL] 1,5 2,1 31 53 8,4
Standaardafwijking
[mmol/L] 0,1 0,1 0,2 0,3 0,5
Variatiecoéfficiént [%] — — 2,2 25 24
Intermediaire precisie:
[mg/dL] 46,1 118,4 299,9
Gemiddelde waarde
[mmol/L] 2,6 6,6 16,6
[mg/dL] 1,7 34 6,0
Standaardafwijking
[mmol/L] 0,1 0,2 0,3
Variatiecoéfficiént [%) — 2,9 2,0

Evaluatie van door gebruikers verkregen resultaten: In een studie waarbij de glucoseconcentratie in monsters
capillair bloed van de vingertop werd gemeten door 101 personen die hiervoor geen speciale opleiding hadden,
werden de volgende resultaten verkregen:

e Bij glucoseconcentraties lager dan 5,55 mmol/L (lager dan 100 mg/dL) lag 100 % van de meetresultaten
binnen +0,83 mmol/L (binnen =15 mg/dL) van de meetresultaten van door het laboratorium uitgevoerde
bepalingen.

Bij glucoseconcentraties gelijk aan of hoger dan 5,55 mmol/L (gelijk aan of hoger dan 100 mg/dL) lag 96,7 %
van de meetresultaten binnen =15 % van de meetresultaten van door het laboratorium uitgevoerde
bepalingen.

Meetprincipe: Het enzym op de teststrip, een in A. oryzae tot expressie gebracht FAD-afhankelijk glucose-
dehydrogenase (GDH), zet glucose uit het bloedmonster om in gluconolacton. Tijdens deze reactie wordt een
ongevaarlijke elektrische gelijkstroom geproduceerd, die door de meter wordt gemeten en omgezet in een
bloedglucoseresultaat. Het monster en de omgevingscondities worden met behulp van wisselstroom- en
gelijkstroomsignalen gecontroleerd.

Met deze teststrips worden, conform de aanbevelingen van de Internationale Federatie van Klinische Chemie

en Laboratoriumgeneeskunde (International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC),
resultaten verkregen, die overeenkomen met de bloedglucoseconcentraties in plasma.* De meter geeft met deze
teststrips bloedglucoseconcentraties op de display weer, die refereren aan metingen in plasma, ofschoon er altijd
volbloed met de teststrip wordt opgezogen.

Samenstelling van het reagensc

Intermediair 6,6 %
FAD-GDH-enzym 21,3 %
Buffer 22,6 %
Stabilisator 0,3 %
Niet-reactieve bestanddelen 49,2 %

oMinimaal gehalte ten tijde van de productie

Opmerking: De verklaring van de gebruikte symbolen en literatuurverwijzingen vindt u aan het einde van deze
bijsluiter.

Functiecontrole- en lineariteitstestkits (indien beschikbaar)

Accu-Chek Instant-controleoplossing — Raadpleeg de bijsluiter van de verpakking controleoplossing voor
gedetailleerde informatie.

Accu-Chek Instant-lineariteitstestkit — Raadpleeg de bijsluiter van de lineariteitstestkit voor meer informatie.

Voor meer informatie kunt u onze website www.accu-chek.com raadplegen of contact opnemen met de lokale
vertegenwoordiging van Roche. De contactgegevens vindt u aan het einde van deze bijsluiter.
DATUM VAN UITGIFTE: 2016-07
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Instant

TESTSTRIMLER

REF 07819307

©A Egnet til hjemmemaling

Tilsigtet anvendelse

Accu-Chek Instant teststrimlerne er sammen med Accu-Chek Instant blodsukkerapparatet beregnet til kvantitativ
maling af blodsukker i frisk kapilleerfuldblod fra fingeren, handfladen, under- og overarmen som en hjelp i
overvagningen af effektiviteten af blodsukkerkontrol.

Accu-Chek Instant teststrimlerne er sammen med Accu-Chek Instant S blodsukkerapparatet beregnet til
kvantitativ méling af blodsukker i frisk kapillzerfuldblod fra fingeren som en hjelp i overvagningen af
effektiviteten af blodsukkerkontrol.

Accu-Chek Instant teststrimlerne er sammen med Accu-Chek Instant og Accu-Chek Instant S apparaterne
beregnet til in vitro-diagnostisk hjemmeméling udfert af personer med diabetes.

Accu-Chek Instant teststrimlerne er sammen med Accu-Chek Instant og Accu-Chek Instant S apparaterne
beregnet til in vitro-diagnostisk brug af sundhedspersonale i kliniske miljger. Maling af vene-, arterie- og
neonatalt blod ma kun udferes af sundhedspersonale.

Dette system er ikke beregnet til diagnosticering af diabetes mellitus eller til maling af neonatale blodpraver fra
navlestrengen.

Oplysninger til brugeren
Advarsel: Risiko for kvaelning. Indeholder sma dele. Skal holdes uden for reekkevidde af barn under 3 ar.

Pakningens indhold
Pakningen indeholder teststrimler og pakningsindleg.

Alle komponenter af pakningen kan bortskaffes sammen med det almindelige husholdningsaffald. Bortskaf
brugte teststrimler i henhold til lokale bestemmelser. Hvis du har spergsmal, bedes du kontakte Roche.

Opbevaring og handtering af teststrimler

e (Qpbevar teststrimlerne ved en temperatur mellem 4 og 30 °C. Frys ikke teststrimlerne.

e Anvend teststrimlerne ved en temperatur mellem 4 og 45 °C.

o Anvend teststrimlerne ved en luftfugtighed mellem 10 og 90 %. Opbevar ikke teststrimlerne i meget varme og
fugtige omgivelser, som f.eks. badeveerelse eller kekken.

o Opbevar de ubrugte teststrimler i den originale beholder med laget lukket.

o Luk teststrimmelbeholderen forsvarligt, sa snart du har taget en teststrimmel ud, for at beskytte teststrimlerne
mod fugt.

e Anvend teststrimlen umiddelbart efter, at du har taget den ud af teststrimmelbeholderen.

o Kassér teststrimlerne, hvis udlgbsdatoen er overskredet. Anvendelse af udlgbne teststrimler kan give forkerte
resultater. Udlgbsdatoen er trykt pa pakningen med teststrimler og pa teststrimmelbeholderens etiket ved
siden af ©& symbolet. Teststrimlerne kan anvendes indtil den pétrykte udlgbsdato, séfremt de opbevares og
anvendes korrekt. Dette geelder teststrimler fra en ny, uabnet teststrimmelbeholder og teststrimler fra en
teststrimmelbeholder, der allerede er abnet.

Sadan udferes en blodsukkermaling
Se apparatets brugsanvisning for anvisninger i at udtage en blodprgve og udfere en blodsukkermaling.

Sadan fortolkes maleresultater

Normalomradet for fasteblodsukker for en voksen uden diabetes er under 5,6 mmol/L (100 mg/dL). Et kriterium
for diagnosticering af diabetes hos en voksen er et fasteblodsukkerniveau pa 7,0 mmol/L (126 mg/dL) eller
derover bekraftet i to malinger.2° Voksne med et fasteblodsukkerniveau mellem 5,6 og 6,9 mmol/L (mellem
100 og 125 mg/dL) siges at have let forhgjet fasteblodsukker og defineres som praediabetikere.' Der findes andre
diagnosekriterier for diabetes. Kontakt din leege for at fa konstateret, om du har diabetes eller ej. Til personer med
diabetes: Kontakt din diabetesbehandler for at fa fastsat det omrade, dine blodsukkerveerdier ber ligge inden for.
Du skal behandle for lavt eller for hjt blodsukker i overensstemmelse med din diabetesbehandlers anbefalinger.

Unormale maleresultater

Hvis der vises LO i apparatets display, ligger dit blodsukker muligvis under 0,6 mmol/L (10 mg/dL).

Hvis der vises Hl i apparatets display, ligger dit blodsukker muligvis over 33,3 mmol/L (600 mg/dL).

Se brugsanvisningen for narmere oplysninger om fejlmeddelelser.

Hvis blodsukkerresultatet ikke stemmer overens med, hvordan du har det, skal du gore falgende:

o (entag blodsukkermalingen med en ny teststrimmel.

o Udfgr en kontrolmaling som beskrevet i brugsanvisningen.

o Se apparatets brugsanvisning for oplysninger om andre arsager.

o Hvis dine symptomer stadig er forskellige fra dine blodsukkerresultater, skal du kontakte din
diabeteshehandler.

Du ma aldrig ignorere symptomer eller foretage veesentlige andringer af dit diabeteskontrolprogram uden at
radfere dig med din diabetesbehandler.

Koncentrationsomrader for Accu-Chek Instant kontrolvasker

Control 1: 1,7-3,3 mmol/L (30—60 mg/dL)
Control 2: 14,0-19,0 mmol/L (252-342 mg/dL)

Oplysninger til sundhedspersonale

Prgvetagning og forberedelser udfert af sundhedspersonale

¢ Ved anvendelse af Accu-Chek Instant og Accu-Chek Instant S apparaterne skal du altid felge de anerkendte
procedurer for handtering af genstande, som kan veere kontamineret med humant materiale. Felg laboratoriets
eller institutionens hygiejne- og sikkerhedsregler.

o Der skal anvendes en bloddrabe til méling af blodsukker. Kapilleerblod kan anvendes. Vene-, arterie- eller
neonatalt blod ma ogséa anvendes, men kun hvis det er taget af sundhedspersonale.

o Det er vigtigt at rense arterieslangerne, inden blodpraven tages og tilfares teststrimlen.

o Systemet er blevet testet med neonatalt blod. Sundhedspersonale anbefales generelt at udvise forsigtighed
ved fortolkningen af neonatale blodsukkerverdier under 2,8 mmol/L (50 mg/dL). Felg institutionens
anbefalinger angaende opfalgende pleje i tilfeelde af kritiske blodsukkervardier hos nyfadte.

o For at minimere glykolyse-pavirkningen skal blodsukkermalinger pé vene- eller arterieblod udferes inden for
30 minutter fra blodpravetagningen.

¢ Undgé at danne luftbobler, nar der anvendes pipetter.

o Prgver af kapilleer-, vene- og arterieblod, der indeholder falgende antikoagulerende midler eller
konserveringsmidler, kan anvendes: EDTA, lithiumheparin eller natriumheparin. Antikoagulerende midler, der
indeholder iodacetat eller fluorid, kan ikke anbefales.

o Prgver, der har varet i kpleskabet, skal langsomt bringes til stuetemperatur, inden de males.

Yderligere oplysninger til sundhedspersonale

Hvis blodsukkerresultatet ikke afspejler patientens kliniske symptomer eller virker usadvanligt hejt eller lavt, skal
du udfere en kontrolmaling. Hvis kontrolmélingen bekraefter, at systemet fungerer, som det skal, skal du gentage
blodsukkermalingen. Hvis det andet blodsukkerresultat stadig virker unormalt, skal du tage yderligere skridt i
henhold til arbejdspladsens retningslinjer.

Bortskaf alle komponenter af pakningen i henhold til arbejdspladsens retningslinjer. Se lokale bestemmelser, da
disse kan variere fra land til land.

Begraensninger

o Lipamiske prover (triglycerider) >20,3 mmol/L (>1.800 mg/dL) kan give forhgjede blodsukkerresultater.

e Anvend ikke dette system under xyloseabsorptionstest.

e Anvend ikke dette system, hvis du er i intravengs behandling med askorbinsyre.

o Ved reduceret perifer blodgennemstrgmning kan det ikke anbefales at udtage kapillzerblod fra de godkendte
steder, da det ikke ngdvendigvis afspejler det fysiologiske blodsukkerniveau. Dette kan gare sig geeldende
under fglgende omstaendigheder: alvorlig dehydrering forarsaget af diabetisk ketoacidose eller
hyperglykamisk hyperosmolzrt non-ketotisk syndrom, hypotension, shock, dekompenseret hjerteinsufficiens
NYHA-klasse IV eller perifere arterielle kredslgbsforstyrrelser.

o Haematokritvaerdien skal ligge mellem 10 og 65 %. Sperg din diabetesbehandler, hvis du ikke kender din
haematokritveerdi.

o Dette system er blevet testet ved hgjder pa op til 3.094 meter.

Data for ydeevne

Accu-Chek Instant systemet opfylder kravene i 1ISO 15197:2013 (In vitro-diagnostiske pr@vningssystemer — Krav
til blodglukoseovervagningssystemer til selvundersegelse ved styring af diabetes mellitus).

Kalibrering og sporbarhed: Systemet (blodsukkerapparat og teststrimler) er kalibreret med veneblod
indeholdende forskellige glukosekoncentrationer som kalibrator. Referenceveerdierne opnas med
hexokinasemetoden, som kalibreres med ID-GCMS-metoden. ID-GCMS-metoden, som er en metode af hgjeste
méletekniske kvalitet (klasse), er sporbar (traceable) til en primaer NIST-standard. Via denne kade kan ogsa de
resultater for kontrolvaesker, som fas med teststrimlerne, spores til NIST-standarden.

Detektionsgreanse (lavest viste verdi): 0,6 mmol/L (10 mg/dL) for teststrimlen

Systemets maleinterval: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)

Blodmaengde: 0,6 pL

Maletid: <4 sekunder

Systemngjagtighed:

Resultater af systemngjagtigheden ved blodsukkerkoncentrationer, som er mindre end 5,55 mmol/L (mindre end
100 mg/dL)

el

inden for 0,28 mmol/L
(inden for =5 mg/dL)

inden for 0,56 mmol/L
(inden for =10 mg/dL)

inden for 0,83 mmol/L
(inden for =15 mg/dL)

153/162 (94,4 %) 162/162 (100 %) 162/162 (100 %)

Resultater af systemngjagtigheden ved blodsukkerkoncentrationer, som er lig med eller stgrre end 5,55 mmol/L
(lig med eller stgrre end 100 mg/dL)

inden for =5 % inden for =10 % inden for =15 %
341/438 (77,9 %) 435/438 (99,3 %) 438/438 (100 %)
Resultater af systemngjagtigheden ved blodsukkerkoncentrationer mellem 2,2 mmol/L (39 mg/dL) og
26,7 mmol/L (482 mg/dL)
inden for 0,83 mmol/L eller inden for 15 %
(inden for =15 mg/dL eller inden for =15 %)
600/600 (100 %)
Repeterbarhed:
[mg/dL] 419 84,7 137,9 216,3 353,2
Middelveerdi
[mmol/L] 2,3 47 76 12,0 19,6
[mg/dL] 1,5 2,1 3,1 53 8,4
Standardafvigelse
[mmol/L] 0,1 0,1 0,2 0,3 0,5
Variationskoefficient [%] — — 2,2 2,5 2,4
Intermedizer praecision:
[mg/dL] 46,1 118,4 299,9
Middelveerdi
[mmol/L] 2,6 6,6 16,6
[mg/dL] 1,7 34 6,0
Standardafvigelse
[mmol/L] 0,1 0,2 0,3
Variationskoefficient [%] — 29 2,0

Vurdering af ydeevne afhangig af brugere: En undersggelse, der evaluerede glukoseverdier fra kapillere
blodpraver fra fingerspidserne, som blev taget af 101 laegpersoner, viste falgende resultater:
 Ved blodsukkerkoncentrationer, der var mindre end 5,55 mmol/L (mindre end 100 mg/dL), 1& 100 % af
méleresultaterne inden for +0,83 mmol/L (inden for =15 mg/dL) af méleresultaterne med laboratoriemetoden.
o Ved blodsukkerkoncentrationer, der var lig med eller stgrre end 5,55 mmol/L (lig med eller stgrre end
100 mg/dL), 14 96,7 % af maleresultaterne inden for +15 % af méleresultaterne med laboratoriemetoden.
Maleprincip: Enzymet i teststrimlen, en FAD-afhaengig glukosedehydrogenase (GDH) udtrykt i A. oryzae,
omdanner glukosen i blodprgven til glukonolakton. Denne reaktion danner en harmlgs jeevnstrem, som apparatet
omsetter til et blodsukkerresultat. Praven og de omgivende forhold kontrolleres ved hjelp af vekselstrams- og
jeevnstrgmssignaler.

Disse teststrimler viser resultater, der svarer til blodsukkerkoncentrationer i plasma i henhold til anbefalingen fra
International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC).* Apparatet viser derfor
blodsukkerkoncentrationer, som refererer til plasma, selvom du altid tilferer teststrimlen fuldblod.

Reagenssammensatningo

Mediator 6,6 %
FAD-GDH-enzym 21,3 %
Buffer 22,6 %
Stabilisator 0,3 %
Ikke-reaktive indholdsstoffer 49,2 %

oMinimum pa fremstillingstidspunktet
Bemaerk: Symbolforklaringer og litteraturhenvisninger findes til sidst i dette pakningsindlaeg.

Testkit til kontrol- og linearitetsmalinger (hvis til radighed)
Accu-Chek Instant kontrolvaeske — Se pakningsindlaegget til kontrolveesken for yderligere oplysninger.
Accu-Chek Instant linearitetstestkit — Se pakningsindlagget til linearitetstestkittet for yderligere oplysninger.

Besag vores hiemmeside www.accu-chek.dk, eller kontakt den lokale repraesentant for Roche for yderligere
oplysninger. Kontaktoplysninger findes til sidst i dette pakningsindleeg.

SENESTE OPDATERING: 2016-07

Litteraturhenvisninger

1 American Diabetes Association: Classification and Diagnosis of Diabetes. Sec. 2. Standards of Medical Care in
Diabetes-2016. Diabetes Care, 39, (Suppl. 1), S13-S22, 2016.

2 IDF Clinical Guidelines Task Force. Global guideline for Type 2 diabetes. Brussels: International Diabetes
Federation, 2012.

3 Definition and diagnosis of diabetes mellitus and intermediate hyperglycemia: report of a WHO/IDF consultation.
WHO, Geneva 2006 (ISBN 92 4 159493 4, ISBN 978 92 4 159493 6).

4 D’Orazio et al.: “Approved IFCC Recommendation on Reporting Results for Blood Glucose (Abbreviated);” Clinical
Chemistry 51:9 1573-1576 (2005).
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ACCU-CHEK®

Instant

TESTREMSOR

REF 07819307

& Léamplig for sjélvkontroll

Avsedd anvandning

Accu-Chek Instant-testremsorna som anvands med Accu-Chek Instant-métaren ar avsedda for kvantitativ
matning av blodsockervardet i farskt kapillart helblod fran fingret, handflatan, underarmen och Gverarmen som
en hjélp att 6vervaka blodsockerkontrollens effektivitet.

Accu-Chek Instant-testremsorna som anvénds med Accu-Chek Instant S-mataren ar avsedda for kvantitativ
maétning av blodsockervérdet i férskt kapillart helblod frén fingret som en hjélp att dvervaka blodsocker-
kontrollens effektivitet.

Accu-Chek Instant-testremsorna som anvands med Accu-Chek Instant- och Accu-Chek Instant S-métarna &r
avsedda for in vitro-diagnostisk sjélvkontroll utford av personer med diabetes.

Accu-Chek Instant-testremsorna som anvands med Accu-Chek Instant- och Accu-Chek Instant S-métarna &r
avsedda for in vitro-diagnostisk anvandning av sjukvardspersonal i klinisk verksamhet. Test av ven-, artér- och
neonatalt blod far endast utféras av sjukvéardspersonal.

Det har systemet far inte anvandas for diagnostik av diabetes mellitus eller for att testa neonatala
navelstrangsblodprov.

Anvandarinformation

Varning: Kvdvningsrisk. Sma delar. Forvaras o&tkomligt for barn under 3 ar.

Forpackningens innehall
Férpackning med testremsor och bipacksedlar.

Alla delar av forpackningen kan kasseras i hushallsavfallet. Kassera anvanda testremsor i enlighet med lokala
regelverk. Kontakta Roche om du har nagra frégor.

Forvaring och hantering av testremsor

e Forvara testremsorna vid en temperatur mellan 4 och 30 °C. Frys inte testremsorna.

e Anvand testremsorna vid en temperatur mellan 4 och 45 °C.

e Anvénd testremsorna vid en luftfuktighet mellan 10 och 90 %. Férvara inte testremsorna pa mycket varma
och fuktiga platser, till exempel badrum eller kok.

e Forvara de oanvéanda testremsorna i originalburken med sténgt lock.

o Forslut testremseburken vél, omedelbart efter att du har tagit ut en testremsa, for att skydda testremsorna
fran luftfuktighet.

e Anvénd testremsan omedelbart efter att du har tagit ut den ur testremseburken.

o Kassera testremsorna om de har passerat utgangsdatum. Utgangna testremsor kan ge felaktiga resultat.
Utgangsdatumet star angivet p& forpackningen med testremsor och pa etiketten pé testremseburken bredvid
% w-symbolen. Testremsorna kan anvéndas fram till det angivna utgéngsdatumet om de férvaras och anvénds
pa ratt satt. Detta géller for testremsor fran en ny, o6ppnad testremseburk och for testremsor fran en
testremseburk som redan har éppnats.

Utfora ett blodsockertest

Anvisningar om hur du tar ett blodprov och utfor ett blodsockertest finns i bruksanvisningen till mataren.

Tolka testresultat

Normalt fasteblodsocker fér en vuxen utan diabetes ar under 5,6 mmol/L (100 mg/dL). Ett kriterium for diagnosen
diabetes hos vuxna &r ett fasteblodsocker pa 7,0 mmol/L (126 mg/dL) eller hogre, bekraftat i tva test."23 Ett
fasteblodsocker mellan 5,6 och 6,9 mmol/L (mellan 100 och 125 mg/dL) hos vuxna betraktas som férhdjt och
som ett forstadium till diabetes." Det finns dven andra diagnoskriterier for diabetes. Kontakta ldkaren/diabetes-
teamet for att faststélla om du har diabetes eller inte. For personer med diabetes: Lakaren/diabetesteamet
bestdmmer tillsammans med dig ditt individuella blodsockermélomrade. Félj lakarens/diabetesteamets
rekommendationer for behandling av 1&gt eller hogt blodsocker.

Ovanliga testresultat

Om LO visas pa mataren kan ditt blodsockervarde vara under 0,6 mmol/L (10 mg/dL).

Om Hl visas pa métaren kan ditt blodsockervarde vara 6ver 33,3 mmol/L (600 mg/dL).

| bruksanvisningen finns detaljerad information om felmeddelanden.

Gor sa har om blodsockerresultatet inte stimmer dverens med hur du mar:

e Upprepa blodsockertestet med en ny testremsa.

o Utfor ett kontrolltest i enlighet med beskrivningen i bruksanvisningen.

e | bruksanvisningen finns information om andra orsaker.

e 0Om du fortfarande har symptom som inte stimmer dverens med blodsockerresultaten, ska du kontakta
lakaren/diabetesteamet.

Ignorera aldrig symptom och gor aldrig betydande andringar i ditt diabeteskontrollprogram utan att radgora med
lakaren/diabetesteamet.

Koncentrationsomraden for Accu-Chek Instant-kontrollosningar

Control 1: 1,7-3,3 mmol/L (30-60 mg/dL)
Control 2: 14,0-19,0 mmol/L (252-342 mg/dL)

Information for sjukvardspersonal

Provtagning och -forberedelse av sjukvardspersonal

e Under anvéndningen av Accu-Chek Instant- eller Accu-Chek Instant S-méatarna ska du alltid folja de faststéllda
rutinerna for hantering av objekt som kan ha kontaminerats med humant material. Folj laboratoriets eller
institutionens policy for hygien och sékerhet.

o For att kunna utféra ett blodsockertest krévs en bloddroppe. Kapillarblod kan anvandas. Ven-, artér- eller
neonatalt blod kan anvandas, men da maste blodprovet tas av sjukvardspersonal.

e Var noga med att rensa artérslangar innan blodprovet tas och fors till testremsan.

e Systemet har testats med neonatalt blod. Som god Klinisk praxis ska neonatala blodsockervarden under
2,8 mmol/L (50 mg/dL) tolkas med forsiktighet. Folj de rekommendationer for efterbehandling som din
institution stallt upp for kritiska blodsockervarden hos nyfodda.

o For att minimera effekten av glykolys maste blodsockertest med ven- eller artarblod utforas inom 30 minuter
efter blodprovstagning.

e Undvik luftbubblor vid anvandning av pipetter.

o Kapilldr-, ven- och artérblodprov som innehéller foljande antikoagulanter eller konserveringsmedel kan
anvandas: EDTA, litiumheparin eller natriumheparin. Antikoagulanter som innehaller jodacetat eller fluorid
rekommenderas inte.

o Kylskapsforvarade prov ska langsamt varmas upp till rumstemperatur fore testning.

Ytterligare information for sjukvardspersonal

Om blodsockerresultatet inte aterspeglar patientens kliniska symptom eller verkar ovanligt hogt eller 1agt, ska du
utfora ett kontrolltest. Om kontrolltestet bekréftar att systemet fungerar som det ska, ska du upprepa
blodsockertestet. Om det andra blodsockerresultatet fortfarande verkar ovanligt, ska du folja arbetsplatsens
anvisningar for ytterligare atgarder.

Kassera alla delar av férpackningen i enlighet med arbetsplatsens anvisningar. Kontrollera lokala bestdmmelser,
eftersom de kan variera frén land till land.

Begransningar

e Lipemiska prov (triglycerider) >20,3 mmol/L (>1 800 mg/dL) kan ge férhdjda blodsockerresultat.

e Anvand inte det har systemet under xylosabsorptionstest.

e Anvénd inte det hér systemet om du fér intravends behandling med askorbinsyra.

e Vid nedsatt perifer blodcirkulation bor inget kapillérblod tas fran de godkénda provtagningsstéllena eftersom
resultaten under vissa omstandigheter inte ger en korrekt bild av den fysiologiska blodsockernivan.
Detta kan bland annat vara fallet i fGljande situationer: svar dehydrering till foljd av diabetisk ketoacidos eller
hyperglykemiskt hyperosmolart non-ketotiskt syndrom, I&gt blodtryck, chock, dekompenserad hjartsvikt med
NYHA-stadium IV eller perifer karlsjukdom.

¢ Blod med ett hematokritvarde pé 10 till 65 % kan anvéndas. Fraga ldkaren/diabetesteamet om du inte vet vad
du har for hematokritvérde.

o Det har systemet har testats pa hojder upp till 3 094 meter.

Egenskaper
Accu-Chek Instant-systemet uppfyller kraven i IS0 15197:2013 (In vitro-diagnostik — Krav pa blodglucosmétare
avsedda for 6vervakning av diabetes mellitus).

Kalibrering och spérbarhet: Systemet (métare och testremsor) kalibreras med venblod med olika glukos-
koncentrationer som kalibreringsmedel. Referensvardena bestdms med hexokinasmetoden, som kalibreras med
ID-GCMS-metoden. ID-GCMS-metoden &r en metod av hGgsta metrologiska kvalitet (klass) och darfor sparbar
(traceable) till en primar NIST-standard. Darigenom &r dven de resultat som erhalls for kontrolldsningar med
testremsorna spérbara till NIST-standarden.

Detektionsgréns (lagsta visade vérde): 0,6 mmol/L (10 mg/dL) fér testremsan
Systemets matintervall: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)

Blodvolym: 0,6 pL

Testtid: <4 sekunder

Systemets noggrannhet:
Resultat for systemets noggrannhet vid blodsockerkoncentrationer under 5,55 mmol/L (under 100 mg/dL)

inom =0,28 mmol/L
(inom =5 mg/dL)

153/162 (94,4 %)

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

162/162 (100 %)

inom =0,83 mmol/L
(inom =15 mg/dL)

162/162 (100 %)
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Resultat for systemets noggrannhet vid blodsockerkoncentrationer stérre &n eller lika med 5,55 mmol/L
(storre &n eller lika med 100 mg/dL)

inom =5 % inom £10 % inom =15 %
341/438 (77,9 %) 435/438 (99,3 %) 438/438 (100 %)
Resultat for systemets noggrannhet vid blodsockerkoncentrationer mellan 2,2 mmol/L (39 mg/dL) och
26,7 mmol/L (482 mg/dL)
inom =0,83 mmol/L eller inom =15 %
(inom =15 mg/dL eller inom =15 %)
600/600 (100 %)
Repeterbarhet:
[mg/dL] 41,9 84,7 137,9 216,3 353,2
Medelvarde
[mmol/L] 2,3 47 7,6 12,0 19,6
[mg/dL] 1,5 2,1 31 53 84
Standardavvikelse
[mmol/L] 0,1 0,1 0,2 0,3 0,5
Variationskoefficient [%)] — — 2,2 25 2,4
Intermediar precision:
[mg/dL] 46,1 118,4 299,9
Medelvarde
[mmol/L] 2,6 6,6 16,6
[mg/dL] 1,7 34 6,0
Standardawvikelse
[mmol/L] 0,1 0,2 0,3
Variationskoefficient [%)] — 29 2,0

Utvardering av prestanda beroende pa anvéndaren: | en undersokning dér glukosvarden frén kapillérblodprov
fran fingertopparna som tagits av 101 icke-fackméan utvérderades, erhélls foljande resultat:
 Vid blodsockerkoncentrationer under 5,55 mmol/L (under 100 mg/dL) lag 100 % av resultaten inom
+0,83 mmol/L (+15 mg/dL) fran resultaten vid laboratorieanalyserna.
 Vid blodsockerkoncentrationer stérre &n eller lika med 5,55 mmol/L (storre an eller lika med 100 mg/dL) lag
96,7 % av resultaten inom +15 % fran resultaten vid laboratorieanalyserna.
Testprincip: Enzymet pa testremsan, ett FAD-beroende glukosdehydrogenas (GDH) uttryckt i A. oryzae,
omvandlar glukosen i blodprovet till glukonolakton. Reaktionen genererar en ofarlig likstrom som maétaren tolkar
som blodsockerresultatet. Provet och miljéforhallandena utvarderas med hjalp av lik- och véxelstromssignaler.

De hér testremsorna ger resultat som motsvarar blodsockerkoncentrationerna i plasma enligt rekommend-
ationerna fran International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC).* Dérfor visar
maétaren blodsockervarden som avser plasma, trots att du alltid tillfor helblod till testremsan.

Reagenssammanséttningo

Mediator 6,6 %
FAD-GDH-enzym 21,3 %
Buffert 22,6 %
Stabilisator 0,3 %
Icke-reaktiva bestandsdelar 49,2 %

aMinimivérden vid tiden for tillverkning
Anmarkning: Symbolforklaringar och litteraturreferenser finns i slutet av bipacksedeln.

Testkit for kontroll- och linearitetstest (om tillgéngligt)
Accu-Chek Instant-kontrolldsning — Se bipacksedeln till kontrollésningen for mer information.
Accu-Chek Instant-linearitetstestkit — Se bipacksedeln till linearitetstestkittet for mer information.

Besok var webbplats www.accu-chek.com eller kontakta Roche lokalt for mer information. Kontaktinformation
finns i slutet av bipacksedeln.
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@& Omaseurantaan

Kayttotarkoitus

Accu-Chek Instant -testiliuskat kdytettyind Accu-Chek Instant -mittarissa on tarkoitettu sormesta, kimmenesté,
kyynér- tai olkavarresta otetun tuoreen kapillaarikokoverindytteen glukoosipitoisuuden kvantitatiiviseen
mittaukseen ja néin helpottamaan sen seurantaa, kuinka hyvin verensokeri on hallinnassa.

Accu-Chek Instant -testiliuskat kaytettyind Accu-Chek Instant S -mittarissa on tarkoitettu sormesta otetun
tuoreen kapillaarikokoverindytteen glukoosipitoisuuden kvantitatiiviseen mittaukseen ja néin helpottamaan sen
seurantaa, kuinka hyvin verensokeri on hallinnassa.

Accu-Chek Instant -testiliuskat kaytettyind Accu-Chek Instant- ja Accu-Chek Instant S -mittareissa on tarkoitettu
kéytettédvaksi in vitro -diagnostiikassa diabeetikoiden omaseurantaan.

Accu-Chek Instant -testiliuskat kaytettyind Accu-Chek Instant- ja Accu-Chek Instant S -mittareissa on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisten kliiniseen kéyttodn in vitro -diagnostiikassa. Laskimo- ja valtimoveren seké
vastasyntyneen veren mittaus on terveydenhuollon ammattilaisten tehtdva.

Jarjestelméaa ei ole tarkoitettu diabeteksen diagnosointiin eikd vastasyntyneen napaverinéytteiden mittaukseen.

Tietoa kayttijalle

Vaara: Tukehtumisvaara. Siséltaé pienid osia. Pidd poissa alle 3-vuotiaiden lasten ulottuvilta.

Pakkauksen sisélto
Pakkaus sisaltad testiliuskoja ja pakkausselosteet.

Kaikki pakkausmateriaalit voidaan hévittaa talousjatteen mukana. Havité kdytetyt testiliuskat paikallisten
madrdysten mukaan. Jos sinulla on kysyttévaa, ota yhteys asiakaspalveluun.

Testiliuskojen sdilytys ja kasittely

Séilyta testiliuskoja 4-30 °C:n lampdtilassa. Testiliuskat eivét saa jadtya.

Kayta testiliuskoja 4—45 °C:n lampotilassa.

Kayta testiliuskoja 10-90 %:n iimankosteudessa. Al4 séilyta testiliuskoja kuumassa aléké kosteassa, kuten
kylpyhuoneessa tai keittiossa.

Sailytd kayttamattomia testiliuskoja alkuperdisessa testiliuskapurkissa korkki kiinni.

Suojaa testiliuskat kosteudelta sulkemalla testiliuskapurkki tiiviisti heti otettuasi testiliuskan purkista.

Kéyta testiliuska heti, kun olet ottanut sen testiliuskapurkista.

Havitd testiliuskat, jos niiden viimeinen kayttopaivdmaara on jo umpeutunut. Vanhentuneet testiliuskat voivat
antaa virheellisia tuloksia. Viimeinen kéyttépaivamaara on painettu testiliuskapakkaukseen ja testiliuskapurkin
etikettiin & w-symbolin viereen. Kun testiliuskoja sailytetaan ja kéytetddn oikein, niitd voidaan kéyttaa
viimeiseen kayttopdivamaéraan asti. Tamé patee sekd uudesta, avaamattomasta testiliuskapurkista etté
avatusta testiliuskapurkista otettuihin testiliuskoihin.

Verensokerimittauksen tekeminen
Mittarin kéyttdohjeessa on ohjeet verindytteen ottoon ja verensokerin mittaukseen.

Mittaustulosten tulkinta

Diabetesta sairastamattoman aikuisen normaali verensokerin paastoarvo on alle 5,6 mmol/L (100 mg/dL).
Diabeteksen diagnoosikriteerind aikuisilla on, ettd verensokerin paastoarvon on todettu kahdessa testissé

olevan vahintadn 7,0 mmol/L (126 mg/dL)."2® Jos aikuisen verensokerin paastoarvo on 5,6—6,9 mmol/L
(100-125 mg/dL), on kyseessé verenglukoosin suurentunut paastoarvo (diabeteksen esiaste).' Diabeteksen
diagnosointiin on myds muita kriteerejé. Selvitd yhdessa sinua hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen kanssa,
onko sinulla diabetes. Diabeetikot: Kysy sinua hoitavalta terveydenhuollon ammattilaiselta, miké on sinulle sopiva
verensokerin tavoitealue. Hoida liian matalat ja korkeat verensokeriarvot terveydenhuollon ammattilaisen
ohjeiden mukaan.

Poikkeavat mittaustulokset

Jos néyttoon iimestyy LO, verensokeriarvo voi olla alle 0,6 mmol/L (10 mg/dL).

Jos néyttodn ilmestyy HI, verensokeriarvo voi olla yli 33,3 mmol/L (600 mg/dL).

Kayttoohjeessa on kerrottu tarkemmin virheilmoituksista.

Ellei verensokerin mittaustulos vastaa olotilaasi, toimi seuraavasti:

o Toista verensokerimittaus kéyttdmalld uutta testiliuskaa.

o Tee tarkistusmittaus kdyttohjeessa kuvatulla tavalla.

o Katso kdyttdohjeesta, mitd muita syitd néihin voi olla.

o Elleivit oireesi edelleenkéan vastaa verensokerin mittaustuloksia, ota yhteys sinua hoitavaan terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Al4 koskaan jétd oireita huomiotta alaka muuta diabeteksen hoito-ohjelmaa merkittavésti keskustelematta
asiasta sinua hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Accu-Chek Instant -tarkistusliuosten pitoisuusalueet

Control 1: 1,7-3,3 mmol/L (30-60 mg/dL)
Control 2: 14,0-19,0 mmol/L (252-342 mg/dL)

Tietoa terveydenhuoltohenkilokunnalle

Néytteenotto- ja késittelyohjeet terveydenhuoltohenkilékunnalle

o Késittele Accu-Chek Instant- ja Accu-Chek Instant S -mittareita aina noudattaen hyvéksyttyja tapoja késitelld
esineitd, jotka saattavat olla ihmisperdiselld aineella kontaminoituneita. Noudata laboratorion tai laitoksen
hygienia- ja turvaohjeita.

Verensokerin mittaamiseen tarvitaan veripisara. Kapillaariverta voidaan kéyttaa. Laskimo-, valtimo- tai
vastasyntyneen verta voidaan kdyttéd, mutta vain, jos ndytteen ottaa terveydenhuollon ammattilainen.
Muista huuhdella valtimoletkut ennen kuin otat verindytteen ja imeytat sen testiliuskaan.

Jérjestelma on testattu kdyttdmélla vastasyntyneen verta. Hyvén kliinisen kéytdnnén mukaan vastasyntyneen
verensokeriarvon tulkinnassa on syyté noudattaa varovaisuutta, jos arvo on alle 2,8 mmol/L (50 mg/dL). Jos
vastasyntyneen verensokeriarvo on kriittinen, toimi laitoksen jatkohoito-ohjeiden mukaan.

Glykolyysin vaikutuksen minimoimiseksi verensokerin mittaus laskimo- tai valtimoveresté on tehtdva

30 minuutin kuluessa verindytteen ottamisesta.

Véltd iimakuplia kdyttédessési pipetteja.

Seuraavia antikoagulantteja tai sdiléntaaineita siséltdvié kapillaari-, laskimo- ja valtimoverindytteita voidaan
kéyttad: EDTA, litiumhepariini tai natriumhepariini. Jodoasetaattia tai fluoridia siséltévat antikoagulantit eivét
ole suositeltavia.

Jadkaapissa séilytettyjen ndytteiden on annettava lammeta hitaasti huoneenldampdisiksi ennen mittausta.

Lisétietoa terveydenhuoltohenkilokunnalle

Ellei verensokerin mittaustulos vastaa potilaan Kliinisia oireita tai jos se vaikuttaa poikkeuksellisen korkealta tai
matalalta, tee tarkistusmittaus. Jos tarkistusmittaus osoittaa jérjestelmén toimivan oikein, toista verensokeri-
mittaus. Jos toinenkin verensokerin mittaustulos vaikuttaa poikkeavalta, ryhdy toimenpiteisiin laitoksen ohjeiden
mukaan.

Havitd pakkauksen sisaltd laitoksen toimintaohjeiden mukaan. Selvité paikalliset maéraykset, silld méaaréykset
voivat vaihdella eri maissa.

Rajoitukset

Lipeemiset ndytteet (triglyseridit), joiden pitoisuus on >20,3 mmol/L (>1 800 mg/dL), saattavat aiheuttaa
kohonneita verensokerin mittaustuloksia.

Al kayta taté jarjestelmaa ksyloosiabsorptiokokeen aikana.

Ala Kéyta tété jarjestelmad, jos sinulle annetaan askorbiinihappoa laskimoon.

Jos &dreisverenkierto on heikentynyt, ei kapillaariverindytettd tule ottaa hyvaksytyistd ndytteenottokohdista,
koska mittaustulos ei valttdméatta vastaa todellista fysiologista verensokeriarvoa. Néin voi kdyda seuraavissa
tilanteissa: potilas on pahasti kuivunut diabeettisen ketoasidoosin tai hyperglykeemisen, hyperosmolaarisen
ei-ketoottisen syndrooman takia tai hanelld on hypotensio, sokki, NYHA-luokkaa IV oleva sydédmen
vajaatoiminta tai tukkiva déreisvaltimotauti.

Hematokriittiarvon pitdisi olla 10-65 %. Ellet tiedd hematokriittiarvoasi, kysy sinua hoitavalta terveydenhuollon
ammattilaiselta.

o Jarjestelma on testattu eri korkeuksilla merenpinnasta 3 094 metrin korkeuteen.

Toiminnalliset ominaisuudet
Accu-Chek Instant -jarjestelmé on standardin ISO 15197:2013 vaatimusten mukainen (In vitro diagnostiset
jarjestelmat. Veren glukoosin seurantajérjestelmien vaatimukset itsetestauksessa ihmisen sokeritaudin hoidossa).

Kalibrointi ja jéljitettavyys: Jarjestelmd (mittari ja testiliuskat) on kalibroitu kdyttaen glukoosipitoisuudeltaan
erilaisia laskimoverindytteitd. Vakioarvot on maéritetty heksokinaasimenetelmalld, joka on kalibroitu kéyttaen
ID-GCMS-menetelmaa. ID-GCMS on laadultaan (jérjestyksessé) korkein metrologinen menetelmé ja jaljitettdvissa
(traceable) primédriseen NIST-standardiin. Timén ansiosta NIST-standardiin voidaan jéljittdd myds
tarkistusliuosten mittaustulokset, jotka on mitattu nailld testiliuskoilla.

Herkkyyden alaraja (alin mitattava tulos): testiliuskalla 0,6 mmol/L (10 mg/dL)
Jérjestelmén mittausalue: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)

Naytemaara: 0,6 pL

Mittausaika: <4 sekuntia

Menetelmén tarkkuus:
Menetelman tarkkuus glukoosipitoisuuksien ollessa alle 5,55 mmol/L (alle 100 mg/dL)

poikkeama +0,28 mmol/L poikkeama +0,56 mmol/L poikkeama +0,83 mmol/L
(poikkeama x5 mg/dL) (poikkeama =10 mg/dL) (poikkeama =15 mg/dL)
153/162 (94,4 %) 162/162 (100 %) 162/162 (100 %)

Menetelman tarkkuus glukoosipitoisuuksien ollessa yhta suuria tai suurempia kuin 5,55 mmol/L
(yhtd suuria tai suurempia kuin 100 mg/dL)

poikkeama =5 % poikkeama =10 % poikkeama =15 %
341/438 (77,9 %) 435/438 (99,3 %) 438/438 (100 %)
Menetelmén tarkkuus glukoosipitoisuuksien ollessa 2,2—26,7 mmol/L (39-482 mg/dL)
poikkeama +0,83 mmol/L tai poikkeama =15 %
(poikkeama =15 mg/dL tai poikkeama =15 %)
600/600 (100 %)
Toistettavuus:
[mg/dL] 419 84,7 137,9 216,3 353,2
Keskiarvo
[mmol/L] 2,3 47 7,6 12,0 19,6
[mg/dL] 15 2,1 31 53 8,4
Keskihajonta
[mmol/L] 0,1 0,1 0,2 0,3 0,5
Variaatiokerroin [%] — — 2,2 2,5 2,4
Osittainen tasmallisyys:
[mg/dL] 46,1 118,4 299,9
Keskiarvo
[mmol/L] 2,6 6,6 16,6
[mg/dL] 1,7 34 6,0
Keskihajonta
[mmol/L] 0,1 0,2 0,3
Variaatiokerroin [%] — 29 2,0

Kayttajan arviointi ominaisuuksista: Tutkimuksessa, jossa arvioitiin 101 maallikon sormenpéan

kapillaariverindytteest saatuja glukoosiarvoja, saatiin seuraavat tulokset:

e Alle 5,55 mmol/L (alle 100 mg/dL) olleiden glukoosipitoisuuksien kohdalla 100 %:ssa mittaustuloksista
poikkeama laboratoriomenetelmélld saatuihin mittaustuloksiin nahden oli 0,83 mmol/L (+15 mg/dL).

e 5,55 mmol/L tai sitd suurempien (100 mg/dL tai sitd suurempien) glukoosipitoisuuksien kohdalla 96,7 %:ssa
mittaustuloksista poikkeama laboratoriomenetelmalld saatuihin mittaustuloksiin ndhden oli 15 %.

Mittausperiaate: Testiliuskassa oleva entsyymi, FAD-riippuvainen, A. oryzae -mikrobissa ilmentyvéa

glukoosidehydrogenaasi (GDH), muuntaa verindytteen glukoosin glukonolaktoniksi. Tdma reaktio saa aikaan

vaarattoman tasavirran, jonka mittari tulkitsee ja néyttad verensokerin mittaustuloksena. Naytteen ja ympariston

olosuhteet arvioidaan kayttamalla vaihtovirta- ja tasavirtasignaaleja.

Nama testiliuskat antavat verensokeriarvot plasmatasolla IFCC:n (International Federation of Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine) suositusten mukaisesti.* Mittari ndyttda verensokeripitoisuuden plasmatasolla, vaikka
testiliuskaan imeytetdén aina kokoverta.

Reagenssikoostumusa
Vélittajaaine 6,6 %
FAD-GDH-entsyymi 21,3 %
Puskuri 22,6 %
Stabilointiaine 0,3 %
Ei-reaktiiviset ainesosat 49,2 %

aVahimmaispitoisuus valmistusajankohtana
Huomautus: Symbolien selitykset ja kirjallisuusviitteet [0ytyvat tdmén pakkausselosteen lopusta.

Tarkistusliuos- ja lineaarisuustestipakkaukset (jos saatavilla)
Accu-Chek Instant -tarkistusliuos — lisétietoja on tarkistusliuoksen pakkausselosteessa.
Accu-Chek Instant -lineaarisuustestipakkaus — lisétietoja on lineaarisuustestin pakkausselosteessa.

Lisétietoja saa osoitteesta www.accu-chek.com tai Rochen paikalliselta edustajalta. Yhteystiedot [0ytyvat tdméan
pakkausselosteen lopusta.
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TESTOVACI PROUZKY
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€3 Vhodné pro selfmonitoring

Zamyslené pouziti

Testovaci prouzky Accu-Chek Instant s glukometry Accu-Chek Instant jsou uréeny ke kvantitativnimu méfeni
glykémie v Cerstvé odebrané piné kapilarni krvi z prstu, dlané, prediokti a nadlokti jako pomiicka pfi sledovani
Gcinnosti kontroly hladiny glykémie.

Testovaci prouzky Accu-Chek Instant s glukometry Accu-Chek Instant S jsou urceny ke kvantitativnimu méfeni
glykémie v Cerstvé odebrané piné kapilarni krvi z prstu, jako pomiicka pfi sledovani tcinnosti kontroly hladiny
glykémie.

Testovaci prouzky Accu-Chek Instant s glukometry Accu-Chek Instant a Accu-Chek Instant S jsou uréeny k
diagnostickému in vitro selfmonitoringu pro diabetiky.

Testovaci prouzky Accu-Chek Instant s glukometry Accu-Chek Instant a Accu-Chek Instant S jsou uréeny k
diagnostickému pouZiti in vitro profesionalnimi zdravotniky v klinickém prostfedi. Méfeni Zilni krve, tepenné krve
a krve novorozenc(i smi provadét pouze profesionaini zdravotnik.

Tento systém neni urcen pro diagnostiku diabetu mellitus ani pro méfeni vzork{ pupecnikové krve novorozenct.

Informace pro uzivatele
Varovani: Nebezpeéi spolknuti. Malé dily. Uchovavejte mimo dosah déti do 3 let.

Obsah baleni
Baleni obsahuje testovaci prouzky a pribalové letaky.

VSechny soucasti baleni Ize likvidovat spolecné s béznym domacim odpadem. PouZité testovaci prouzky likvidujte
v souladu s mistnimi pfedpisy. S pfipadnymi otazkami se obratte na spolecnost Roche.

Uchovéavani testovacich prouzkii a manipulace s nimi

o Testovaci prouzky skladujte pri teplotdch mezi 4 az 30 °C. Testovaci prouzky nezmrazuijte.

o Testovaci prouzky pouZzivejte pfi teplotach mezi 4 az 45 °C.

o Testovaci prouzky pouZzivejte pfi vinkosti 10 az 90 %. Testovaci prouzky neskladujte na mistech s vysokou

teplotou a vihkosti, napfiklad v koupelné i kuchyni.

NepouZité testovaci prouzky uchovavejte v plvodni tubé se zavienym vickem.

Po vyjmuti testovaciho prouzku tubu ihned pevné uzaviete, abyste testovaci prouzky ochranili pfed vihkosti.

Testovaci prouzek pouzijte ihned po vyjmuti z tuby.

o Testovaci prouzky s proSlou dobou pouZitelnosti zlikvidujte. Takové testovaci prouzky mohou podavat chybné
vysledky. Doba pouZitelnosti je vytisténa na baleni testovacich prouzkii a na stitku tuby s testovacimi prouzky
vedle symbolu & . Testovaci prouzky Ize pouzivat do vytiténé doby pouitelnosti, pokud jsou fadné
uchovavany a pouzivany. Plati to jak pro testovaci prouzky z nové neoteviené tuby s testovacimi prouzky, tak
pro testovaci prouzky z jiz oteviené tuby.

Provedeni méreni glykémie
V broZurce uZivatele glukometru najdete pokyny jak odebirat vzorku krve a vykonat méfeni glykémie.

Interpretace vysledkii méreni

Normalni hodnota glykémie dospélé osoby bez diabetu nalacno je nizsi nez 5,6 mmol/L (100 mg/dL). Dal$im
kriteriem, jimZ se u dospélych zjistuje diabetes, je hodnota glykémie nalaéno ve vysi 7,0 mmol/L (126 mg/dL)
nebo vyse, ktera je potvrzena dvéma mérenimi.">* Dospéli, ktefi maji nala¢no hodnotu glykémie

5,6 az 6,9 mmol/L (100 az 125 mg/dL), maji poruSenou glukézovou toleranci (prediabetes).! K diagnostikovani
diabetu existuji i dal$i kritéria. Obratte se na svého profesionalniho zdravotnika, aby zjistil, zda mate diabetes ¢i
nikoliv. Pro diabetiky: Poradte se s profesionalnim zdravotnikem, jaky rozsah hodnot glykémie je pro vés vhodny.
Své nizké ¢i vysoké hladiny glykémie feste podle postupu doporuc¢eného vasim profesionalnim zdravotnikem.

Neobvyklé vysledky méieni

Pokud se na displeji glukometru objevi text LO, hladina vasi glykémie mize byt nizsi nez 0,6 mmol/L (10 mg/dL).

Pokud se na displeji glukometru objevi text HI, hladina vasi glykémie mize prekracovat 33,3 mmol/L

(600 mg/dL).

Podrobné informace o chybovych zpravach naleznete v broZurce uZivatele.

Pokud naméieny vysledek glykémie neodpovida vasim pocitiim, postupuijte takto:

o QOpakujte méFeni glykémie s novym testovacim prouzkem.

o Provedte funkéni kontrolu dle pokyn(i v brozurce uZivatele.

o Daldi pfiCiny najdete v broZurce uZivatele.

o Pokud mate stéle pfiznaky neodpovidajici vysledkiim méfeni glykémie, kontaktujte svého profesionainiho
zdravotnika.

Nikdy neignorujte pfiznaky nebo neprovadéjte zmény ve vaSem programu Iécby diabetu bez konzultace s vasim
profesionalnim zdravotnikem.

Rozmezi koncentrace kontrolnich roztokii Accu-Chek Instant

Control 1: 1,7-3,3 mmol/L (30-60 mg/dL)
Control 2: 14,0-19,0 mmol/L (252-342 mg/dL)

Informace pro profesionalni zdravotniky

Odbér a pfiprava vzorkii profesionalnimi zdravotniky

PFi pouZiti glukometr(i Accu-Chek Instant a Accu-Chek Instant S vZdy dodrZujte pokyny k manipulaci

s potencidlné kontaminovanym lidskym materialem. DodrZujte hygienické a bezpecnostni zasady své
laboratore Ci zdravotnického zafizeni.

K provedeni méfeni glykémie je nutna kapka krve. Lze pouzit i kapilarni krev. Zilni, tepennou nebo
novorozeneckou krev Ize pouZit, pouze pokud byla odebrana profesionalnim zdravotnikem.

Pozor, pfed odbérem krevniho vzorku a jeho aplikaci na testovaci prouzek procistéte arterialni linky.
Funkce systému byla ovérena pfi pouZiti novorozeneckeé krve. V souladu se spravnou klinickou praxi
doporucujeme interpretovat hodnoty glykémie u novorozencti se zvy$enou opatrnosti, pokud jsou nizsi nez
2,8 mmol/L (50 mg/dL). Dodrzujte doporuceni pro navaznou péci o novorozence s kritickymi hodnotami
glykémie podle pokynil zdravotnického zafizeni.

Nema-li dochazet k rozsahlé glykolyze, zajistéte provedeni méfeni u Zilni ¢i tepenné krve do 30 minut

od odbéru vzorku.

PouZivate-li pipety, zamezte vzniku vzduchovych bublin.

Pfijatelné jsou vzorky kapildrni krve, Zilni krve a tepenné krve obsahujici nasledujici antikoagulancia nebo
konzervacni latky: EDTA, lithnd nebo sodna sl heparinu. PouZiti antikoagulancii obsahuijicich jodoacetét i
fluorid se nedoporucuje.

e \zorky uchovévané v chladni¢ce nechejte pred méfenim pomalu vytemperovat na okolni teplotu.

DalSi informace pro profesionalni zdravotniky

Pokud vysledek glykémie neodrazi klinické pfiznaky pacienta nebo se zda neobvykle vysoky nebo nizky, provedte
funkéni kontrolu. Pokud funkéni kontrola potvrdi, Ze systém funguje spravné, opakujte méfeni glykémie. Pokud se
i druhy vysledek glykémie zda neobvykly, postupuijte dale podle predpisti zdravotnického zafizeni.

Zlikvidujte obsah baleni podle pravidel zdravotnického zafizeni. Postupujte v souladu s mistnimi predpisy.
Pfedpisy se mohou v jednotlivych zemich liit.

o Koncentrace lipidickych vzorki (triglyceridy) >20,3 mmol/L (>1 800 mg/dL) mohou zpdsobit zvySeni vysledki
glykémie.

o Nepouzivejte tento systém béhem xyldzového absorpéniho testu.

o NepouZivejte tento systém, pokud se podrobuijete intravendznimu podani kyseliny askorbové.

e Pokud ma pacient poSkozenou funkci periferniho obéhu, odbér kapilarni krve ze schvalenych mist se
nedoporucuje, protoze by vysledky nemusely pfesné odrazet hladinu glykémie. K tomu mize dojit
v nasledujicich situacich: tézka dehydratace v dlisledku diabetické ketoaciddzy &i hyperglykemického,
hyperosmolarniho a neketotického syndromu, hypotenze, Soku, dekompenzované srdecni selhani
(tfida NYHA V) &i okluzivni onemocnéni perifernich artérii.

e Hematokrit se musi pohybovat mezi 10 a 65 %. Pokud neznate hodnotu svého hematokritu, pozadejte o radu
svého profesionalniho zdravotnika.

o Tento systém byl ovéfovan v nadmorskych vyskach az 3 094 m.

Vykonové parametry
Systém Accu-Chek Instant spliiuje pozadavky normy ISO 15197:2013 (Systémy diagnostickych zkouSek in vitro
- Pozadavky na systémy monitorovani glykémie pro selfmonitoring pacienti s diabetes mellitus).

Kalibrace a sledovatelnost: Systém (glukometr a testovaci prouzky) jsou kalibrovany Zilni krvi s rliznymi
koncentracemi glukdzy. Referencni hodnoty se uréuji hexokinazovou metodou, kterd je kalibrovana metodou
ID-GCMS. Metoda ID-GCMS je jako metoda nejvyssi metrologické kvality (fad) vysledovatelna (traceable) na
primarnim standardu NIST. Pfes tento Fetézec mohou byt také zpétné dohledany vysledky méfeni ziskané pomoci
testovacich prouzki pro kontrolni roztoky vztaZeny na standard NIST.

Detekéni limit (nejnizsi zobrazena hodnota): 0,6 mmol/L (10 mg/dL) u testovaciho prouzku
Rozsah méreni systému: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)

Velikost vzorku: 0,6 uL

Doba méieni: <4 sekundy

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

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

153/162 (94,4 %)

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

162/162 (100 %)

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

162/162 (100 %)

Vysledky pro presnost systému u koncentraci glukdzy rovné nebo vy$si nez 5,55 mmol/L
(rovné nebo vyssi nez 100 mg/dL)

v rozmezi =5 % v rozmezi =10 % v rozmezi =15 %
341/438 (77,9 %) 435/438 (99,3 %) 438/438 (100 %)
Vysledky pro presnost systému pfi koncentracich glukdzy mezi 2,2 mmol/L (39 mg/dL) a 26,7 mmol/L
(482 mg/dL)
v rozmezi +0,83 mmol/L anebo v rozmezi =15 %
(v rozmezi 15 mg/dL anebo v rozmezi =15 %)
600/600 (100 %)
Reprodukovatelnost:
[mg/dL] 419 84,7 137,9 216,3 353,2
Primérna hodnota
[mmol/L] 2,3 47 7,6 12,0 19,6
; ) [mg/dL] 15 2,1 3,1 53 8,4
Smérodatnd odchylka
[mmol/L] 0,1 0,1 0,2 0,3 0,5
Variacni koeficient [%] — — 2,2 2,5 2,4
Dil¢i reprodukovatelnost:
[mg/dL] 46,1 118,4 299,9
Prlimérna hodnota
[mmol/L] 2,6 6,6 16,6
; ) [mg/dL] 17 34 6,0
Smérodatnd odchylka
[mmol/L] 0,1 0,2 0,3
Variacni koeficient [%] — 2,9 2,0

Hodnoceni vykonu uzivatelem: Studie hodnotici glykémii ze vzorki kapilarni krve odebranych z bfiSek prstu

101 laickymi osobami poskytla nasleduiici vysledky:

o P¥i koncentracich glukdzy nizSich nez 5,55 mmol/L (nizSich nez 100 mg/dL) bylo 100 % vysledki méfeni v
rozmezi +0,83 mmol/L (v rozmezi +15 mg/dL) vysledk méfeni naméfenych laboratornim postupem.

o Pfi koncentracich glukdzy rovnych nebo vy$Sich nez 5,55 mmol/L (rovnych nebo vy$Sich nez 100 mg/dL) bylo
96,7 % vysledkid méfeni v rozmezi +15 % vysledki méfeni ziskanych laboratornim postupem.

Princip méfeni: Enzym na testovacim prouzku, FAD zavisla glukézodehydrogenaza (GDH) vyjadiena v A. oryzae

preménuje glukdzu v krevnim vzorku na glukonolakton. Tato reakce vytvafi neSkodny stejnosmérny elektricky

proud, kterym glukometr interpretuje vysledek glykémie. Stav vzorku a prostfedi jsou zohlednény na zakladé

signalu stfidavého a stejnosmérného proudu.

Tyto testovaci prouzky podavaji vysledky glykémie odpovidajici hodnotam glykémie v plazmé dle doporuceni

Mezinarodni federace klinické chemie a laboratorni mediciny (International Federation of Clinical Chemistry and

Laboratory Medicine, IFCC).* Va$ glukometr tudiZ hlasi hodnoty glykémie, které se vztahuji k plazmé, prestoze

aplikujete na testovaci prouzek vzdy pinou krev.

Slozeni reagenciec

Medidtor 6,6 %
FAD-GDH enzym 21,3 %
Pufr 22,6 %
Stabilizator 0,3 %
Nereaktivni slozky 49,2 %

oMinimalni hodnoty v dobé vyroby
Poznamka: Seznam literatury a vysvétleni pouzitych symbolli jsou uvedeny na konci tohoto pibalového letaku.

Kontrolni roztoky a soupravy pro test linearity (jsou-li k dispozici)
Kontrolni roztok Accu-Chek Instant — Podrobnosti viz pfibalovy letdk ke kontrolnimu roztoku.
Souprava pro test linearity Accu-Chek Instant — Podrobnosti viz pibalovy leték k soupravé pro test linearity.

Dal$i informace najdete na naSich webovych strankach www.accu-chek.com nebo kontaktujte mistniho zastupce
spolecnosti Roche. Kontaktni idaje najdete na konci tohoto piibalového letéku.
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