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 Zur Selbstanwendung geeignet

Vorgesehene Anwendung
Die Accu-Chek Instant Teststreifen, die mit dem Accu-Chek Instant Messgerät zu verwenden sind, sind für die 
quantitative Blutzucker-bestimmung mit frischem kapillarem Vollblut aus dem Finger, Handballen, Unterarm und 
Oberarm vorgesehen und dienen als Hilfsmittel zur Überwachung von Blutzuckerwerten. 
Die Accu-Chek Instant Teststreifen, die mit dem Accu-Chek Instant S Messgerät zu verwenden sind, sind für die 
quantitative Blutzucker-bestimmung mit frischem kapillarem Vollblut aus dem Finger vorgesehen und dienen als 
Hilfsmittel zur Überwachung von Blutzuckerwerten. 
Die Accu-Chek Instant Teststreifen, die mit den Accu-Chek Instant und Accu-Chek Instant S Messgeräten 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 Messgeräten zu 
verwenden sind, sind als In-vitro-Diagnostikum zur Anwendung durch medizinisches Fachpersonal in 
medizinischen Einrichtungen vorgesehen. Blutzuckermessungen mit venösem und arteriellem Blut sowie Blut  
von Neugeborenen dürfen ausschließlich von medizinischem Fachpersonal durchgeführt werden.
Dieses System darf weder für die Diagnose von Diabetes noch zum Messen von Blut aus der Nabelschnur 
Neugeborener verwendet werden.

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

Inhalt einer Packung
Packung mit Teststreifen und Packungsbeilagen.
Alle Bestandteile der Packung können Sie in den Hausmüll entsorgen. Entsorgen Sie benutzte Teststreifen 
entsprechend den in Ihrem Land geltenden Vorschriften. Wenn Sie diesbezüglich Fragen haben, wenden Sie  
sich an Roche.

Lagerung und Handhabung der Teststreifen
• Bewahren Sie die Teststreifen bei einer Temperatur von 4 bis 30 °C auf. Frieren Sie die Teststreifen nicht ein.
• Verwenden Sie die Teststreifen bei einer Temperatur von 4 bis 45 °C.
• 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 Küche auf.
• Bewahren Sie die unbenutzten Teststreifen stets in der fest verschlossenen Originaldose auf.
• Verschließen Sie die Teststreifendose sofort nach jeder Entnahme eines Teststreifens wieder fest, um die 

Teststreifen vor Feuchtigkeit zu schützen.
• Verwenden Sie den entnommenen Teststreifen sofort.
• Entsorgen Sie die Teststreifen, wenn das Haltbarkeitsdatum überschritten ist. Teststreifen, deren Haltbarkeits-

datum überschritten ist, können falsche Werte liefern. Das Haltbarkeitsdatum finden Sie auf der 
Teststreifenpackung und auf dem Etikett der Teststreifendose neben dem Symbol . Die Teststreifen können 
bei korrekter Lagerung und Verwendung bis zum aufgedruckten Haltbarkeitsdatum verwendet werden. Dies 
gilt gleichermaßen für Teststreifen aus einer neuen, ungeöffneten Teststreifendose wie für solche aus einer 
bereits angebrochenen Teststreifendose.

Durchführen einer Blutzuckermessung
Anweisungen zur Entnahme einer Blutprobe und der Durchführung einer Blutzuckermessung finden Sie in der 
Gebrauchsanweisung des Messgeräts.

Interpretation der Blutzuckermesswerte
Der normale Glukosewert eines nüchternen Erwachsenen ohne Diabetes liegt unter 100 mg/dL (5,6 mmol/L). Ein 
Kriterium, mit dem bei Erwachsenen Diabetes festgestellt wird, ist ein nüchterner Glukosewert von 126 mg/dL 
(7,0 mmol/L) oder höher, der durch zwei Messungen bestätigt ist.1,2,3 Erwachsene, die nüchtern einen Glukose- 
wert von 100 bis 125 mg/dL (5,6 bis 6,9 mmol/L) haben, haben eine gestörte Nüchternglukose (Vorstufe von 
Diabetes).1 Außer diesen Kriterien gibt es noch weitere Diagnosekriterien für Diabetes. Wenden Sie sich an Ihren 
Arzt, um feststellen zu lassen, ob Sie Diabetes haben. Für Menschen mit Diabetes gilt: Ihr Arzt wird mit Ihnen 
zusammen den für Sie passenden Blutzuckerbereich festlegen. Bei Unter- oder Überzuckerung befolgen Sie die 
entsprechenden Therapieanweisungen Ihres Arztes.

Ungewöhnliche Messwerte
Wenn das Messgerät die Meldung LO (engl.: low = niedrig) anzeigt, liegt Ihr Blutzuckerwert möglicherweise unter 
10 mg/dL (0,6 mmol/L).
Wenn das Messgerät die Meldung HI (engl.: high = hoch) anzeigt, liegt Ihr Blutzuckerwert möglicherweise über 
600 mg/dL (33,3 mmol/L).
Ausführlichere Informationen über Fehlermeldungen finden Sie in der Gebrauchsanweisung.
Entspricht der Blutzuckermesswert nicht Ihrem Befinden, gehen Sie wie folgt vor:
• Wiederholen Sie die Blutzuckermessung mit einem neuen Teststreifen.
• Führen Sie gemäß den Anweisungen in der Gebrauchsanweisung eine Funktionskontrolle durch.
• Informationen zu weiteren Ursachen finden Sie in der Gebrauchsanweisung.
• Wenn Ihr Blutzuckermesswert nach wie vor nicht Ihren Symptomen entspricht, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
Sie sollten niemals Ihre Symptome ignorieren oder ohne Rücksprache mit Ihrem Arzt signifikante Änderungen an 
Ihrer Diabetestherapie vornehmen.

Konzentrationsbereiche der Accu-Chek Instant Kontrolllösungen
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 für medizinisches Fachpersonal

Blutabnahme und Probenaufbereitung durch medizinisches Fachpersonal
• Bei Verwendung der Accu-Chek Instant und Accu-Chek Instant S Messgeräte sind immer die allgemein 

anerkannten Vorschriften zum Umgang mit potenziell durch Humanmaterial verunreinigten Gegenständen 
einzuhalten. Halten Sie alle in Ihrem Labor oder Ihrer Einrichtung geltenden Hygiene- und 
Sicherheitsvorschriften ein.

• Zur Durchführung der Blutzuckermessung ist ein Blutstropfen erforderlich. Dazu kann Kapillarblut verwendet 
werden. Venöses oder arterielles Blut sowie Blut von Neugeborenen darf nur nach ordnungsgemäßer Blut- 
abnahme durch medizinisches Fachpersonal verwendet werden.

• Arterielle Gefäßkatheter sind sorgfältig durchzuspülen, 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 müssen bei venösen oder arteriellen Blutproben die Blutzucker-
messungen innerhalb von 30 Minuten nach Blutentnahme durchgeführt werden.

• Bei der Verwendung von Pipetten ist die Bildung von Luftblasen zu vermeiden.
• Die Verwendung von kapillaren, venösen und arteriellen Blutproben mit folgenden Antikoagulanzien bzw. 

Konservierungsstoffen ist zulässig: EDTA, Lithium-Heparin oder Natrium-Heparin. Jodazetat- oder 
fluoridhaltige Antikoagulanzien sollten nicht verwendet werden.

• Gekühlte Blutproben müssen vor der Messung unbedingt Raumtemperatur erreichen.

Weitere Informationen für medizinisches Fachpersonal
Entspricht der Blutzuckermesswert nicht den klinischen Symptomen des Patienten oder erscheint er 
ungewöhnlich hoch oder niedrig, führen Sie eine Funktionskontrolle durch. Wenn die Funktionskontrolle  
bestätigt, dass das System einwandfrei funktioniert, wiederholen Sie die Blutzuckermessung. Wenn bei der 
zweiten Messung erneut ein ungewöhnlicher Blutzuckermesswert angezeigt wird, orientieren Sie sich an den 
Behandlungsrichtlinien Ihrer Einrichtung.
Entsorgen Sie alle Bestandteile der Packung gemäß den Richtlinien Ihrer Einrichtung. Beachten Sie die örtlichen 
Vorschriften, da diese von Land zu Land unterschiedlich sein können.

Mögliche Fehlerquellen
• Lipämische Proben mit Triglyzeridwerten >1800 mg/dL (>20,3 mmol/L) können erhöhte Blutzuckermesswerte 

liefern.
• Verwenden Sie dieses System nicht während eines Xyloseabsorptionstests.
• Verwenden Sie dieses System nicht während der intravenösen Verabreichung von Askorbinsäure.
• Bei verminderter peripherer Durchblutung ist die Entnahme von Kapillarblut aus den zugelassenen 

Entnahmestellen nicht empfehlenswert, da der physiologische Blutzuckerspiegel unter Umständen nicht 
richtig wiedergegeben wird. Dies kann unter anderem in folgenden Situationen der Fall sein: schwere 
Dehydratisierung durch diabetische Ketoazidose oder durch hyperglykämisches hyperosmolares nicht-
ketotisches Syndrom, Hypotonie, Schock, dekompensierte Herzinsuffizienz NYHA-Stadium IV oder periphere 
arterielle Verschlusskrankheit.

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

• Dieses System wurde für den Einsatz in Höhen bis zu 3094 Metern getestet.

Leistungsmerkmale
Das Accu-Chek Instant System erfüllt die Anforderungen gemäß ISO 15197:2013 (Testsysteme für die 
In-vitro-Diagnostik – Anforderungen an Blutzuckermesssysteme zur Eigenanwendung bei Diabetes mellitus).
Kalibrierung und Rückverfolgbarkeit: Das System (Messgerät 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 
höchster metrologischer Güte (Ordnung), ist auf einen primären NIST-Standard rückführbar (traceable). Über 
diese Kette können auch die mit den Teststreifen erhaltenen Messwerte für Kontrolllösungen auf den 
NIST-Standard rückgeführt werden.

 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
• Bewaar de teststrips bij een temperatuur tussen 4 en 30 °C. De teststrips niet invriezen.
• Gebruik de teststrips bij een temperatuur tussen 4 en 45 °C.
• 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.
• Bewaar de niet-gebruikte teststrips in de goed met de dop afgesloten, originele flacon teststrips.
• Sluit de flacon teststrips na het uitnemen van een teststrip onmiddellijk weer goed af met de dop om de 

teststrips tegen luchtvochtigheid te beschermen.
• 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.1,2,3 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).1 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:
• Herhaal de bloedglucosemeting met een nieuwe teststrip.
• Voer een functiecontrolemeting uit, zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing van de meter.
• Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de meter voor andere oorzaken.
• 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
• 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. hygiëne en 
veiligheid zorgvuldig op.

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

• 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. 

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

• Vermijd de vorming van luchtbellen bij het gebruik van pipetten.
• Capillaire-, veneuze- en arteriële bloedmonsters met de volgende anticoagulantia kunnen voor de meting 

worden gebruikt: EDTA, lithiumheparine of natriumheparine. Anticoagulantia, die jodoacetaat of fluoride 
bevatten, worden niet aanbevolen.

• 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 patiënt 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
• Lipemische monsters met triglyceridenwaarden >20,3 mmol/L (>1.800 mg/dL) kunnen leiden tot onjuiste, 

verhoogde bloedglucoseresultaten.
• Gebruik het systeem niet tijdens een xylose-absorptietest.
• Gebruik het systeem niet, als u intraveneus ascorbinezuur toegediend krijgt.
• 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, hartinsufficiëntie met decompensatie van NYHA klasse IV of aandoeningen met perifere 
vaatafsluiting.

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

• 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.

Nachweisgrenze (niedrigster angezeigter Wert): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) für den Teststreifen
Messintervall des Systems: 10–600 mg/dL (0,6–33,3 mmol/L)
Blutvolumen: 0,6 µL
Messdauer: <4 Sekunden 

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

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

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

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

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

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

innerhalb ±5 % innerhalb ±10 % innerhalb ±15 %

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

Ergebnisse für 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 %)

Wiederholpräzision:

Mittelwert
[mg/dL] 41,9 84,7 137,9 216,3 353,2  

[mmol/L] 2,3 4,7 7,6 12,0 19,6

Standardabweichung
[mg/dL] 1,5 2,1 3,1 5,3 8,4

[mmol/L] 0,1  0,1 0,2 0,3 0,5

Variationskoeffizient [%] — — 2,2 2,5 2,4  

Zwischenpräzision:

Mittelwert
[mg/dL] 46,1 118,4 299,9

[mmol/L] 2,6 6,6 16,6

Standardabweichung
[mg/dL] 1,7 3,4 6,0

[mmol/L] 0,1 0,2 0,3

Variationskoeffizient [%] — 2,9 2,0

Leistungsbewertung 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 größer als 100 mg/dL (gleich oder größer als 5,55 mmol/L) lagen 

96,7 % der Messwerte innerhalb ±15 % der Messwerte des Laborverfahrens.
Messverfahren: Das im Teststreifen enthaltene Enzym, eine FAD-abhängige Glukose-Dehydrogenase (GDH) 
exprimiert in A. oryzae, wandelt die Glukose in den Blutproben in Gluconolacton um. Bei dieser Reaktion entsteht 
ein ungefährlicher elektrischer Gleichstrom, aus dem das Messgerät den Blutzuckermesswert ableitet. Die 
Proben- und Umgebungsbedingungen werden mit Hilfe von Wechsel- und Gleichstromsignalen ermittelt.
Diese Teststreifen liefern Messwerte, die Blutzuckerwerten im Plasma entsprechen, gemäß der Empfehlung der 
International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC).4 Obwohl Sie die Teststreifen immer 
mit Vollblut verwenden, zeigt Ihr Messgerät mit diesen Teststreifen Blutzuckerwerte an, die sich auf Plasma 
beziehen.

Reagenszusammensetzung¤

Mediator 6,6 %

FAD-GDH Enzym 21,3 %

Puffer 22,6 %

Stabilisator 0,3 %

Nichtreaktive Substanzen 49,2 %

¤Mindestwerte zum Herstellungszeitpunkt
Hinweis: Symbolerklärungen und Literaturangaben finden Sie am Ende dieser Packungsbeilage. 

Kontrolllösung und Linearitätstestkit (falls erhältlich)
Accu-Chek Instant Kontrolllösung – Einzelheiten finden Sie in der Packungsbeilage der Kontrolllösung.
Accu-Chek Instant Linearitätstestkit – Einzelheiten finden Sie in der Packungsbeilage des Linearitätstestkits. 
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.
LETZTE ÜBERARBEITUNG: 2016-07
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Packungsbeilage beachten

Temperaturbegrenzung (Aufbewahrung bei)

Verwendbar bis (angebrochene oder ungeöffnete Teststreifendose)

Hersteller

Bestellnummer

Chargenbezeichnung

In-vitro-Diagnostikum

Globale Artikelnummer

Seriennummer

Dieses Produkt entspricht den Anforderungen der europäischen Richtlinie 98/79/EG über 
In-vitro-Diagnostika.

Alle Bestandteile der Packung können Sie in den Hausmüll entsorgen. Entsorgen Sie 
benutzte Teststreifen entsprechend den in Ihrem Land geltenden Vorschriften.

België
Tel: 0800-93626 (Accu-Chek Service)
www.accu-chek.be 

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 µL
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:

Gemiddelde waarde
[mg/dL] 41,9 84,7 137,9 216,3 353,2  

[mmol/L] 2,3 4,7 7,6 12,0 19,6

Standaardafwijking
[mg/dL] 1,5 2,1 3,1 5,3 8,4

[mmol/L] 0,1  0,1 0,2 0,3 0,5

Variatiecoëfficiënt [%] — — 2,2 2,5 2,4  

Intermediaire precisie:

Gemiddelde waarde
[mg/dL] 46,1 118,4 299,9

[mmol/L] 2,6 6,6 16,6

Standaardafwijking
[mg/dL] 1,7 3,4 6,0

[mmol/L] 0,1 0,2 0,3

Variatiecoëfficiënt [%] — 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:
• 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.4 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 reagens¤

Intermediair 6,6 %

FAD-GDH-enzym 21,3 %

Buffer 22,6 %

Stabilisator 0,3 %

Niet-reactieve bestanddelen 49,2 %

¤Minimaal 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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Raadpleeg de bijsluiter

Temperatuurbeperking (bewaren bij)

Houdbaar tot (na opening / ongeopend)

Fabrikant

Artikelnummer

Lotnummer

Medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek

Global Trade Item Number

Serienummer

Dit product voldoet aan de Europese richtlijn 98/79/EG inzake medische hulpmiddelen voor 
in-vitrodiagnostiek.

Alle onderdelen van de verpakking kunnen met het gewone huisvuil worden weggegooid. 
Gooi gebruikte teststrips weg conform de hiervoor geldende lokale voorschriften.

Belgium
Tel: 0800-93626 (Accu-Chek Service)
www.accu-chek.be

REF 07819307 REF 07819307

TESTSTREIFEN TESTSTRIPS

Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
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 Egnet til hjemmemåling

Tilsigtet anvendelse
Accu-Chek Instant teststrimlerne er sammen med Accu-Chek Instant blodsukkerapparatet beregnet til kvantitativ 
måling af blodsukker i frisk kapillærfuldblod fra fingeren, håndfladen, under- og overarmen som en hjælp i 
overvågningen af effektiviteten af blodsukkerkontrol. 
Accu-Chek Instant teststrimlerne er sammen med Accu-Chek Instant S blodsukkerapparatet beregnet til 
kvantitativ måling af blodsukker i frisk kapillærfuldblod fra fingeren som en hjælp i overvågningen 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 hjemmemåling udført 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 miljøer. Måling af vene-, arterie- og 
neonatalt blod må kun udføres af sundhedspersonale.
Dette system er ikke beregnet til diagnosticering af diabetes mellitus eller til måling af neonatale blodprøver fra 
navlestrengen.

Oplysninger til brugeren
Advarsel: Risiko for kvælning. Indeholder små dele. Skal holdes uden for rækkevidde af børn under 3 år.

Pakningens indhold
Pakningen indeholder teststrimler og pakningsindlæg.
Alle komponenter af pakningen kan bortskaffes sammen med det almindelige husholdningsaffald. Bortskaf 
brugte teststrimler i henhold til lokale bestemmelser. Hvis du har spørgsmål, bedes du kontakte Roche.

Opbevaring og håndtering af teststrimler
• Opbevar teststrimlerne ved en temperatur mellem 4 og 30 °C. Frys ikke teststrimlerne.
• Anvend teststrimlerne ved en temperatur mellem 4 og 45 °C.
• Anvend teststrimlerne ved en luftfugtighed mellem 10 og 90 %. Opbevar ikke teststrimlerne i meget varme og 

fugtige omgivelser, som f.eks. badeværelse eller køkken.
• Opbevar de ubrugte teststrimler i den originale beholder med låget lukket.
• Luk teststrimmelbeholderen forsvarligt, så snart du har taget en teststrimmel ud, for at beskytte teststrimlerne 

mod fugt.
• Anvend teststrimlen umiddelbart efter, at du har taget den ud af teststrimmelbeholderen.
• Kassér teststrimlerne, hvis udløbsdatoen er overskredet. Anvendelse af udløbne teststrimler kan give forkerte 

resultater. Udløbsdatoen er trykt på pakningen med teststrimler og på teststrimmelbeholderens etiket ved 
siden af  symbolet. Teststrimlerne kan anvendes indtil den påtrykte udløbsdato, såfremt de opbevares og 
anvendes korrekt. Dette gælder teststrimler fra en ny, uåbnet teststrimmelbeholder og teststrimler fra en 
teststrimmelbeholder, der allerede er åbnet.

Sådan udføres en blodsukkermåling
Se apparatets brugsanvisning for anvisninger i at udtage en blodprøve og udføre en blodsukkermåling.

Sådan fortolkes måleresultater
Normalområdet 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 på 7,0 mmol/L (126 mg/dL) eller 
derover bekræftet i to målinger.1,2,3 Voksne med et fasteblodsukkerniveau mellem 5,6 og 6,9 mmol/L (mellem 
100 og 125 mg/dL) siges at have let forhøjet fasteblodsukker og defineres som prædiabetikere.1 Der findes andre 
diagnosekriterier for diabetes. Kontakt din læge for at få konstateret, om du har diabetes eller ej. Til personer med 
diabetes: Kontakt din diabetesbehandler for at få fastsat det område, dine blodsukkerværdier bør ligge inden for. 
Du skal behandle for lavt eller for højt blodsukker i overensstemmelse med din diabetesbehandlers anbefalinger.

Unormale måleresultater
Hvis der vises LO i apparatets display, ligger dit blodsukker muligvis under 0,6 mmol/L (10 mg/dL).
Hvis der vises HI i apparatets display, ligger dit blodsukker muligvis over 33,3 mmol/L (600 mg/dL).
Se brugsanvisningen for nærmere oplysninger om fejlmeddelelser.
Hvis blodsukkerresultatet ikke stemmer overens med, hvordan du har det, skal du gøre følgende:
• Gentag blodsukkermålingen med en ny teststrimmel.
• Udfør en kontrolmåling som beskrevet i brugsanvisningen.
• Se apparatets brugsanvisning for oplysninger om andre årsager.
• Hvis dine symptomer stadig er forskellige fra dine blodsukkerresultater, skal du kontakte din 

diabetesbehandler.
Du må aldrig ignorere symptomer eller foretage væsentlige ændringer af dit diabeteskontrolprogram uden at 
rådføre dig med din diabetesbehandler.

Koncentrationsområder for Accu-Chek Instant kontrolvæsker
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

Prøvetagning og forberedelser udført af sundhedspersonale
• Ved anvendelse af Accu-Chek Instant og Accu-Chek Instant S apparaterne skal du altid følge de anerkendte 

procedurer for håndtering af genstande, som kan være kontamineret med humant materiale. Følg laboratoriets 
eller institutionens hygiejne- og sikkerhedsregler.

• Der skal anvendes en bloddråbe til måling af blodsukker. Kapillærblod kan anvendes. Vene-, arterie- eller 
neonatalt blod må også anvendes, men kun hvis det er taget af sundhedspersonale.

• Det er vigtigt at rense arterieslangerne, inden blodprøven tages og tilføres teststrimlen.
• Systemet er blevet testet med neonatalt blod. Sundhedspersonale anbefales generelt at udvise forsigtighed 

ved fortolkningen af neonatale blodsukkerværdier under 2,8 mmol/L (50 mg/dL). Følg institutionens 
anbefalinger angående opfølgende pleje i tilfælde af kritiske blodsukkerværdier hos nyfødte. 

• For at minimere glykolyse-påvirkningen skal blodsukkermålinger på vene- eller arterieblod udføres inden for 
30 minutter fra blodprøvetagningen.

• Undgå at danne luftbobler, når der anvendes pipetter.
• Prøver af kapillær-, vene- og arterieblod, der indeholder følgende antikoagulerende midler eller 

konserveringsmidler, kan anvendes: EDTA, lithiumheparin eller natriumheparin. Antikoagulerende midler, der 
indeholder iodacetat eller fluorid, kan ikke anbefales.

• Prøver, der har været i køleskabet, skal langsomt bringes til stuetemperatur, inden de måles.

Yderligere oplysninger til sundhedspersonale
Hvis blodsukkerresultatet ikke afspejler patientens kliniske symptomer eller virker usædvanligt højt eller lavt, skal 
du udføre en kontrolmåling. Hvis kontrolmålingen bekræfter, at systemet fungerer, som det skal, skal du gentage 
blodsukkermålingen. 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.

Begrænsninger
• Lipæmiske prøver (triglycerider) >20,3 mmol/L (>1.800 mg/dL) kan give forhøjede blodsukkerresultater.
• Anvend ikke dette system under xyloseabsorptionstest.
• Anvend ikke dette system, hvis du er i intravenøs behandling med askorbinsyre.
• Ved reduceret perifer blodgennemstrømning kan det ikke anbefales at udtage kapillærblod fra de godkendte 

steder, da det ikke nødvendigvis afspejler det fysiologiske blodsukkerniveau. Dette kan gøre sig gældende 
under følgende omstændigheder: alvorlig dehydrering forårsaget af diabetisk ketoacidose eller 
hyperglykæmisk hyperosmolært non-ketotisk syndrom, hypotension, shock, dekompenseret hjerteinsufficiens 
NYHA-klasse IV eller perifere arterielle kredsløbsforstyrrelser.

• Hæmatokritværdien skal ligge mellem 10 og 65 %. Spørg din diabetesbehandler, hvis du ikke kender din 
hæmatokritværdi.

• Dette system er blevet testet ved højder på op til 3.094 meter.

Data for ydeevne
Accu-Chek Instant systemet opfylder kravene i ISO 15197:2013 (In vitro-diagnostiske prøvningssystemer – Krav 
til blodglukoseovervågningssystemer til selvundersøgelse ved styring af diabetes mellitus).
Kalibrering og sporbarhed: Systemet (blodsukkerapparat og teststrimler) er kalibreret med veneblod 
indeholdende forskellige glukosekoncentrationer som kalibrator. Referenceværdierne opnås med 
hexokinasemetoden, som kalibreres med ID-GCMS-metoden. ID-GCMS-metoden, som er en metode af højeste 
måletekniske kvalitet (klasse), er sporbar (traceable) til en primær NIST-standard. Via denne kæde kan også de 
resultater for kontrolvæsker, som fås med teststrimlerne, spores til NIST-standarden.
Detektionsgrænse (lavest viste værdi): 0,6 mmol/L (10 mg/dL) for teststrimlen
Systemets måleinterval: 0,6–33,3 mmol/L (10–600 mg/dL)
Blodmængde: 0,6 µL
Måletid: <4 sekunder 

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

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 systemnøjagtigheden ved blodsukkerkoncentrationer, som er lig med eller større end 5,55 mmol/L 
(lig med eller større 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 systemnøjagtigheden 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:

Middelværdi
[mg/dL] 41,9 84,7 137,9 216,3 353,2  

[mmol/L] 2,3 4,7 7,6 12,0 19,6

Standardafvigelse
[mg/dL] 1,5 2,1 3,1 5,3 8,4

[mmol/L] 0,1  0,1 0,2 0,3 0,5

Variationskoefficient [%] — — 2,2 2,5 2,4  

Intermediær præcision:

Middelværdi
[mg/dL] 46,1 118,4 299,9

[mmol/L] 2,6 6,6 16,6

Standardafvigelse
[mg/dL] 1,7 3,4 6,0

[mmol/L] 0,1 0,2 0,3

Variationskoefficient [%] — 2,9 2,0

Vurdering af ydeevne afhængig af brugere: En undersøgelse, der evaluerede glukoseværdier fra kapillære 
blodprøver fra fingerspidserne, som blev taget af 101 lægpersoner, viste følgende resultater:
• Ved blodsukkerkoncentrationer, der var mindre end 5,55 mmol/L (mindre end 100 mg/dL), lå 100 % af 

måleresultaterne inden for ±0,83 mmol/L (inden for ±15 mg/dL) af måleresultaterne med laboratoriemetoden.
• Ved blodsukkerkoncentrationer, der var lig med eller større end 5,55 mmol/L (lig med eller større end 

100 mg/dL), lå 96,7 % af måleresultaterne inden for ±15 % af måleresultaterne med laboratoriemetoden.
Måleprincip: Enzymet i teststrimlen, en FAD-afhængig glukosedehydrogenase (GDH) udtrykt i A. oryzae, 
omdanner glukosen i blodprøven til glukonolakton. Denne reaktion danner en harmløs jævnstrøm, som apparatet 
omsætter til et blodsukkerresultat. Prøven og de omgivende forhold kontrolleres ved hjælp af vekselstrøms- og 
jævnstrømssignaler.
Disse teststrimler viser resultater, der svarer til blodsukkerkoncentrationer i plasma i henhold til anbefalingen fra 
International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC).4 Apparatet viser derfor 
blodsukkerkoncentrationer, som refererer til plasma, selvom du altid tilfører teststrimlen fuldblod.

Reagenssammensætning¤

Mediator 6,6 %

FAD-GDH-enzym 21,3 %

Buffer 22,6 %

Stabilisator 0,3 %

Ikke-reaktive indholdsstoffer 49,2 %

¤Minimum på fremstillingstidspunktet
Bemærk: Symbolforklaringer og litteraturhenvisninger findes til sidst i dette pakningsindlæg. 

Testkit til kontrol- og linearitetsmålinger (hvis til rådighed)
Accu-Chek Instant kontrolvæske – Se pakningsindlægget til kontrolvæsken for yderligere oplysninger.
Accu-Chek Instant linearitetstestkit – Se pakningsindlægget til linearitetstestkittet for yderligere oplysninger. 
Besøg vores hjemmeside www.accu-chek.dk, eller kontakt den lokale repræsentant for Roche for yderligere 
oplysninger. Kontaktoplysninger findes til sidst i dette pakningsindlæg.
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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 Omaseurantaan

Käyttötarkoitus
Accu-Chek Instant -testiliuskat käytettyinä Accu-Chek Instant -mittarissa on tarkoitettu sormesta, kämmenestä, 
kyynär- tai olkavarresta otetun tuoreen kapillaarikokoverinäytteen glukoosipitoisuuden kvantitatiiviseen 
mittaukseen ja näin helpottamaan sen seurantaa, kuinka hyvin verensokeri on hallinnassa. 
Accu-Chek Instant -testiliuskat käytettyinä Accu-Chek Instant S -mittarissa on tarkoitettu sormesta otetun 
tuoreen kapillaarikokoverinäytteen glukoosipitoisuuden kvantitatiiviseen mittaukseen ja näin helpottamaan sen 
seurantaa, kuinka hyvin verensokeri on hallinnassa. 
Accu-Chek Instant -testiliuskat käytettyinä Accu-Chek Instant- ja Accu-Chek Instant S -mittareissa on tarkoitettu 
käytettäväksi in vitro -diagnostiikassa diabeetikoiden omaseurantaan. 
Accu-Chek Instant -testiliuskat käytettyinä Accu-Chek Instant- ja Accu-Chek Instant S -mittareissa on tarkoitettu 
terveydenhuollon ammattilaisten kliiniseen käyttöön in vitro -diagnostiikassa. Laskimo- ja valtimoveren sekä 
vastasyntyneen veren mittaus on terveydenhuollon ammattilaisten tehtävä.
Järjestelmää ei ole tarkoitettu diabeteksen diagnosointiin eikä vastasyntyneen napaverinäytteiden mittaukseen.

Tietoa käyttäjälle
Vaara: Tukehtumisvaara. Sisältää pieniä osia. Pidä poissa alle 3-vuotiaiden lasten ulottuvilta.

Pakkauksen sisältö
Pakkaus sisältää testiliuskoja ja pakkausselosteet.
Kaikki pakkausmateriaalit voidaan hävittää talousjätteen mukana. Hävitä käytetyt testiliuskat paikallisten 
määräysten mukaan. Jos sinulla on kysyttävää, ota yhteys asiakaspalveluun.

Testiliuskojen säilytys ja käsittely
• Säilytä testiliuskoja 4–30 °C:n lämpötilassa. Testiliuskat eivät saa jäätyä.
• Käytä testiliuskoja 4–45 °C:n lämpötilassa.
• Käytä testiliuskoja 10–90 %:n ilmankosteudessa. Älä säilytä testiliuskoja kuumassa äläkä kosteassa, kuten 

kylpyhuoneessa tai keittiössä.
• Säilytä käyttämättömiä testiliuskoja alkuperäisessä testiliuskapurkissa korkki kiinni.
• Suojaa testiliuskat kosteudelta sulkemalla testiliuskapurkki tiiviisti heti otettuasi testiliuskan purkista.
• Käytä testiliuska heti, kun olet ottanut sen testiliuskapurkista.
• Hävitä testiliuskat, jos niiden viimeinen käyttöpäivämäärä on jo umpeutunut. Vanhentuneet testiliuskat voivat 

antaa virheellisiä tuloksia. Viimeinen käyttöpäivämäärä on painettu testiliuskapakkaukseen ja testiliuskapurkin 
etikettiin -symbolin viereen. Kun testiliuskoja säilytetään ja käytetään oikein, niitä voidaan käyttää 
viimeiseen käyttöpäivämäärään asti. Tämä pätee sekä uudesta, avaamattomasta testiliuskapurkista että 
avatusta testiliuskapurkista otettuihin testiliuskoihin.

Verensokerimittauksen tekeminen
Mittarin käyttöohjeessa on ohjeet verinäytteen ottoon ja verensokerin mittaukseen.

Mittaustulosten tulkinta
Diabetesta sairastamattoman aikuisen normaali verensokerin paastoarvo on alle 5,6 mmol/L (100 mg/dL). 
Diabeteksen diagnoosikriteerinä aikuisilla on, että verensokerin paastoarvon on todettu kahdessa testissä  
olevan vähintään 7,0 mmol/L (126 mg/dL).1,2,3 Jos aikuisen verensokerin paastoarvo on 5,6–6,9 mmol/L 
(100–125 mg/dL), on kyseessä verenglukoosin suurentunut paastoarvo (diabeteksen esiaste).1 Diabeteksen 
diagnosointiin on myös muita kriteerejä. Selvitä yhdessä sinua hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen kanssa, 
onko sinulla diabetes. Diabeetikot: Kysy sinua hoitavalta terveydenhuollon ammattilaiselta, mikä on sinulle sopiva 
verensokerin tavoitealue. Hoida liian matalat ja korkeat verensokeriarvot terveydenhuollon ammattilaisen 
ohjeiden mukaan.

Poikkeavat mittaustulokset
Jos näyttöön ilmestyy LO, verensokeriarvo voi olla alle 0,6 mmol/L (10 mg/dL).
Jos näyttöön ilmestyy HI, verensokeriarvo voi olla yli 33,3 mmol/L (600 mg/dL).
Käyttöohjeessa on kerrottu tarkemmin virheilmoituksista.
Ellei verensokerin mittaustulos vastaa olotilaasi, toimi seuraavasti:
• Toista verensokerimittaus käyttämällä uutta testiliuskaa.
• Tee tarkistusmittaus käyttöohjeessa kuvatulla tavalla.
• Katso käyttöohjeesta, mitä muita syitä näihin voi olla.
• Elleivät oireesi edelleenkään vastaa verensokerin mittaustuloksia, ota yhteys sinua hoitavaan terveydenhuollon 

ammattilaiseen.
Älä koskaan jätä oireita huomiotta äläkä muuta diabeteksen hoito-ohjelmaa merkittävästi 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 terveydenhuoltohenkilökunnalle

Näytteenotto- ja käsittelyohjeet terveydenhuoltohenkilökunnalle
• Käsittele Accu-Chek Instant- ja Accu-Chek Instant S -mittareita aina noudattaen hyväksyttyjä tapoja käsitellä 

esineitä, jotka saattavat olla ihmisperäisellä aineella kontaminoituneita. Noudata laboratorion tai laitoksen 
hygienia- ja turvaohjeita.

• Verensokerin mittaamiseen tarvitaan veripisara. Kapillaariverta voidaan käyttää. Laskimo-, valtimo- tai 
vastasyntyneen verta voidaan käyttää, mutta vain, jos näytteen ottaa terveydenhuollon ammattilainen.

• Muista huuhdella valtimoletkut ennen kuin otat verinäytteen ja imeytät sen testiliuskaan.
• Järjestelmä on testattu käyttämällä vastasyntyneen verta. Hyvän kliinisen käytännön mukaan vastasyntyneen 

verensokeriarvon tulkinnassa on syytä 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 valtimoverestä on tehtävä 
30 minuutin kuluessa verinäytteen ottamisesta.

• Vältä ilmakuplia käyttäessäsi pipettejä.
• Seuraavia antikoagulantteja tai säilöntäaineita sisältäviä kapillaari-, laskimo- ja valtimoverinäytteitä voidaan 

käyttää: EDTA, litiumhepariini tai natriumhepariini. Jodoasetaattia tai fluoridia sisältävät antikoagulantit eivät 
ole suositeltavia.

• Jääkaapissa säilytettyjen näytteiden on annettava lämmetä hitaasti huoneenlämpöisiksi ennen mittausta.

Lisätietoa terveydenhuoltohenkilökunnalle
Ellei verensokerin mittaustulos vastaa potilaan kliinisiä oireita tai jos se vaikuttaa poikkeuksellisen korkealta tai 
matalalta, tee tarkistusmittaus. Jos tarkistusmittaus osoittaa järjestelmän toimivan oikein, toista verensokeri-
mittaus. Jos toinenkin verensokerin mittaustulos vaikuttaa poikkeavalta, ryhdy toimenpiteisiin laitoksen ohjeiden 
mukaan.
Hävitä pakkauksen sisältö laitoksen toimintaohjeiden mukaan. Selvitä paikalliset määräykset, sillä määräykset 
voivat vaihdella eri maissa.

Rajoitukset
• Lipeemiset näytteet (triglyseridit), joiden pitoisuus on >20,3 mmol/L (>1 800 mg/dL), saattavat aiheuttaa 

kohonneita verensokerin mittaustuloksia.
• Älä käytä tätä järjestelmää ksyloosiabsorptiokokeen aikana.
• Älä käytä tätä järjestelmää, jos sinulle annetaan askorbiinihappoa laskimoon.
• Jos ääreisverenkierto on heikentynyt, ei kapillaariverinäytettä tule ottaa hyväksytyistä näytteenottokohdista, 

koska mittaustulos ei välttämättä vastaa todellista fysiologista verensokeriarvoa. Näin voi käydä seuraavissa 
tilanteissa: potilas on pahasti kuivunut diabeettisen ketoasidoosin tai hyperglykeemisen, hyperosmolaarisen 
ei-ketoottisen syndrooman takia tai hänellä on hypotensio, sokki, NYHA-luokkaa IV oleva sydämen 
vajaatoiminta tai tukkiva ääreisvaltimotauti.

• Hematokriittiarvon pitäisi olla 10–65 %. Ellet tiedä hematokriittiarvoasi, kysy sinua hoitavalta terveydenhuollon 
ammattilaiselta.

• Järjestelmä on testattu eri korkeuksilla merenpinnasta 3 094 metrin korkeuteen.

Toiminnalliset ominaisuudet
Accu-Chek Instant -järjestelmä on standardin ISO 15197:2013 vaatimusten mukainen (In vitro diagnostiset 
järjestelmät. Veren glukoosin seurantajärjestelmien vaatimukset itsetestauksessa ihmisen sokeritaudin hoidossa).
Kalibrointi ja jäljitettävyys: Järjestelmä (mittari ja testiliuskat) on kalibroitu käyttäen glukoosipitoisuudeltaan 
erilaisia laskimoverinäytteitä. Vakioarvot on määritetty heksokinaasimenetelmällä, joka on kalibroitu käyttäen 
ID-GCMS-menetelmää. ID-GCMS on laadultaan (järjestyksessä) korkein metrologinen menetelmä ja jäljitettävissä 
(traceable) primääriseen NIST-standardiin. Tämän ansiosta NIST-standardiin voidaan jäljittää myös 
tarkistusliuosten mittaustulokset, jotka on mitattu näillä testiliuskoilla.
Herkkyyden alaraja (alin mitattava tulos): testiliuskalla 0,6 mmol/L (10 mg/dL)
Järjestelmän mittausalue: 0,6–33,3 mmol/L (10–600 mg/dL)
Näytemäärä: 0,6 µL
Mittausaika: <4 sekuntia 

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

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

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

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

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

 Vhodné pro selfmonitoring

Zamýšlené použití
Testovací proužky Accu-Chek Instant s glukometry Accu-Chek Instant jsou určeny ke kvantitativnímu měření 
glykémie v čerstvě odebrané plné kapilární krvi z prstu, dlaně, předloktí a nadloktí jako pomůcka při sledování 
účinnosti kontroly hladiny glykémie. 
Testovací proužky Accu-Chek Instant s glukometry Accu-Chek Instant S jsou určeny ke kvantitativnímu měření 
glykémie v čerstvě odebrané plné kapilární krvi z prstu, jako pomůcka při sledování účinnosti kontroly hladiny 
glykémie. 
Testovací proužky Accu-Chek Instant s glukometry Accu-Chek Instant a Accu-Chek Instant S jsou určeny k 
diagnostickému in vitro selfmonitoringu pro diabetiky. 
Testovací proužky Accu-Chek Instant s glukometry Accu-Chek Instant a Accu-Chek Instant S jsou určeny k 
diagnostickému použití in vitro profesionálními zdravotníky v klinickém prostředí. Měření žilní krve, tepenné krve 
a krve novorozenců smí provádět pouze profesionální zdravotník.
Tento systém není určen pro diagnostiku diabetu mellitus ani pro měření vzorků pupečníkové krve novorozenců.

Informace pro uživatele
Varování: Nebezpečí spolknutí. Malé díly. Uchovávejte mimo dosah dětí do 3 let.

Obsah balení
Balení obsahuje testovací proužky a příbalové letáky.
Všechny součásti balení lze likvidovat společně s běžným domácím odpadem. Použité testovací proužky likvidujte 
v souladu s místními předpisy. S případnými otázkami se obraťte na společnost Roche.

Uchovávání testovacích proužků a manipulace s nimi
• Testovací proužky skladujte při teplotách mezi 4 až 30 °C. Testovací proužky nezmrazujte.
• Testovací proužky používejte při teplotách mezi 4 až 45 °C.
• Testovací proužky používejte při vlhkosti 10 až 90 %. Testovací proužky neskladujte na místech s vysokou 

teplotou a vlhkostí, například v koupelně či kuchyni.
• Nepoužité testovací proužky uchovávejte v původní tubě se zavřeným víčkem.
• Po vyjmutí testovacího proužku tubu ihned pevně uzavřete, abyste testovací proužky ochránili před vlhkostí.
• Testovací proužek použijte ihned po vyjmutí z tuby.
• Testovací proužky s prošlou dobou použitelnosti zlikvidujte. Takové testovací proužky mohou podávat chybné 

výsledky. Doba použitelnosti je vytištěna na balení testovacích proužků a na štítku tuby s testovacími proužky 
vedle symbolu . Testovací proužky lze používat do vytištěné doby použitelnosti, pokud jsou řádně 
uchovávány a používány. Platí to jak pro testovací proužky z nové neotevřené tuby s testovacími proužky, tak 
pro testovací proužky z již otevřené tuby.

Provedení měření glykémie
V brožurce uživatele glukometru najdete pokyny jak odebírat vzorku krve a vykonat měření glykémie.

Interpretace výsledků měření
Normální hodnota glykémie dospělé osoby bez diabetu nalačno je nižší než 5,6 mmol/L (100 mg/dL). Dalším 
kriteriem, jímž se u dospělých zjišťuje diabetes, je hodnota glykémie nalačno ve výši 7,0 mmol/L (126 mg/dL) 
nebo výše, která je potvrzena dvěma měřeními.1,2,3 Dospělí, kteří mají nalačno hodnotu glykémie 
5,6 až 6,9 mmol/L (100 až 125 mg/dL), mají porušenou glukózovou toleranci (prediabetes).1 K diagnostikování 
diabetu existují i další kritéria. Obraťte se na svého profesionálního zdravotníka, aby zjistil, zda máte diabetes či 
nikoliv. Pro diabetiky: Poraďte se s profesionálním zdravotníkem, jaký rozsah hodnot glykémie je pro vás vhodný. 
Své nízké či vysoké hladiny glykémie řešte podle postupu doporučeného vaším profesionálním zdravotníkem.

Neobvyklé výsledky měření
Pokud se na displeji glukometru objeví text LO, hladina vaší glykémie může být nižší než 0,6 mmol/L (10 mg/dL).
Pokud se na displeji glukometru objeví text HI, hladina vaší glykémie může překračovat 33,3 mmol/L 
(600 mg/dL).
Podrobné informace o chybových zprávách naleznete v brožurce uživatele.
Pokud naměřený výsledek glykémie neodpovídá vašim pocitům, postupujte takto:
• Opakujte měření glykémie s novým testovacím proužkem.
• Proveďte funkční kontrolu dle pokynů v brožurce uživatele.
• Další příčiny najdete v brožurce uživatele.
• Pokud máte stále příznaky neodpovídající výsledkům měření glykémie, kontaktujte svého profesionálního 

zdravotníka.
Nikdy neignorujte příznaky nebo neprováďějte změny ve vašem programu léčby diabetu bez konzultace s vaším 
profesionálním zdravotníkem.

Rozmezí koncentrace kontrolních roztoků 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 profesionální zdravotníky

Odběr a příprava vzorků profesionálními zdravotníky
• Při použití glukometrů Accu-Chek Instant a Accu-Chek Instant S vždy dodržujte pokyny k manipulaci 

s potenciálně kontaminovaným lidským materiálem. Dodržujte hygienické a bezpečnostní zásady své 
laboratoře či zdravotnického zařízení.

• K provedení měření glykémie je nutná kapka krve. Lze použít i kapilární krev. Žilní, tepennou nebo 
novorozeneckou krev lze použít, pouze pokud byla odebrána profesionálním zdravotníkem.

• Pozor, před odběrem krevního vzorku a jeho aplikací na testovací proužek pročistěte arteriální linky.
• Funkce systému byla ověřena při použití novorozenecké krve. V souladu se správnou klinickou praxí 

doporučujeme interpretovat hodnoty glykémie u novorozenců se zvýšenou opatrností, pokud jsou nižší než 
2,8 mmol/L (50 mg/dL). Dodržujte doporučení pro návaznou péči o novorozence s kritickými hodnotami 
glykémie podle pokynů zdravotnického zařízení. 

• Nemá-li docházet k rozsáhlé glykolýze, zajistěte provedení měření u žilní či tepenné krve do 30 minut 
od odběru vzorku.

• Používáte-li pipety, zamezte vzniku vzduchových bublin.
• Přijatelné jsou vzorky kapilární krve, žilní krve a tepenné krve obsahující následující antikoagulancia nebo 

konzervační látky: EDTA, lithná nebo sodná sůl heparinu. Použití antikoagulancií obsahujících jodoacetát či 
fluorid se nedoporučuje.

• Vzorky uchovávané v chladničce nechejte před měřením pomalu vytemperovat na okolní teplotu.

Další informace pro profesionální zdravotníky
Pokud výsledek glykémie neodráží klinické příznaky pacienta nebo se zdá neobvykle vysoký nebo nízký, proveďte 
funkční kontrolu. Pokud funkční kontrola potvrdí, že systém funguje správně, opakujte měření glykémie. Pokud se 
i druhý výsledek glykémie zdá neobvyklý, postupujte dále podle předpisů zdravotnického zařízení.
Zlikvidujte obsah balení podle pravidel zdravotnického zařízení. Postupujte v souladu s místními předpisy. 
Předpisy se mohou v jednotlivých zemích lišit.

Omezení
• Koncentrace lipidických vzorků (triglyceridy) >20,3 mmol/L (>1 800 mg/dL) mohou způsobit zvýšení výsledků 

glykémie.
• Nepoužívejte tento systém během xylózového absorpčního testu.
• Nepoužívejte tento systém, pokud se podrobujete intravenóznímu podání kyseliny askorbové.
• Pokud má pacient poškozenou funkci periferního oběhu, odběr kapilární krve ze schválených míst se 

nedoporučuje, protože by výsledky nemusely přesně odrážet hladinu glykémie. K tomu může dojít 
v následujících situacích: těžká dehydratace v důsledku diabetické ketoacidózy či hyperglykemického, 
hyperosmolárního a neketotického syndromu, hypotenze, šoku, dekompenzované srdeční selhání 
(třída NYHA IV) či okluzivní onemocnění periferních artérií.

• Hematokrit se musí pohybovat mezi 10 a 65 %. Pokud neznáte hodnotu svého hematokritu, požádejte o radu 
svého profesionálního zdravotníka.

• Tento systém byl ověřován v nadmořských výškách až 3 094 m.

Výkonové parametry
Systém Accu-Chek Instant splňuje požadavky normy ISO 15197:2013 (Systémy diagnostických zkoušek in vitro 
- Požadavky na systémy monitorování glykémie pro selfmonitoring pacientů s diabetes mellitus).
Kalibrace a sledovatelnost: Systém (glukometr a testovací proužky) jsou kalibrovány žilní krví s různými 
koncentracemi glukózy. Referenční hodnoty se určují hexokinázovou metodou, která je kalibrována metodou 
ID-GCMS. Metoda ID-GCMS je jako metoda nejvyšší metrologické kvality (řád) vysledovatelná (traceable) na 
primárním standardu NIST. Přes tento řetězec mohou být také zpětně dohledány výsledky měření získané pomocí 
testovacích proužků pro kontrolní roztoky vztaženy na standard NIST.
Detekční limit (nejnižší zobrazená hodnota): 0,6 mmol/L (10 mg/dL) u testovacího proužku
Rozsah měření systému: 0,6–33,3 mmol/L (10–600 mg/dL)
Velikost vzorku: 0,6 µL
Doba měření: <4 sekundy 

Přesnost systému: 
Výsledky pro přesnost systému u koncentrací glukózy nižších než 5,55 mmol/L (nižších než 100 mg/dL)

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

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

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

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

Menetelmän tarkkuus glukoosipitoisuuksien ollessa yhtä suuria tai suurempia kuin 5,55 mmol/L  
(yhtä suuria tai suurempia kuin 100 mg/dL)

poikkeama ±5 % poikkeama ±10 % poikkeama ±15 %

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

Menetelmän 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:

Keskiarvo
[mg/dL] 41,9 84,7 137,9 216,3 353,2  

[mmol/L] 2,3 4,7 7,6 12,0 19,6

Keskihajonta
[mg/dL] 1,5 2,1 3,1 5,3 8,4

[mmol/L] 0,1  0,1 0,2 0,3 0,5

Variaatiokerroin [%] — — 2,2 2,5 2,4  

Osittainen täsmällisyys:

Keskiarvo
[mg/dL] 46,1 118,4 299,9

[mmol/L] 2,6 6,6 16,6

Keskihajonta
[mg/dL] 1,7 3,4 6,0

[mmol/L] 0,1 0,2 0,3

Variaatiokerroin [%] — 2,9 2,0

Käyttäjän arviointi ominaisuuksista: Tutkimuksessa, jossa arvioitiin 101 maallikon sormenpään 
kapillaariverinäytteestä saatuja glukoosiarvoja, saatiin seuraavat tulokset:
• Alle 5,55 mmol/L (alle 100 mg/dL) olleiden glukoosipitoisuuksien kohdalla 100 %:ssa mittaustuloksista 

poikkeama laboratoriomenetelmällä saatuihin mittaustuloksiin nähden oli ±0,83 mmol/L (±15 mg/dL).
• 5,55 mmol/L tai sitä suurempien (100 mg/dL tai sitä suurempien) glukoosipitoisuuksien kohdalla 96,7 %:ssa 

mittaustuloksista poikkeama laboratoriomenetelmällä saatuihin mittaustuloksiin nähden oli ±15 %.
Mittausperiaate: Testiliuskassa oleva entsyymi, FAD-riippuvainen, A. oryzae -mikrobissa ilmentyvä 
glukoosidehydrogenaasi (GDH), muuntaa verinäytteen glukoosin glukonolaktoniksi. Tämä reaktio saa aikaan 
vaarattoman tasavirran, jonka mittari tulkitsee ja näyttää verensokerin mittaustuloksena. Näytteen ja ympäristön 
olosuhteet arvioidaan käyttämällä vaihtovirta- ja tasavirtasignaaleja.
Nämä testiliuskat antavat verensokeriarvot plasmatasolla IFCC:n (International Federation of Clinical Chemistry 
and Laboratory Medicine) suositusten mukaisesti.4 Mittari näyttää verensokeripitoisuuden plasmatasolla, vaikka 
testiliuskaan imeytetään aina kokoverta.

Reagenssikoostumus¤

Välittäjäaine 6,6 %

FAD-GDH-entsyymi 21,3 %

Puskuri 22,6 %

Stabilointiaine 0,3 %

Ei-reaktiiviset ainesosat 49,2 %

¤Vähimmäispitoisuus valmistusajankohtana
Huomautus: Symbolien selitykset ja kirjallisuusviitteet löytyvät tämän pakkausselosteen lopusta. 

Tarkistusliuos- ja lineaarisuustestipakkaukset (jos saatavilla)
Accu-Chek Instant -tarkistusliuos – lisätietoja on tarkistusliuoksen pakkausselosteessa.
Accu-Chek Instant -lineaarisuustestipakkaus – lisätietoja on lineaarisuustestin pakkausselosteessa. 
Lisätietoja saa osoitteesta www.accu-chek.com tai Rochen paikalliselta edustajalta. Yhteystiedot löytyvät tämän 
pakkausselosteen lopusta.
VIIMEISIN PÄIVITYS: 2016-07
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Eräkoodi

IVD-laite

Maailmanlaajuinen kauppatavaranumero

Sarjanumero

Tämä tuote täyttää Euroopan unionin direktiivin 98/79/EY vaatimukset in vitro 
-diagnostiikkaan tarkoitettujen lääkinnällisten laitteiden osalta.

Kaikki pakkausmateriaalit voidaan hävittää talousjätteen mukana. Hävitä käytetyt 
testiliuskat paikallisten määräysten mukaan.

Suomi
Asiakaspalvelupuhelin: 0800 92066 (maksuton)
www.accu-chek.fi 

Výsledky pro přesnost systému u koncentrací glukózy rovné nebo vyšší než 5,55 mmol/L  
(rovné nebo vyšší než 100 mg/dL)

v rozmezí ±5 % v rozmezí ±10 % v rozmezí ±15 %

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

Výsledky pro přesnost systému při koncentracích glukózy mezi 2,2 mmol/L (39 mg/dL) a 26,7 mmol/L  
(482 mg/dL)

v rozmezí ±0,83 mmol/L anebo v rozmezí ±15 % 
(v rozmezí ±15 mg/dL anebo v rozmezí ±15 %)

600/600 (100 %)

Reprodukovatelnost:

Průměrná hodnota
[mg/dL] 41,9 84,7 137,9 216,3 353,2  

[mmol/L] 2,3 4,7 7,6 12,0 19,6

Směrodatná odchylka
[mg/dL] 1,5 2,1 3,1 5,3 8,4

[mmol/L] 0,1  0,1 0,2 0,3 0,5

Variační koeficient [%] — — 2,2 2,5 2,4  

Dílčí reprodukovatelnost:

Průměrná hodnota
[mg/dL] 46,1 118,4 299,9

[mmol/L] 2,6 6,6 16,6

Směrodatná odchylka
[mg/dL] 1,7 3,4 6,0

[mmol/L] 0,1 0,2 0,3

Variační koeficient [%] — 2,9 2,0

Hodnocení výkonu uživatelem: Studie hodnotící glykémii ze vzorků kapilární krve odebraných z bříšek prstu 
101 laickými osobami poskytla následující výsledky:
• Při koncentracích glukózy nižších než 5,55 mmol/L (nižších než 100 mg/dL) bylo 100 % výsledků měření v 

rozmezí ±0,83 mmol/L (v rozmezí ±15 mg/dL) výsledků měření naměřených laboratorním postupem.
• Při koncentracích glukózy rovných nebo vyšších než 5,55 mmol/L (rovných nebo vyšších než 100 mg/dL) bylo 

96,7 % výsledků měření v rozmezí ±15 % výsledků měření získaných laboratorním postupem.
Princip měření: Enzym na testovacím proužku, FAD závislá glukózodehydrogenáza (GDH) vyjádřena v A. oryzae 
přeměňuje glukózu v krevním vzorku na glukonolakton. Tato reakce vytváří neškodný stejnosměrný elektrický 
proud, kterým glukometr interpretuje výsledek glykémie. Stav vzorku a prostředí jsou zohledněny na základě 
signálu střídavého a stejnosměrného proudu.
Tyto testovací proužky podávají výsledky glykémie odpovídající hodnotám glykémie v plazmě dle doporučení 
Mezinárodní federace klinické chemie a laboratorní medicíny (International Federation of Clinical Chemistry and 
Laboratory Medicine, IFCC).4 Váš glukometr tudíž hlásí hodnoty glykémie, které se vztahují k plazmě, přestože 
aplikujete na testovací proužek vždy plnou krev.

Složení reagencie¤

Mediátor 6,6 %

FAD-GDH enzym 21,3 %

Pufr 22,6  %

Stabilizátor 0,3 %

Nereaktivní složky 49,2 %

¤Minimální hodnoty v době výroby
Poznámka: Seznam literatury a vysvětlení použitých symbolů jsou uvedeny na konci tohoto příbalového letáku. 

Kontrolní roztoky a soupravy pro test linearity (jsou-li k dispozici)
Kontrolní roztok Accu-Chek Instant – Podrobnosti viz příbalový leták ke kontrolnímu roztoku.
Souprava pro test linearity Accu-Chek Instant – Podrobnosti viz příbalový leták k soupravě pro test linearity. 
Další informace najdete na našich webových stránkách www.accu-chek.com nebo kontaktujte místního zástupce 
společnosti Roche. Kontaktní údaje najdete na konci tohoto příbalového letáku.
POSLEDNÍ AKTUALIZACE: 2016-07
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Výrobce

Katalogové číslo

Číslo šarže

Diagnostický zdravotnický prostředek in vitro

Globální číslo obchodní položky

Sériové číslo

Tento výrobek odpovídá požadavkům Evropské směrnice 98/79/ES o diagnostických 
zdravotnických prostředcích in vitro.

Všechny součásti balení lze likvidovat společně s běžným domácím odpadem. Použité 
testovací proužky likvidujte v souladu s místními předpisy.

Česká republika
Informace o glukometrech na bezplatné lince 800 111 800
www.accu-chek.cz
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 Lämplig för självkontroll

Avsedd användning
Accu-Chek Instant-testremsorna som används med Accu-Chek Instant-mätaren är avsedda för kvantitativ 
mätning av blodsockervärdet i färskt kapillärt helblod från fingret, handflatan, underarmen och överarmen som 
en hjälp att övervaka blodsockerkontrollens effektivitet. 
Accu-Chek Instant-testremsorna som används med Accu-Chek Instant S-mätaren är avsedda för kvantitativ 
mätning av blodsockervärdet i färskt kapillärt helblod från fingret som en hjälp att övervaka blodsocker-
kontrollens effektivitet. 
Accu-Chek Instant-testremsorna som används med Accu-Chek Instant- och Accu-Chek Instant S-mätarna är 
avsedda för in vitro-diagnostisk självkontroll utförd av personer med diabetes. 
Accu-Chek Instant-testremsorna som används med Accu-Chek Instant- och Accu-Chek Instant S-mätarna är 
avsedda för in vitro-diagnostisk användning av sjukvårdspersonal i klinisk verksamhet. Test av ven-, artär- och 
neonatalt blod får endast utföras av sjukvårdspersonal.
Det här systemet får inte användas för diagnostik av diabetes mellitus eller för att testa neonatala 
navelsträngsblodprov.

Användarinformation
Varning: Kvävningsrisk. Små delar. Förvaras oåtkomligt för barn under 3 år.

Förpackningens innehåll
Förpackning med testremsor och bipacksedlar.
Alla delar av förpackningen kan kasseras i hushållsavfallet. Kassera använda testremsor i enlighet med lokala 
regelverk. Kontakta Roche om du har några frågor.

Förvaring och hantering av testremsor
• Förvara testremsorna vid en temperatur mellan 4 och 30 °C. Frys inte testremsorna.
• Använd testremsorna vid en temperatur mellan 4 och 45 °C.
• Använd testremsorna vid en luftfuktighet mellan 10 och 90 %. Förvara inte testremsorna på mycket varma 

och fuktiga platser, till exempel badrum eller kök.
• Förvara de oanvända testremsorna i originalburken med stängt lock.
• Förslut testremseburken väl, omedelbart efter att du har tagit ut en testremsa, för att skydda testremsorna 

från luftfuktighet.
• Använd testremsan omedelbart efter att du har tagit ut den ur testremseburken.
• Kassera testremsorna om de har passerat utgångsdatum. Utgångna testremsor kan ge felaktiga resultat. 

Utgångsdatumet står angivet på förpackningen med testremsor och på etiketten på testremseburken bredvid 
-symbolen. Testremsorna kan användas fram till det angivna utgångsdatumet om de förvaras och används 

på rätt sätt. Detta gäller för testremsor från en ny, oöppnad testremseburk och för testremsor från en 
testremseburk som redan har öppnats.

Utföra ett blodsockertest
Anvisningar om hur du tar ett blodprov och utför ett blodsockertest finns i bruksanvisningen till mätaren.

Tolka testresultat
Normalt fasteblodsocker för en vuxen utan diabetes är under 5,6 mmol/L (100 mg/dL). Ett kriterium för diagnosen 
diabetes hos vuxna är ett fasteblodsocker på 7,0 mmol/L (126 mg/dL) eller högre, bekräftat i två test.1,2,3 Ett 
fasteblodsocker mellan 5,6 och 6,9 mmol/L (mellan 100 och 125 mg/dL) hos vuxna betraktas som förhöjt och 
som ett förstadium till diabetes.1 Det finns även andra diagnoskriterier för diabetes. Kontakta läkaren/diabetes- 
teamet för att fastställa om du har diabetes eller inte. För personer med diabetes: Läkaren/diabetesteamet 
bestämmer tillsammans med dig ditt individuella blodsockermålområde. Följ läkarens/diabetesteamets 
rekommendationer för behandling av lågt eller högt blodsocker.

Ovanliga testresultat
Om LO visas på mätaren kan ditt blodsockervärde vara under 0,6 mmol/L (10 mg/dL).
Om HI visas på mätaren kan ditt blodsockervärde vara över 33,3 mmol/L (600 mg/dL).
I bruksanvisningen finns detaljerad information om felmeddelanden.
Gör så här om blodsockerresultatet inte stämmer överens med hur du mår:
• Upprepa blodsockertestet med en ny testremsa.
• Utför ett kontrolltest i enlighet med beskrivningen i bruksanvisningen.
• I bruksanvisningen finns information om andra orsaker.
• Om du fortfarande har symptom som inte stämmer överens med blodsockerresultaten, ska du kontakta 

läkaren/diabetesteamet.
Ignorera aldrig symptom och gör aldrig betydande ändringar i ditt diabeteskontrollprogram utan att rådgöra med 
läkaren/diabetesteamet.

Koncentrationsområden för Accu-Chek Instant-kontrollösningar
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 för sjukvårdspersonal

Provtagning och -förberedelse av sjukvårdspersonal
• Under användningen av Accu-Chek Instant- eller Accu-Chek Instant S-mätarna ska du alltid följa de fastställda 

rutinerna för hantering av objekt som kan ha kontaminerats med humant material. Följ laboratoriets eller 
institutionens policy för hygien och säkerhet.

• För att kunna utföra ett blodsockertest krävs en bloddroppe. Kapillärblod kan användas. Ven-, artär- eller 
neonatalt blod kan användas, men då måste blodprovet tas av sjukvårdspersonal.

• Var noga med att rensa artärslangar innan blodprovet tas och förs till testremsan.
• Systemet har testats med neonatalt blod. Som god klinisk praxis ska neonatala blodsockervärden under 

2,8 mmol/L (50 mg/dL) tolkas med försiktighet. Följ de rekommendationer för efterbehandling som din 
institution ställt upp för kritiska blodsockervärden hos nyfödda. 

• För att minimera effekten av glykolys måste blodsockertest med ven- eller artärblod utföras inom 30 minuter 
efter blodprovstagning.

• Undvik luftbubblor vid användning av pipetter.
• Kapillär-, ven- och artärblodprov som innehåller följande antikoagulanter eller konserveringsmedel kan 

användas: EDTA, litiumheparin eller natriumheparin. Antikoagulanter som innehåller jodacetat eller fluorid 
rekommenderas inte.

• Kylskåpsförvarade prov ska långsamt värmas upp till rumstemperatur före testning.

Ytterligare information för sjukvårdspersonal
Om blodsockerresultatet inte återspeglar patientens kliniska symptom eller verkar ovanligt högt eller lågt, ska du 
utföra ett kontrolltest. Om kontrolltestet bekräftar att systemet fungerar som det ska, ska du upprepa 
blodsockertestet. Om det andra blodsockerresultatet fortfarande verkar ovanligt, ska du följa arbetsplatsens 
anvisningar för ytterligare åtgärder.
Kassera alla delar av förpackningen i enlighet med arbetsplatsens anvisningar. Kontrollera lokala bestämmelser, 
eftersom de kan variera från land till land.

Begränsningar
• Lipemiska prov (triglycerider) >20,3 mmol/L (>1 800 mg/dL) kan ge förhöjda blodsockerresultat.
• Använd inte det här systemet under xylosabsorptionstest.
• Använd inte det här systemet om du får intravenös behandling med askorbinsyra.
• Vid nedsatt perifer blodcirkulation bör inget kapillärblod tas från de godkända provtagningsställena eftersom 

resultaten under vissa omständigheter inte ger en korrekt bild av den fysiologiska blodsockernivån.  
Detta kan bland annat vara fallet i följande situationer: svår dehydrering till följd av diabetisk ketoacidos eller 
hyperglykemiskt hyperosmolärt non-ketotiskt syndrom, lågt blodtryck, chock, dekompenserad hjärtsvikt med 
NYHA-stadium IV eller perifer kärlsjukdom.

• Blod med ett hematokritvärde på 10 till 65 % kan användas. Fråga läkaren/diabetesteamet om du inte vet vad 
du har för hematokritvärde.

• Det här systemet har testats på höjder upp till 3 094 meter.

Egenskaper
Accu-Chek Instant-systemet uppfyller kraven i ISO 15197:2013 (In vitro-diagnostik – Krav på blodglucosmätare 
avsedda för övervakning av diabetes mellitus).
Kalibrering och spårbarhet: Systemet (mätare och testremsor) kalibreras med venblod med olika glukos-
koncentrationer som kalibreringsmedel. Referensvärdena bestäms med hexokinasmetoden, som kalibreras med 
ID-GCMS-metoden. ID-GCMS-metoden är en metod av högsta metrologiska kvalitet (klass) och därför spårbar 
(traceable) till en primär NIST-standard. Därigenom är även de resultat som erhålls för kontrollösningar med 
testremsorna spårbara till NIST-standarden.
Detektionsgräns (lägsta visade värde): 0,6 mmol/L (10 mg/dL) för testremsan
Systemets mätintervall: 0,6–33,3 mmol/L (10–600 mg/dL)
Blodvolym: 0,6 µL
Testtid: <4 sekunder 

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

inom ±0,28 mmol/L 
(inom ±5 mg/dL)

inom ±0,56 mmol/L 
(inom ±10 mg/dL)

inom ±0,83 mmol/L 
(inom ±15 mg/dL)

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

Resultat för systemets noggrannhet vid blodsockerkoncentrationer större än eller lika med 5,55 mmol/L  
(större än eller lika med 100 mg/dL)

inom ±5 % inom ±10 % inom ±15 %

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

Resultat för 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:

Medelvärde
[mg/dL] 41,9 84,7 137,9 216,3 353,2  

[mmol/L] 2,3 4,7 7,6 12,0 19,6

Standardavvikelse
[mg/dL] 1,5 2,1 3,1 5,3 8,4

[mmol/L] 0,1  0,1 0,2 0,3 0,5

Variationskoefficient [%] — — 2,2 2,5 2,4  

Intermediär precision:

Medelvärde
[mg/dL] 46,1 118,4 299,9

[mmol/L] 2,6 6,6 16,6

Standardavvikelse
[mg/dL] 1,7 3,4 6,0

[mmol/L] 0,1 0,2 0,3

Variationskoefficient [%] — 2,9 2,0

Utvärdering av prestanda beroende på användaren: I en undersökning där glukosvärden från kapillärblodprov 
från fingertopparna som tagits av 101 icke-fackmän utvärderades, erhölls följande resultat:
• Vid blodsockerkoncentrationer under 5,55 mmol/L (under 100 mg/dL) låg 100 % av resultaten inom 

±0,83 mmol/L (±15 mg/dL) från resultaten vid laboratorieanalyserna.
• Vid blodsockerkoncentrationer större än eller lika med 5,55 mmol/L (större än eller lika med 100 mg/dL) låg 

96,7 % av resultaten inom ±15 % från resultaten vid laboratorieanalyserna.
Testprincip: Enzymet på testremsan, ett FAD-beroende glukosdehydrogenas (GDH) uttryckt i A. oryzae, 
omvandlar glukosen i blodprovet till glukonolakton. Reaktionen genererar en ofarlig likström som mätaren tolkar 
som blodsockerresultatet. Provet och miljöförhållandena utvärderas med hjälp av lik- och växelströmssignaler.
De här testremsorna ger resultat som motsvarar blodsockerkoncentrationerna i plasma enligt rekommend-
ationerna från International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC).4 Därför visar 
mätaren blodsockervärden som avser plasma, trots att du alltid tillför helblod till testremsan.

Reagenssammansättning¤

Mediator 6,6 %

FAD-GDH-enzym 21,3 %

Buffert 22,6 %

Stabilisator 0,3 %

Icke-reaktiva beståndsdelar 49,2 %

¤Minimivärden vid tiden för tillverkning
Anmärkning: Symbolförklaringar och litteraturreferenser finns i slutet av bipacksedeln. 

Testkit för kontroll- och linearitetstest (om tillgängligt)
Accu-Chek Instant-kontrollösning – Se bipacksedeln till kontrollösningen för mer information.
Accu-Chek Instant-linearitetstestkit – Se bipacksedeln till linearitetstestkittet för mer information. 
Besök vår webbplats www.accu-chek.com eller kontakta Roche lokalt för mer information. Kontaktinformation 
finns i slutet av bipacksedeln.
SENASTE REVIDERING: 2016-07
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Se bipacksedeln

Temperaturbegränsning (förvaras vid)

Använd före (öppnad / oöppnad)

Tillverkare

Artikelnummer

Batchkod

In vitro-diagnostika

Globalt artikelnummer

Serienummer

Denna produkt uppfyller kraven i det europeiska direktivet 98/79/EG om medicintekniska 
produkter för in vitro-diagnostik.

Alla delar av förpackningen kan kasseras i hushållsavfallet. Kassera använda testremsor i 
enlighet med lokala regelverk.
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Kundtjänsttelefon: 0800 92066
(kostnadsfri) www.accu-chek.fi
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