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Wyréb do badan przytézkowych

Przewidziane zastosowanie

Testy paskowe Accu-Chek Instant wraz z glukometrami Accu-Chek Instant i
Accu-Chek Instant S, przeznaczone s3 do stosowania w celu ilosciowego pomiaru
stezenia glukozy w $wiezej petnej krwi kapilarnej z palca, dtoni, przedramienia
i ramienia, jako pomoc w monitorowaniu skutecznosci kontrolowania stezenia
glukozy.

Testy paskowe Accu-Chek Instant w potgczeniu z glukometrami Accu-Chek
Instant i Accu-Chek Instant S, przewidziane sa do diagnostyki in vitro
wykonywanej w ramach samokontroli przez osoby ze zdiagnozowang cukrzyca.
Testy paskowe Accu-Chek Instant w pofaczeniu z glukometrami Accu-Chek
Instant i Accu-Chek Instant S, przewidziane sg do diagnostyki in vitro
wykonywanej przy pacjencie przez personel medyczny w osrodku zdrowia lub
szpitalu. Badanie krwi zylnej, tetniczej i pobieranej od noworodkéw wykonywac
moze jedynie personel medyczny.

Ten system nie jest przeznaczony do diagnozowania cukrzycy ani do badania
prébek krwi pepowinowej noworodkow.

Informacja dla uzytkownika

Przed rozpoczeciem pomiaru stezenia glukozy we krwi nalezy zapoznac sie z
niniejszg ulotka informacyjng oraz instrukcja obstugi.

Ulotka informacyjna zawiera ostrzezenia i opisy Srodkéw ostroznosci:
OSTRZEZENIE wskazuje na przewidywalne powazne zagrozenie.

SRODEK 0STROZNOSCI opisuje $rodki, jakie nalezy podejmowac w celu
bezpiecznego i skutecznego uzywania wyrobu albo zapobiezenia uszkodzeniu go.

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko uduszenia

Produkt zawiera niewielkie elementy, ktére moga zostac potkniete. Niewielkie
elementy nalezy przechowywac z dala od matych dzieci i osdb, ktére moga je
potknac.

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko powaznego zdarzenia zdrowotnego
Nieprzestrzeganie instrukcji wykonywania pomiaru lub instrukcji
przechowywania i obstugi testow paskowych moze prowadzi¢ do
nieprawidtowego wyniku pomiaru a co za tym idzie do nieprawidtowej terapii.
Nalezy uwaznie zapoznac sie z poleceniami w instrukcji obstugi oraz z ulotkami
informacyjnymi dotgczonymi do testéw paskowych i roztworéw kontrolnych.
Ryzyko infekcji: Krew ludzka jest potencjalnym medium przenoszenia infekcji. Nie
nalezy naraza¢ innych osdb na kontakt z zanieczyszczonymi elementami.
Zuzyty test paskowy nalezy usuna¢ jako materiat zakazny zgodnie z lokalnymi
przepisami.
Zawartos¢ opakowania
Opakowanie zawiera testy paskowe oraz ulotki informacyjne.
Wszystkie czesci sktadowe opakowania mozna wyrzucac do odpadow
domowych. Po uzyciu testy paskowe nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami. W razie pytan prosze kontaktowac sig z wtasciwg placéwka obstugi
klienta.
Przechowywanie testow paskowych i postugiwanie sie nimi
e Jezeli pojemnik z testami paskowymi zostat otwarty albo uszkodzony przed
pierwszym uzyciem, jezeli pokrywka nie jest catkowicie zamknieta, jezeli
na pojemniku badz pokrywce widac uszkodzenia albo nie da sie do korica
zamkna¢ pokrywki — nie nalezy uzywac testéw paskowych z tego pojemnika.
Skontaktowac sie z wiasciwa placéwka obstugi klienta.
Testy paskowe nalezy przechowywac w temperaturze od 4 do 30 °C. Nie
zamrazaé testow paskowych.
Testy paskowe mozna uzywac¢ w temperaturze od 4 do 45 °C.
Testy paskowe mozna uzywaé w warunkach wilgotno$ci wzglednej
powietrza od 10 do 90 %. Nie przechowywac testow paskowych w wysokich
temperaturach ani w wilgotnym otoczeniu, takim jak tazienka lub kuchnia.
Nieuzywane testy paskowe nalezy przechowywac w oryginalnym pojemniku z
zamknieta pokrywka.
Zamykac szczelnie pojemnik z testami paskowymi natychmiast po wyjeciu
testu paskowego, aby chroni¢ pozostate testy paskowe przed wilgocia.
Test paskowy nalezy zuzy¢ niezwtocznie po wyjeciu z pojemnika z testami
paskowymi.
Wyrzuci¢ testy paskowe, ktorych data waznosci juz uptyneta. Przeterminowane
testy paskowe moga wykazac nieprawidtowe wyniki. Data waznosci jest
wydrukowana na opakowaniu testéw paskowych i na etykiecie pojemnika
z testami paskowymi obok symbolu £ . Testy paskowe mozna uzywaé do
uptywu wydrukowanej daty waznosci, o ile sg prawidtowo przechowywane
i uzytkowane. Dotyczy to zardwno testow paskowych zawartych w nowym,
nieotwartym jeszcze pojemniku, jak i testw paskowych przechowywanych w
juz otwartym przez uzytkownika pojemniku z testami paskowymi.
Test paskowy mozna uzy¢ tylko jeden raz. Testy paskowe stuzg wytgcznie do
jednorazowego uzytku.

Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi glukometru jak pobraé probke krwi i jak wykonaé
pomiar stezenia glukozy we krwi.

Interpretacja wynikow pomiaréw

Normalne stezenie glukozy na czczo u osoby dorostej nie chorujacej na cukrzyce
wynosi ponizej 100 mg/dL (5,6 mmol/L).' Prawidtowe stezenie glukozy u

osoby dorostej bez cukrzycy 2 godziny po positku, np. symulowane za pomoca
75 g doustnego testu tolerancji glukozy (OGTT), wynosi ponizej 140 mg/dL

(7,8 mmol/L).2 Kryterium rozpoznania cukrzycy u dorostych jest stezenie
glukozy na czczo na poziomie 126 mg/dL lub wyzsze (7,0 mmol/L lub wyzsze)
potwierdzone dwoma pomiarami.3# Dorosli, u ktorych stezenie glukozy we krwi
badanej na czczo wynosi od 100 do 125 mg/dL (5,6 do 6,9 mmol/L) okresla sie
jako posiadajace nieprawidtowa glikemig na czczo (stan przedcukrzycowy).'
Istniejg takze inne kryteria diagnozowania cukrzycy. Zdiagnozowaé cukrzyce
moze tylko lekarz. Dla 0séb chorych na cukrzyce: Prosze indywidualnie ustali¢ z
lekarzem odpowiedni dla siebie zakres stgzenia glukozy we krwi. W przypadku
niskiego lub wysokiego stezenia glukozy we krwi nalezy postepowac w sposob
zalecony przez lekarza.

Nietypowe wyniki pomiaru

Jezeli na glukometrze wy$wietla sie LO, stezenie glukozy we krwi moze by¢
ponizej 10 mg/dL (0,6 mmol/L).

Jezeli na glukometrze wy$wietla sie HI, stezenie glukozy we krwi moze by¢
powyzej 600 mg/dL (33,3 mmol/L).

Szczegotowe informacje nt. komunikatow btedu mozna znalez¢ w instrukcji
obstugi.

/\ SRODEK 0STROZNOSCI

Ryzyko powaznego zdarzenia zdrowotnego

Nigdy nie nalezy ignorowac objawdw ani nie wprowadzaé istotnych zmian w

terapii cukrzycy bez konsultacji z lekarzem. Jezeli wyniki pomiaru stezenia

glukozy nie odpowiadaja samopoczuciu uzytkownika, prosze wykonac¢

nastepujace czynnosci:

o Powtdrzy¢ pomiar stezenia glukozy z nowym testem paskowym.

o Wykona¢ kontrole dziatania zgodnie z opisem zamieszczonym w instrukcji
obstugi.

o Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi wskazowki dotyczace innych przyczyn.

Jezeli nadal pojawiajg sie objawy, ktére sg rozbiezne z wynikami pomiaru

stezenia glukozy nalezy skonsultowac sig z lekarzem.

Zakresy stezen roztworéw kontrolnych
Accu-Chek Instant

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

Informacja dla personelu medycznego

System moze by¢ stosowany w profesjonalnych osrodkach opieki zdrowotnej,
takich jak gabinety lekarskie, oddziaty ogdlne, przy podejrzeniu cukrzycy oraz w
nagtych przypadkach.

Pobieranie probek i przygotowanie ich przez personel medyczny

e Podczas uzywania glukometrow Accu-Chek Instant lub Accu-Chek Instant S
nalezy zawsze przestrzegaé obowigzujacych zasad dotyczacych obchodzenia
sie z przedmiotami, ktére moga by¢ skazone materiatem ludzkiego
pochodzenia. Nalezy przestrzegaé przepisow higieny i zasad bezpieczenstwa
obowigzujacych w danym laboratorium lub o$rodku.

Do przeprowadzenia pomiaru stezenia glukozy we krwi potrzebna jest

kropla krwi. Mozna uzy¢ krwi kapilarnej. Krew zylna, tetnicza lub pobrana

od noworodka moze by¢ réwniez wykorzystana, ale musi by¢ pobrana przez
personel medyczny.

Ostroznie udrozni¢ cewnik dotetniczy zanim probka krwi zostanie pobrana i
naniesiona na test paskowy.

System zostat przetestowany na krwi pobranej od noworodka. Dobra praktyka
kliniczna nakazuje zachowac ostroznos$¢ przy interpretacji stezenia glukozy
we krwi noworodka ponizej 50 mg/dL (2,8 mmol/L). W przypadku skrajnych
wartosci stezenia glukozy we krwi u noworodkéw nalezy stosowac sie do
zalecen medycznych ustalonych w danym osrodku.

Aby zminimalizowa¢ efekt glikolizy, nalezy koniecznie wykona¢ pomiary
stezenia glukozy we krwi zylnej lub tetniczej w ciggu 30 minut od momentu
pobrania probki krwi.

Przy uzywaniu pipet nalezy zwrdci¢ uwage, aby nie utworzyly sie pecherzyki z
powietrzem.

Mozna stosowac probki krwi kapilarnej, zylnej lub tetniczej, ktore zawieraja
nastepujace antykoagulanty badz konserwanty: EDTA, heparyna litowa lub
heparyna sodowa. Antykoagulanty zawierajace jodooctan lub fluorek nie sa
wskazane.

Chtodzone prébki nalezy powoli dostosowaé do temperatury pokojowej przed
przeprowadzeniem pomiaru.

Dodatkowa informacja dla personelu medycznego

Jezeli wyniki pomiaru stezenia glukozy nie odzwierciedlaja klinicznych
symptoméw pacjenta lub wydaja sie nietypowe: zbyt wysokie lub zbyt niskie,

nalezy wykonac kontrole dziatania. Jezeli kontrola dziatania potwierdzi, ze system

pracuje wiasciwie, nalezy powtdrzy¢ pomiar stezenia glukozy we krwi. Jezeli
wynik drugiego pomiaru stezenia glukozy nadal wydaje sie nietypowy, nalezy
zastosowac sie do odpowiednich procedur ustalonych w danym osrodku.
Komponenty opakowania nalezy wyrzucaé zgodnie z wytycznymi osrodka.

Nalezy zapoznac¢ sie z miejscowymi przepisami, poniewaz moga sie one rozni¢ w

zaleznosci od kraju.

Niektore problemy zdrowotne moga prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowego
wyniku pomiaru. Osoby majace Swiadomo$c, iz dotyczy ich ktdrykolwiek z
ponizszych probleméw zdrowotnych, nie powinny uzywac testu paskowego. W
przypadku watpliwosci, czy ktérykolwiek z tych probleméw zdrowotnych dotyczy
uzytkownika, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

e Probki lipemiczne (triglicerydy) >1800 mg/dL (>20,3 mmol/L) moga
prowadzi¢ do zawyzenia wynikéw pomiaru stezenia glukozy.

Nie uzywaé systemu podczas testu wchtaniania ksylozy.

Nie uzywaé systemu w trakcie dozylnego podawania kwasu askorbinowego.
e Przy zaburzeniach krazenia obwodowego nie zaleca sig pobierania krwi
kapilarnej ze standardowo uzywanych miejsc, poniewaz istnieje mozliwosc¢,
ze fizjologiczne stezenie glukozy nie zostanie prawidtowo okreslone.

Dotyczy to takich przypadkdow jak: znaczne odwodnienie spowodowane
kwasica ketonowa w przebiegu cukrzycy lub zespotem hiperglikemiczno-
hipermolalnym (nieketonowy), niedoci$nienie, wstrzas, zdekompensowana
niewydolnos$¢ serca klasy IV wg NYHA lub miazdzyca tetnic koficzyn dolnych.
Warto$¢ hematokrytu powinna miescic sie w przedziale 10-65 %. Nalezy
skonsultowac sie z lekarzem, jezeli warto$¢ wtasnego hematokrytu jest
nieznana.

System jest przetestowany do stosowania na wysokosci do 3094 metréw. Nie
stosowac systemu na wysokosci powyzej 3094 metrow.

Charakterystyka dziatania

System Accu-Chek Instant spetnia wymogi normy 1SO 15197:2013 (Systemy
do badan diagnostycznych in vitro — Wymagania dotyczace systeméw
monitorujgcych poziom glukozy we krwi do samokontroli u chorych na cukrzyce).
Kalibracja i identyfikowalnos$¢ (traceability): System (glukometr i testy
paskowe) zostat poddany kalibracji probkami krwi zylnej o réznych stezeniach
glukozy. Wartosci referencyjne uzyskano za pomocg metody heksokinazowej,
kalibrowanej metodg ID-GCMS. Metoda ID-GCMS jako metoda najwyzszej
klasy metrologicznej (rzad) jest identyfikowalna (traceable) z pierwotnym
standardem NIST. Poprzez ten faricuch wyniki pomiaru uzyskane przy pomocy
testu paskowego dla roztworu kontrolnego mozna rowniez zidentyfikowa¢ w
standardzie NIST.

Granica wykrywalnosci (najnizsza wyswietlana warto$é): 10 mg/dL

(0,6 mmol/L) dla testu paskowego

Zakres pomiarowy systemu: 10-600 mg/dL (0,6—-33,3 mmol/L)

Wielko$¢ probki: 0,6 pL

Czas trwania pomiaru: <4 sekund

Doktadnos¢ systemu:

Wyniki dla doktadnosci systemu przy stezeniach glukozy we krwi ponizej

100 mg/dL (ponizej 5,55 mmol/L)

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

Wyniki dla doktadnosci systemu przy stezeniu glukozy we krwi réwnym lub
wigkszym niz 100 mg/dL (réwnym lub wigkszym niz 5,55 mmol/L)

w zakresie 5 %

341/438 (77,9 %)

w zakresie =15 %

438/438 (100 %)

w zakresie 10 %

435/438 (99,3 %)

Wyniki dla doktadnosci systemu przy stezeniu glukozy we krwi migdzy 39 mg/dL
(2,2 mmol/L) i 482 mg/dL (26,7 mmol/L)

w zakresie =15 mg/dL lub w zakresie =15 %
(w zakresie +0,83 mmol/L lub w zakresie =15 %)

600/600 (100 %)
Powtarzalnos¢:
Wartosé [mg/dl] | 419 84,7 137,9 216,3 353,2
$rednia [mmoliL] 23 47 76 12,0 19,6
Odchylenie [mg/dL] 15 2,1 31 53 84
standardowe [mmol/L] 0,1 0,1 0,2 0,3 05
Wspoiczynnik zmiennosci [%] — — 2,2 2,5 2,4
Precyzja posrednia:
[mg/dL] 46,1 118,4 299,9
Wartos¢ $rednia
[mmol/L] 2,6 6,6 16,6
[mg/dL] 1,7 34 6,0
Odchylenie standardowe
[mmol/L] 0,1 0,2 0,3
Wspdtczynnik zmiennosci [%) — 29 2,0

Ocena dziatania przez uzytkownika: Zostato przeprowadzone reprezentatywne
badanie z uzyciem systemu do pomiaru stezenia glukozy we krwi Accu-Chek
Instant oceniajgce wartosci stezenia glukozy mierzonego w probkach krwi
kapilarnej z opuszki palca pozyskanych od 101 oséb bez zadnego specjalnego
przeszkolenia i dato ono nastepujace rezultaty:

e Przy stezeniu glukozy we krwi ponizej 100 mg/dL (ponizej 5,55 mmol/L) 100 %
wynikéw pomiaru lezato w zakresie +15 mg/dL (w zakresie +0,83 mmol/L)
wynikdw pomiaru procedury laboratoryjne;.

Przy stezeniu glukozy we krwi réwnym lub wigkszym niz 100 mg/dL (réwnym
lub wigkszym niz 5,55 mmol/L) 96,7 % wynikéw pomiaru lezato w zakresie
+15 % wynikdw pomiaru procedury laboratoryjnej.

Sposob dziatania testu: Enzym uzyty w reakcji na teScie paskowym, FAD-
zalezna dehydrogenaza glukozowa (GDH) wyizolowana z A. oryzae przeksztatca
glukoze w prébce krwi do glukonolaktonu. Reakcja ta wywotuje nieszkodliwy
prad staty, ktory jest przetwarzany za pomoca glukometru w celu interpretacji
wyniku pomiaru stezenia glukozy we krwi. Prébka jak i warunki Srodowiskowe sg
oceniane za pomoca pradu zmiennego i statego.

Testy paskowe podajg wyniki, ktére odpowiadaja stezeniu glukozy w osoczu krwi
zgodnie z zaleceniami Miedzynarodowej Federacji Chemii Klinicznej i Medycyny
Laboratoryjnej (International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine, IFCC).® Dlatego tez glukometr wy$wietla wartosci w odniesieniu do
stezenia glukozy w osoczu, mimo ze na test paskowy zawsze naniesiona zostaje
krew petna.

Skiad odczynnikaa

Zapoznac sie z instrukcja obstugi w wersji papierowej badz
elektronicznej

Uwaga, nalezy przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa
zawartych w instrukcji obstugi do tego produktu.

Dopuszczalna temperatura

Data waznosci (otwarty / nieotwarty)

Wszystkie czesci sktadowe opakowania mozna wyrzucaé
do odpadéw domowych. Po uzyciu testy paskowe nalezy
wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Data produkcji

Wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro

Wyréb do samokontroli

Wyréb do badan przytézkowych

aMinimum w momencie wyprodukowania

Wskazowka: Informacje dotyczace pismiennictwa oraz objasnienia symboli
zamieszczono na korcu ulotki.

Roztwor kontrolny Accu-Chek Instant — Szczegdty w ulotce informacyjnej
dotaczonej do roztworu kontrolnego.

Test linearnosci Accu-Chek Instant — Szczegéty w ulotce informacyjnej dotaczonej
do testu linearnosci.

Aby uzyska¢ wiecej informacji, mozna odwiedzi¢ nasza witryng
www.accu-chek.com albo skontaktowac sie z wtasciwa placéwka obstugi klienta.

Zgtaszanie powaznych zdarzen

W przypadku pacjenta/uzytkownika/osoby trzeciej w Unii Europejskiej i w krajach,
gdzie obowigzuje taki sam rezim prawny, jezeli podczas korzystania z tego
urzadzenia lub w wyniku jego uzycia nastapito powazne zdarzenie, prosimy o
zgtoszenie go producentowi i odpowiedniemu organowi krajowemu.
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Obstuga klienta:

Telefon: +48 22 481 55 23
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