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Τεχνολογικό προϊόν για αυτοδιάγνωση
Τεχνολογικό προϊόν για διαγνωστικές εξετάσεις κοντά στον ασθενή

Προορισμένη χρήση
Οι δοκιμαστικές ταινίες Accu-Chek Instant μαζί με τους μετρητές Accu-Chek Instant και Accu-Chek Instant S 
ενδείκνυνται για την ποσοτική μέτρηση γλυκόζης σε φρέσκο, τριχοειδικό ολικό αίμα από το δάκτυλο, την παλάμη, το 
αντιβράχιο (πήχη) και το πάνω μέρος του βραχίονα, ως βοήθημα στην παρακολούθηση της αποτελεσματικότητας του 
ελέγχου της γλυκόζης.
Οι δοκιμαστικές ταινίες Accu-Chek Instant μαζί με τους μετρητές Accu-Chek Instant και Accu-Chek Instant S 
προορίζονται για in vitro διαγνωστικό αυτοέλεγχο από άτομα με διαβήτη.
Οι δοκιμαστικές ταινίες Accu-Chek Instant μαζί με τους μετρητές Accu-Chek Instant και Accu-Chek Instant S 
προορίζονται για in vitro διαγνωστικές εξετάσεις κοντά στον ασθενή από εξειδικευμένο ιατρικό προσωπικό σε κλινικό 
περιβάλλον. Η μέτρηση φλεβικού, αρτηριακού και νεογνικού αίματος πρέπει να πραγματοποιείται από εξειδικευμένο 
ιατρικό προσωπικό.
Αυτό το σύστημα δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για τη διάγνωση του σακχαρώδους διαβήτη, ούτε για τη μέτρηση 
δειγμάτων νεογνικού αίματος από τον ομφάλιο λώρο.

Πληροφορίες για τον καταναλωτή
Διαβάστε το παρόν ένθετο έντυπο και τις Οδηγίες χρήσης πριν από την εκτέλεση της μέτρησης γλυκόζης αίματος.
Το ένθετο έντυπο περιέχει προειδοποιήσεις και προφυλάξεις:
Μια w ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ υποδεικνύει έναν προβλέψιμο σοβαρό κίνδυνο.
Μια w ΠΡΟΦΥΛΑΞΗ περιγράφει ένα μέτρο που θα πρέπει να λάβετε για την ασφαλή και αποτελεσματική χρήση του 
προϊόντος ή για την αποφυγή πρόκλησης ζημιάς στο προϊόν.

W ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
Κίνδυνος πνιγμού
Αυτό το προϊόν περιέχει μικρά εξαρτήματα που μπορούν να καταποθούν. Διατηρείτε τα μικρά εξαρτήματα μακριά 
από μικρά παιδιά και από πρόσωπα που ενδέχεται να καταπιούν μικρά εξαρτήματα.
Κίνδυνος σοβαρού συμβάντος υγείας
Η μη συμμόρφωση με τις οδηγίες μέτρησης ή τις οδηγίες φύλαξης και χρήσης των δοκιμαστικών ταινιών μπορεί να 
οδηγήσει σε εσφαλμένο αποτέλεσμα της μέτρησης και, κατά συνέπεια, σε ακατάλληλη θεραπεία.
Διαβάστε προσεκτικά και ακολουθήστε τις οδηγίες που περιλαμβάνονται στις Οδηγίες χρήσης και στα ένθετα 
έντυπα για τις δοκιμαστικές ταινίες και τα διαλύματα ελέγχου.
Κίνδυνος λοίμωξης
Το ανθρώπινο αίμα αποτελεί πιθανή πηγή μετάδοσης λοιμώξεων. Αποφύγετε την έκθεση άλλων ανθρώπων σε 
μολυσμένα αντικείμενα.
Απορρίπτετε τις χρησιμοποιημένες δοκιμαστικές ταινίες ως μολυσματικά υλικά σύμφωνα με τους κανονισμούς που 
ισχύουν στη χώρα σας.

Περιεχόμενο της συσκευασίας
Συσκευασία που περιέχει δοκιμαστικές ταινίες και ένθετα έντυπα.
Όλα τα αντικείμενα που περιέχονται στη συσκευασία μπορούν να απορριφθούν στα οικιακά απορρίμματα. Απορρίψτε 
χρησιμοποιημένες δοκιμαστικές ταινίες σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς που ισχύουν στη χώρα σας. Εάν 
έχετε οποιαδήποτε απορία, επικοινωνήστε με τη Roche.

Φύλαξη και χρήση των δοκιμαστικών ταινιών
• Μην χρησιμοποιείτε τις δοκιμαστικές ταινίες αν το δοχείο είναι ανοικτό ή έχει υποστεί ζημιά πριν από την 

πρώτη χρήση των δοκιμαστικών ταινιών, αν το καπάκι δεν είναι πλήρως κλειστό, αν παρατηρήσετε οποιαδήποτε 
ζημιά στο καπάκι ή το δοχείο ή αν, για οποιονδήποτε λόγο, το καπάκι δεν είναι δυνατό να κλείσει σωστά. 
Επικοινωνήστε με τη Roche.

• Φυλάσσετε τις δοκιμαστικές ταινίες σε θερμοκρασία μεταξύ 4 και 30 °C. Μην καταψύχετε τις δοκιμαστικές 
ταινίες.

• Χρησιμοποιείτε τις δοκιμαστικές ταινίες σε θερμοκρασία μεταξύ 4 και 45 °C.
• Χρησιμοποιείτε και φυλάσσετε τις δοκιμαστικές ταινίες σε υγρασία ατμόσφαιρας μεταξύ 10 και 90 %. Μη 

φυλάσσετε τις δοκιμαστικές ταινίες σε χώρους με υψηλή θερμοκρασία και υγρασία, όπως το μπάνιο ή η κουζίνα.
• Φυλάσσετε τις δοκιμαστικές ταινίες που δεν έχουν ακόμη χρησιμοποιηθεί στο αρχικό τους δοχείο με το καπάκι 

κλειστό.
• Κλείνετε καλά το δοχείο των δοκιμαστικών ταινιών αμέσως μόλις βγάλετε μια δοκιμαστική ταινία, για να 

προστατεύσετε τις δοκιμαστικές ταινίες από την υγρασία.
• Χρησιμοποιήστε τη δοκιμαστική ταινία αμέσως μόλις τη βγάλετε από το δοχείο των δοκιμαστικών ταινιών.
• Απορρίψτε τις δοκιμαστικές ταινίες, εάν έχει παρέλθει η ημερομηνία λήξης τους. Δοκιμαστικές ταινίες των 

οποίων η ημερομηνία λήξης έχει παρέλθει μπορεί να δείξουν λανθασμένα αποτελέσματα. Η ημερομηνία 
λήξης αναγράφεται στη συσκευασία των δοκιμαστικών ταινιών και στην ετικέτα του δοχείου των δοκιμαστικών 
ταινιών, δίπλα στο σύμβολο e. Οι δοκιμαστικές ταινίες μπορούν να χρησιμοποιούνται μέχρι την αναγραφόμενη 
ημερομηνία λήξης τους, εφόσον φυλάσσονται και χρησιμοποιούνται σωστά. Αυτό ισχύει για δοκιμαστικές ταινίες 
από καινούργια δοχεία δοκιμαστικών ταινιών που δεν έχουν ανοιχτεί ακόμη, καθώς και για δοκιμαστικές ταινίες 
από δοχεία που έχουν ήδη ανοιχτεί από τον χρήστη.

• Να χρησιμοποιείτε τη δοκιμαστική ταινία μόνο μία φορά. Οι δοκιμαστικές ταινίες είναι μίας χρήσης μόνο.

Εκτέλεση της μέτρησης γλυκόζης αίματος
Ανατρέξτε στις Οδηγίες χρήσης του μετρητή για οδηγίες σχετικά με τη λήψη δείγματος αίματος και την εκτέλεση μίας 
μέτρησης γλυκόζης αίματος.

Ερμηνεία των αποτελεσμάτων μέτρησης
Το φυσιολογικό επίπεδο γλυκόζης αίματος σε κατάσταση νηστείας ενός ενήλικα χωρίς διαβήτη είναι κάτω από 
100 mg/dL (5,6 mmol/L).1 Η κανονική τιμή γλυκόζης αίματος ενός μη διαβητικού ενήλικα 2 ώρες μετά το γεύμα, π.χ. 
με προσομοίωση 75 g από του στόματος δοκιμασία ανοχής στη γλυκόζη (Oral Glucose Tolerance Test – OGTT), είναι 
μικρότερη από 140 mg/dL (7,8 mmol/L).2 Κριτήριο για τη διάγνωση διαβήτη σε ενήλικες είναι επίπεδο γλυκόζης 
σε κατάσταση νηστείας 126 mg/dL ή υψηλότερο (7,0 mmol/L ή υψηλότερο) επιβεβαιωμένο με δύο μετρήσεις.1,3,4 
Ενήλικες με επίπεδο γλυκόζης σε κατάσταση νηστείας μεταξύ 100 και 125 mg/dL (5,6 και 6,9 mmol/L) ορίζεται 
ότι έχουν διαταραχή γλυκόζης αίματος νηστείας (προδιαβήτης).1 Υπάρχουν και άλλα κριτήρια για τη διάγνωση του 
διαβήτη. Επικοινωνήστε με τον ιατρό σας για να διαπιστώσετε, εάν έχετε διαβήτη ή όχι. Για άτομα με διαβήτη: 
Συμβουλευτείτε τον ιατρό σας σχετικά με το κατάλληλο για εσάς εύρος τιμών γλυκόζης αίματος. Τυχόν χαμηλά ή 
υψηλά επίπεδα γλυκόζης αίματος θα πρέπει να αντιμετωπίζονται σύμφωνα με τις συστάσεις του ιατρού σας.

Μη αναμενόμενα αποτελέσματα μετρήσεων
Εάν στην οθόνη του μετρητή σας εμφανιστεί η ένδειξη LO, η συγκέντρωση της γλυκόζης στο αίμα σας μπορεί να είναι 
κάτω από 10 mg/dL (0,6 mmol/L).
Εάν στην οθόνη του μετρητή σας εμφανιστεί η ένδειξη HI, η συγκέντρωση της γλυκόζης στο αίμα σας μπορεί να είναι 
πάνω από 600 mg/dL (33,3 mmol/L).
Για λεπτομερείς πληροφορίες σχετικά με τα μηνύματα σφαλμάτων, ανατρέξτε στις Οδηγίες χρήσης του μετρητή.

W ΠΡΟΦΥΛΑΞΗ
Κίνδυνος σοβαρού συμβάντος υγείας
Ποτέ μην αγνοείτε τα συμπτώματά σας και μην κάνετε σημαντικές αλλαγές στη θεραπεία σας για τον διαβήτη 
προτού μιλήσετε με τον ιατρό σας. Εάν το αποτέλεσμα της μέτρησης της γλυκόζης αίματος δεν ταιριάζει με το 
αίσθημα που έχετε για την κατάσταση της υγείας σας, ακολουθήστε τα επόμενα βήματα:
• Επαναλάβετε τη μέτρηση χρησιμοποιώντας μια νέα δοκιμαστική ταινία.
• Εκτελέστε μέτρηση ελέγχου ποιότητας, όπως περιγράφεται στις Οδηγίες χρήσης.
• Ανατρέξτε στις Οδηγίες χρήσης για άλλες αιτίες.
Εάν τα συμπτώματά σας συνεχίζουν να μη συμφωνούν με τα αποτελέσματα της μέτρησης γλυκόζης αίματος, 
επικοινωνήστε με τον ιατρό σας.

Εύρη διαλυμάτων ελέγχου 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)

Αυτές οι δοκιμαστικές ταινίες παρέχουν αποτελέσματα για τις συγκεντρώσεις γλυκόζης αίματος σε πλάσμα, σύμφωνα 
με τις συστάσεις της Διεθνούς Ομοσπονδίας Κλινικής Χημείας και Εργαστηριακής Ιατρικής (International Federation 
of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine – IFCC).5 Γι’ αυτό, ο μετρητής σας θα εμφανίζει συγκεντρώσεις 
γλυκόζης αίματος που αφορούν το πλάσμα, παρόλο που τοποθετείτε πάντα ολικό αίμα στη δοκιμαστική ταινία.

Συστατικά¤
Μεσολαβητής 6,6 %

Ένζυμο FAD-GDH 21,3 %

Ρυθμιστικό διάλυμα 22,6 %

Σταθεροποιητής 2,3 %

Αδρανή συστατικά 47,2 %

¤Ελάχιστες τιμές κατά την παρασκευή
Σημείωση: Για επεξήγηση των συμβόλων που χρησιμοποιούνται και για τον κατάλογο των βιβλιογραφικών αναφορών, 
ανατρέξτε στο τέλος αυτού του ένθετου εντύπου.

Σετ μετρήσεων ελέγχου ποιότητας και γραμμικότητας (εάν είναι διαθέσιμα)
Διάλυμα ελέγχου Accu-Chek Instant – Για λεπτομέρειες, ανατρέξτε στο ένθετο έντυπο του διαλύματος ελέγχου.
Σετ ελέγχου γραμμικότητας Accu-Chek Instant – Για λεπτομέρειες, ανατρέξτε στο ένθετο έντυπο του σετ ελέγχου 
γραμμικότητας.
Για περισσότερες πληροφορίες, επισκεφτείτε την ιστοσελίδα μας www.accu-chek.com ή επικοινωνήστε με την 
τοπική αντιπροσωπεία της Roche.

Αναφορά σοβαρών περιστατικών
Για ασθενείς/χρήστες/τρίτα πρόσωπα στην Ευρωπαϊκή Ένωση και σε χώρες με πανομοιότυπο κανονιστικό 
πλαίσιο: εάν κατά τη χρήση αυτού του προϊόντος ή ως αποτέλεσμα της χρήσης του, συμβεί σοβαρό περιστατικό, 
παρακαλείστε να το αναφέρετε στον κατασκευαστή και στην αρμόδια εθνική αρχή.
ΤΕΛΕΥΤΑIΑ ΕΝΗΜΕΡΩΣΗ: 2023-10
Υποδεικνύει ενημερωμένο περιεχόμενο
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Önellenőrzésre szolgáló eszköz
Betegközeli laboratóriumi diagnosztikára használt eszköz

Rendeltetésszerű használat
Az Accu-Chek Instant és az Accu-Chek Instant S vércukormérőkkel használt Accu-Chek Instant tesztcsíkok a 
glükózszint mennyiségi mérésére az ujjbegyből, a tenyérből, az alkarból és a felkarból levett friss kapilláris teljes 
vérben, valamint segédeszközként a glikémiás kontroll hatékonyságának nyomon követésére javalltak.
Az Accu-Chek Instant és az Accu-Chek Instant S vércukormérőkkel használt Accu-Chek Instant tesztcsíkok a 
cukorbetegek által otthoni körülmények között végzett in vitro diagnosztikai önmonitorozásra szolgálnak.
Az Accu-Chek Instant és az Accu-Chek Instant S vércukormérőkkel használt Accu-Chek Instant tesztcsíkok 
az egészségügyi szakszemélyzet által klinikai körülmények között végzett betegközeli laboratóriumi in vitro 
diagnosztikára szolgálnak. Vénás, artériás vér és újszülöttek vérének vércukormérését kizárólag egészségügyi 
szakszemélyzet végezheti.
A rendszer nem használható a cukorbetegség diagnosztizálására, sem újszülöttek köldökzsinórból származó 
vérmintáinak vizsgálatára.

Felhasználói információk
Olvassa el ezt a betegtájékoztatót és a használati útmutatót mielőtt megméri a vércukrát.
A betegtájékoztató figyelmeztetéseket és óvintézkedéseket tartalmaz:
A w FIGYELMEZTETÉS előre látható súlyos veszélyt jelez.
Az w ÓVINTÉZKEDÉS ismerteti azt az intézkedést, amelyet meg kell tennie a termék biztonságos és hatékony 
használata vagy a termék károsodásának megakadályozása érdekében.

W FIGYELMEZTETÉS
Fulladásveszély
Ez a termék kisméretű alkatrészeket tartalmaz, amelyek lenyelhetők. A kisméretű alkatrészek elzárva tartandók 
kisgyermekektől és olyan személyektől, akik lenyelhetik azokat.
Súlyos egészségügyi esemény veszélye
A mérési utasítások, illetve a tesztcsíkok tárolására és kezelésére vonatkozó utasítások be nem tartása hibás 
mérési eredményhez vezethet, ami helytelen kezeléshez vezethet.
Gondosan olvassa el és kövesse a használati útmutató és a tesztcsíkok és kontrolloldatok betegtájékoztatóinak 
utasításait.
Fertőzésveszély
Az emberi vér a fertőzések átvitelének potenciális forrása. Ne tegyen ki más embereket szennyezett 
alkatrészeknek.
A használt tesztcsíkot fertőző anyagként dobja ki a helyi szabályokkal összhangban.

A csomag tartalma
Tesztcsíkokat, valamint betegtájékoztatókat tartalmazó csomag.
A csomagolásban lévő bármely tartozék bedobható a szokványos háztartási hulladékba. A használt tesztcsíkokat a 
helyi szabályokkal összhangban dobja ki. Kérdés esetén forduljon a Roche-hoz.

A tesztcsíkok tárolása és kezelése
• Ne használja a tesztcsíkokat, ha a tesztcsíkok első használata előtt a tégelyt már kinyitották vagy sérült, ha a 

kupak nem zár teljesen, ha bármilyen sérülést lát a kupakon vagy a tégelyen, illetve, ha valami akadályozza a 
kupak megfelelő zárását. Forduljon a Roche-hoz.

• A tesztcsíkokat 4 és 30 °C közötti hőmérsékleten tárolja. Ne fagyassza le a tesztcsíkokat.
• A tesztcsíkokat 4 és 45 °C közötti hőmérsékleten használja.
• A tesztcsíkokat 10 és 90 % közötti páratartalom mellett tárolja és használja. A tesztcsíkokat ne tárolja magas 

hőmérsékleten és nedves helyen, pl. a fürdőszobában vagy a konyhában.
• A fel nem használt tesztcsíkokat az eredeti tesztcsík tégelyben, lezárt kupakkal tárolja.
• Miután kivette a tesztcsíkot, azonnal zárja le szorosan a tesztcsík tégelyt, hogy a tesztcsíkokat megóvja a 

páratartalomtól.
• A tesztcsíkot azonnal használja fel, miután kivette a tesztcsík tégelyből.
• Dobja ki a tesztcsíkokat, ha szavatossági idejük lejárt. A lejárt szavatosságú tesztcsíkok hamis eredményt 

adhatnak. A szavatossági idő a tesztcsík dobozon és a tesztcsík tégely címkéjén van feltüntetve a e 
szimbólum mellett. A tesztcsíkok megfelelő tárolás és használat esetén a feltüntetett szavatossági idő lejártáig 
használhatók fel. Ez vonatkozik az új, bontatlan tesztcsík tégelyben lévő és a felhasználó által már felbontott 
tesztcsík tégelyben lévő tesztcsíkokra is.

• Egy tesztcsíkot csak egyszer használjon fel. A tesztcsíkok csak egyszeri használatra valók.

Vércukormérés elvégzése
A vérminta levételére és a vércukormérés elvégzésére vonatkozó utasítások a vércukormérő használati 
útmutatójában olvashatók.

A mérési eredmények kiértékelése
Egy nem diabéteszes felnőtt normális éhgyomri glükózértéke 5,6 mmol/L (100 mg/dL) alatti.1 Egy nem 
diabéteszes felnőtt normális glükózértéke 2 órával étkezés (pl. a 75 g-os orális glükóz tolerancia teszt, OGTT) 
után 7,8 mmol/L (140 mg/dL) alatti.2 Az egyik kritérium, amellyel felnőtteknél megállapítják a diabéteszt, az a 
7,0 mmol/L (126 mg/dL) vagy ennél magasabb éhgyomri glükózérték, melyet két mérési értékkel igazolnak.1,3,4 
Azok a felnőttek, akiknek éhgyomri glükózértékük 5,6 és 6,9 mmol/L (100 és 125 mg/dL) között van, éhgyomri 
glükóz zavarban (a diabétesz korai stádiuma) szenvednek.1 A diabétesznek további diagnosztikai kritériumai 
is vannak. Forduljon az egészségügyi szakszemélyzethez, akik megállapítják, hogy van-e diabétesze vagy 
nincs. Diabéteszesek esetén: az Ön számára megfelelő vércukorszint tartományt beszélje meg az egészségügyi 
szakszemélyzettel. Az alacsony vagy magas vércukorszintjét az egészségügyi szakszemélyzet javaslata szerint 
kezelje.

Szokatlan mérési eredmények
Ha a vércukormérőn a LO jelzés jelenik meg, akkor vércukorszintje valószínűleg 0,6 mmol/L (10 mg/dL) alatt van.
Ha a vércukormérőn a HI jelzés jelenik meg, akkor vércukorszintje valószínűleg 33,3 mmol/L (600 mg/dL) fölött van.
A hibaüzenetekre vonatkozó részletes tájékoztatást a használati útmutatóban olvashatja el.

Πληροφορίες για εξειδικευμένο ιατρικό προσωπικό
Το σύστημα μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε επαγγελματικό περιβάλλον υγείας, όπως ιατρεία, γενικούς θαλάμους, σε 
περιστατικά με υποψία διαβήτη και σε περιπτώσεις έκτακτης ανάγκης.

Λήψη και προετοιμασία δείγματος από εξειδικευμένο ιατρικό προσωπικό
• Όταν χρησιμοποιείτε τους μετρητές Accu-Chek Instant και Accu-Chek Instant S, ακολουθείτε πάντα τις 

καθιερωμένες διαδικασίες για το χειρισμό αντικειμένων που είναι πιθανό να έχουν μολυνθεί από ανθρώπινο υλικό. 
Ακολουθείτε τους κανόνες υγιεινής και ασφάλειας του εργαστηρίου ή ιδρύματός σας.

• Για την εκτέλεση της μέτρησης γλυκόζης αίματος απαιτείται μία σταγόνα αίματος. Μπορείτε να χρησιμοποιήσετε 
τριχοειδικό αίμα. Είναι δυνατή και η χρήση φλεβικού, αρτηριακού ή νεογνικού αίματος, θα πρέπει όμως η λήψη 
του να γίνεται από εξειδικευμένο ιατρικό προσωπικό.

• Φροντίστε να έχετε καθαρίσει τις αρτηριακές γραμμές πριν λάβετε το δείγμα αίματος και το εφαρμόσετε στη 
δοκιμαστική ταινία.

• Το σύστημα έχει δοκιμαστεί με νεογνικό αίμα. Ως μέρος της ορθής κλινικής πρακτικής, απαιτείται προσοχή στην 
ερμηνεία των τιμών γλυκόζης νεογνικού αίματος χαμηλότερων από 50 mg/dL (2,8 mmol/L). Ακολουθήστε τις 
συστάσεις που ισχύουν στο ίδρυμά σας και αφορούν την παρακολούθηση των κρίσιμων τιμών γλυκόζης αίματος 
σε νεογνά.

• Προκειμένου να ελαχιστοποιηθεί η επίδραση της γλυκόλυσης, οι μετρήσεις γλυκόζης φλεβικού ή αρτηριακού 
αίματος θα πρέπει να εκτελούνται εντός 30 λεπτών από τη λήψη του δείγματος αίματος.

• Αποφύγετε το σχηματισμό φυσαλίδων αέρα, όταν χρησιμοποιείτε πιπέτες.
• Δείγματα τριχοειδικού, φλεβικού ή αρτηριακού αίματος που περιέχουν τα ακόλουθα αντιπηκτικά ή συντηρητικά 

είναι αποδεκτά: EDTA, λιθιούχος ηπαρίνη ή νατριούχος ηπαρίνη. Δεν συνιστάται η χρήση αντιπηκτικών που 
περιέχουν ιωδο-οξεικό ή φθόριο.

• Τα δείγματα που έχουν καταψυχθεί, θα πρέπει να έχουν επανέλθει σε θερμοκρασία δωματίου πριν την εκτέλεση 
της μέτρησης.

Επιπλέον πληροφορίες για εξειδικευμένο ιατρικό προσωπικό
Εάν το αποτέλεσμα της μέτρησης γλυκόζης αίματος δεν αντιστοιχεί στα κλινικά συμπτώματα του ασθενή, ή είναι 
ασυνήθιστα υψηλό ή χαμηλό, κάντε μια μέτρηση ελέγχου ποιότητας. Εάν η μέτρηση ελέγχου ποιότητας επιβεβαιώσει 
ότι το σύστημα λειτουργεί σωστά, επαναλάβετε τη μέτρηση γλυκόζης αίματος. Εάν η δεύτερη μέτρηση εξακολουθεί 
να δείχνει ασυνήθιστα αποτελέσματα, ακολουθήστε τις οδηγίες για περαιτέρω ενέργειες που ισχύουν στο ίδρυμά σας.
Απορρίψτε τα περιεχόμενα της συσκευασίας σύμφωνα με τις οδηγίες που ισχύουν στο ίδρυμά σας. Συμβουλευτείτε 
τους κατά τόπους κανονισμούς, καθώς μπορεί να διαφέρουν από χώρα σε χώρα.

Περιορισμοί
Ορισμένες καταστάσεις/παθήσεις μπορεί να οδηγήσουν σε εσφαλμένο αποτέλεσμα μέτρησης. Εάν γνωρίζετε ότι 
μία ή περισσότερες από τις παρακάτω καταστάσεις/παθήσεις ισχύει για εσάς, μη χρησιμοποιήσετε τη δοκιμαστική 
ταινία. Εάν δεν γνωρίζετε με βεβαιότητα κατά πόσο οποιαδήποτε από τις καταστάσεις/παθήσεις ισχύει για εσάς, 
επικοινωνήστε με τον ιατρό σας.
• Μη χρησιμοποιείτε αυτό το σύστημα κατά τη διάρκεια δοκιμασία απορρόφησης ξυλόζης.
• Μην χρησιμοποιείτε αυτό το σύστημα εάν λαμβάνετε θεραπεία με προπυλθειουρακίλη (PTU) για 

υπερθυρεοειδισμό ή θυρεοτοξική κρίση. Αυτό θα έχει ως αποτέλεσμα ένα μήνυμα σφάλματος E-3. Ποτέ μη 
λαμβάνετε αποφάσεις σχετικά με τη θεραπεία σας με βάση ένα μήνυμα σφάλματος.

• Μη χρησιμοποιείτε αυτό το σύστημα εάν υποβάλλεστε σε ενδοφλέβια χορήγηση ασκορβικού οξέος.
• Εάν η περιφερική κυκλοφορία αίματος είναι μειωμένη, δεν συνίσταται η συλλογή τριχοειδικού αίματος από 

τα εγκεκριμένα σημεία λήψης δείγματος, καθώς είναι πιθανόν τα αποτελέσματα να μην αντικατοπτρίζουν το 
πραγματικό φυσιολογικό επίπεδο της γλυκόζης αίματος. Αυτό μπορεί να ισχύει στις εξής περιπτώσεις: Σοβαρή 
αφυδάτωση ως αποτέλεσμα διαβητικής κετοξέωσης ή λόγω υπεργλυκαιμικού-υπεροσμωτικού συνδρόμου 
χωρίς κέτωση, υπότασης, καταπληξίας, μη αντιρροπούμενης καρδιακής ανεπάρκειας τάξης IV κατά NYHA ή 
περιφερικής αρτηριακής αποφρακτικής νόσου.

• Ο αιματοκρίτης θα πρέπει να βρίσκεται μεταξύ 10 και 65 %. Συμβουλευτείτε τον ιατρό σας εάν δεν γνωρίζετε 
τον αιματοκρίτη σας.

• Αυτό το σύστημα έχει δοκιμαστεί σε υψόμετρα έως και 3.094 μέτρα. Μην χρησιμοποιείτε το σύστημα σε 
υψόμετρο μεγαλύτερο των 3.094 μέτρων.

Παράμετροι αξιολόγησης
Το σύστημα Accu-Chek Instant πληροί τις απαιτήσεις του προτύπου ISO 15197:2013 (συστήματα μέτρησης για in 
vitro διαγνωστική χρήση – Απαιτήσεις για συστήματα μέτρησης γλυκόζης αίματος για τη διαχείριση του σακχαρώδη 
διαβήτη με εκτέλεση μετρήσεων από τον ίδιο τον χρήστη).
Βαθμονόμηση και ανιχνευσιμότητα: Το σύστημα (μετρητής και δοκιμαστικές ταινίες) έχει βαθμονομηθεί με 
φλεβικό αίμα που περιέχει διάφορες συγκεντρώσεις γλυκόζης. Οι τιμές αναφοράς λαμβάνονται με χρήση της μεθόδου 
της εξοκινάσης, η οποία βαθμονομείται με χρήση της μεθόδου ID-GCMS. Η μέθοδος ID-GCMS, ως η μέθοδος με την 
υψηλότερη μετρολογική ποιότητα (τάξης), είναι ανιχνεύσιμη (traceable) σε πρότυπο του NIST. Χρησιμοποιώντας 
αυτήν την αλυσίδα ανιχνευσιμότητας, τα αποτελέσματα που λαμβάνονται με αυτές τις δοκιμαστικές ταινίες για 
διαλύματα ελέγχου μπορούν επίσης να ανιχνευθούν κατά το πρότυπο του NIST.
Όριο ανίχνευσης (χαμηλότερη τιμή που μπορεί να εμφανιστεί): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) για τη δοκιμαστική ταινία
Εύρος μέτρησης του συστήματος: 10–600 mg/dL (0,6–33,3 mmol/L)
Μέγεθος δείγματος: 0,6 µL
Χρόνος μέτρησης: <4 δευτερόλεπτα

Ακρίβεια συστήματος:
Αποτελέσματα ακρίβειας συστήματος για συγκεντρώσεις γλυκόζης χαμηλότερες από 100 mg/dL (χαμηλότερες από 
5,55 mmol/L)

εντός ±5 mg/dL 
(εντός ±0,28 mmol/L)

εντός ±10 mg/dL 
(εντός ±0,56 mmol/L)

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

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

Αποτελέσματα ακρίβειας συστήματος για συγκεντρώσεις γλυκόζης μεγαλύτερες ή ίσες με 100 mg/dL (μεγαλύτερες 
ή ίσες με 5,55 mmol/L)

εντός ±5 % εντός ±10 % εντός ±15 %
341/438 (77,9 %) 435/438 (99,3 %) 438/438 (100 %)

Αποτελέσματα ακρίβειας συστήματος για συγκεντρώσεις γλυκόζης αίματος μεταξύ 39 mg/dL (2,2 mmol/L) και 
482 mg/dL (26,7 mmol/L)

εντός ±15 mg/dL ή εντός ±15 % 
(εντός ±0,83 mmol/L ή εντός ±15 %)

600/600 (100 %)

Επαναληψιμότητα:

Μέση τιμή
[mg/dL] 41,9 84,7 137,9 216,3 353,2  
[mmol/L] 2,3 4,7 7,6 12,0 19,6

Τυπική απόκλιση
[mg/dL] 1,5 2,1 3,1 5,3 8,4
[mmol/L] 0,1  0,1 0,2 0,3 0,5

Συντελεστής μεταβλητότητας [%] — — 2,2 2,5 2,4  

Ενδιάμεση ακρίβεια:

Μέση τιμή
[mg/dL] 46,1 118,4 299,9
[mmol/L] 2,6 6,6 16,6

Τυπική απόκλιση
[mg/dL] 1,7 3,4 6,0
[mmol/L] 0,1 0,2 0,3

Συντελεστής μεταβλητότητας [%] — 2,9 2,0

Αξιολόγηση απόδοσης από το χρήστη: Μια αντιπροσωπευτική μελέτη που πραγματοποιήθηκε με το σύστημα 
παρακολούθησης γλυκόζης αίματος Accu-Chek Instant για να αξιολογήσει τις τιμές μετρήσεων γλυκόζης σε δείγματα 
από τριχοειδικό αίμα του άκρου του δακτύλου που λήφθηκαν από 101 μη ειδικούς έδειξε τα εξής αποτελέσματα: 
• Για συγκεντρώσεις γλυκόζης χαμηλότερες από 100 mg/dL (χαμηλότερες από 5,55 mmol/L), το 100 % των 

αποτελεσμάτων μέτρησης ήταν εντός ±15 mg/dL (εντός ±0,83 mmol/L) των αποτελεσμάτων που λήφθηκαν 
μέσω εργαστηριακών μετρήσεων.

• Για συγκεντρώσεις γλυκόζης μεγαλύτερες ή ίσες με 100 mg/dL (μεγαλύτερες ή ίσες με 5,55 mmol/L), το 96,7 % 
των αποτελεσμάτων μέτρησης ήταν εντός ±15 % των αποτελεσμάτων που λήφθηκαν μέσω εργαστηριακών 
μετρήσεων.

Αρχή της μέτρησης: Το ένζυμο στη δοκιμαστική ταινία, μία FAD-εξαρτώμενη αφυδρογονάση της γλυκόζης 
(GDH), εκφραζόμενη στο A. oryzae, μετατρέπει τη γλυκόζη στο δείγμα αίματος σε γλυκονολακτόνη. Η αντίδραση 
αυτή δημιουργεί ένα ακίνδυνο συνεχές ηλεκτρικό ρεύμα, το οποίο ο μετρητής σας μετατρέπει σε συγκέντρωση 
γλυκόζης αίματος. Οι συνθήκες του δείγματος και του περιβάλλοντος αξιολογούνται με χρήση σημάτων συνεχούς και 
εναλλασσόμενου ρεύματος.

W ÓVINTÉZKEDÉS
Súlyos egészségügyi esemény veszélye
Soha ne hagyja figyelmen kívül a tüneteket és ne változtasson jelentősen a cukorbetegsége kezelésén anélkül, 
hogy beszélne az egészségügyi szakszemélyzettel. Ha a mért vércukorérték nem felel meg annak, ahogy érzi 
magát, végezze el a következő lépéseket:
• Ismételje meg a vércukormérést egy új tesztcsíkkal.
• Végezzen működés ellenőrzést a használati útmutató szerint.
• Egyéb okokat a használati útmutatóban találhat.
Ha tünetei továbbra sem egyeznek a mért vércukorértékkel, forduljon az egészségügyi szakszemélyzethez.

Accu‑Chek Instant koncentráció tartományok
Control 1: 1,7–3,3 mmol/L (30–60 mg/dL)
Control 2: 14,0–19,0 mmol/L (252–342 mg/dL)

Az egészségügyi szakszemélyzetnek szóló információk
A rendszer professzionális egészségügyi környezetekben, például orvosi rendelőkben, általános osztályokon, 
cukorbetegség gyanúja esetén és sürgős esetekben használható.

Mintavétel és a minta előkészítése az egészségügyi szakszemélyzet által
• Az Accu-Chek Instant és az Accu-Chek Instant S vércukormérő alkalmazásakor mindig a humán anyaggal 

potenciálisan kontaminálódott tárgyak kezelésére vonatkozó elfogadott eljárásokat kell követni. Kövesse az 
adott laboratórium vagy intézmény higiéniai és biztonsági előírásait.

• A vércukormérés elvégzéséhez egy vércseppre van szükség. Kapilláris vér alkalmazható. Vénás, artériás vér 
vagy újszülöttek vére is alkalmazható, de csak akkor, ha azt egészségügyi szakszemélyzet veszi le.

• A vérminta levétele és tesztcsíkra történő felvitele előtt figyelmet kell fordítani az artériás kanül átöblítésére.
• A rendszert újszülöttek vérével tesztelték. A helyes klinikai gyakorlat szerint az újszülöttől származó vérből 

kapott 2,8 mmol/L (50 mg/dL) alatti vércukorértékek óvatosan értelmezendők. Kövesse az adott intézménynek 
az újszülötteknél mért kritikus vércukorértékek esetén szükséges további teendőkre vonatkozó ajánlásait.

• A glükolízis hatásának minimalizálása érdekében a vénás vagy artériás vércukormérést a vérminta levételét 
követő 30 percen belül el kell végezni.

• Pipetták használatakor kerülje a légbuborék-képződést.
• Az alábbi alvadásgátlókat vagy tartósítószereket tartalmazó kapilláris, vénás vagy artériás vérminták 

fogadhatók el: EDTA, lítium-heparin, nátrium-heparin. Nem javasolt a jód-acetát vagy a fluorid tartalmú 
alvadásgátlók használata.

• A lefagyasztott mintákat mérés előtt lassan kell szobahőmérsékletűre melegíteni.

Kiegészítő információk az egészségügyi szakszemélyzet számára
Ha a mért vércukorérték nem felel meg a beteg klinikai tüneteinek vagy ha szokatlanul alacsony vagy magas, 
végezzen működés ellenőrzést. Ha a működés ellenőrzés azt igazolja, hogy a rendszer megfelelően működik, 
ismételje meg a vércukormérést. Ha a másodszor mért vércukorérték még mindig szokatlannak tűnik, kövesse az 
adott intézmény további tennivalókra vonatkozó irányelveit.
A csomagban levő tartozékokat az intézmény irányelveinek megfelelően dobja ki. Vegye figyelembe a helyi 
jogszabályokat, mivel ezek országonként eltérhetnek.

Korlátozások
Bizonyos egészségügyi állapotok helytelen mérési eredményhez vezethetnek. Ha tudja, hogy a következő 
egészségügyi állapotok közül egy vagy több érvényes Önre, ne használja a tesztcsíkot. Ha nem biztos abban, hogy 
az egészségügyi állapotok bármelyike érvényes-e Önre, forduljon az egészségügyi szakszemélyzethez.
• Ne használja a rendszert xilóz abszorpciós teszt közben.
• Ne használja a rendszert, ha propiltiouracillal (PTU) kezelik pajzsmirigy-túlműködés vagy tireotoxikus krízis 

ellen. Ez E-3 hibaüzenetet eredményez. Soha ne hozzon kezeléssel kapcsolatos döntéseket egy hibaüzenet 
alapján.

• Ne használja a rendszert intravénás aszkorbinsav adása esetén.
• Rossz perifériás keringés esetén nem tanácsos kapilláris vért venni a jóváhagyott mintavételi helyekről, mivel 

az eredmény nem feltétlenül fogja tükrözni a valós élettani vércukorszintet. Ez többek között a következő 
helyzetekben fordulhat elő: diabéteszes ketoacidózis vagy hiperglikémiás, nem ketotikus hiperozmoláris 
szindróma miatt kialakult súlyos dehidráció, illetve hipotenzió, sokk, dekompenzált szívbetegség (NYHA IV.) 
vagy perifériás artériás okkluzív betegség következtében.

• A hematokrit érték 10 és 65 % között kell legyen. Ha nem ismeri a saját hematokrit értékét, kérdezze meg a 
kezelésével foglalkozó egészségügyi szakszemélyzetet.

• Ezt a rendszert maximum 3094 méter magasságig tesztelték. Ne használja a rendszert 3094 méter magasság 
felett.

Teljesítmény jellemzők
Az Accu-Chek Instant rendszer megfelel az ISO 15197:2013 követelményeinek (In vitro diagnosztikai vizsgálati 
rendszerek – Cukorbetegség kezelésében a vérglükózt ellenőrző, önvizsgáló rendszerek követelményei).
Kalibrálás és nyomonkövethetőség: A rendszert (vércukormérőt és tesztcsíkokat) különböző 
glükózkoncentrációjú vénás vérrel, mint kalibráló eszközzel, kalibrálják. A referenciaértékeket a hexokináz 
módszerrel állapítják meg, melyet az ID-GCMS módszerrel kalibráltak. Az ID-GCMS módszer a legjobb 
metrológiai minőségű (rendű) rendszerként egy elsődleges NIST szabványra vezethető vissza (traceable). Ezzel a 
nyomonkövethetőségi láncolattal a tesztcsíkokkal a kontrolloldaton mért kontrolleredmények is visszavezethetők 
a NIST szabványra.
Méréshatár (a legalacsonyabb kijelzett érték): 0,6 mmol/L (10 mg/dL) a tesztcsík esetében
Rendszer mérési tartománya: 0,6–33,3 mmol/L (10–600 mg/dL)
Mintatérfogat: 0,6 µL
Mérés időtartama: <4 másodperc

Rendszerpontosság:
5,55 mmol/L-nél (100 mg/dL-nél) kisebb glükózkoncentrációk rendszerpontosságának értékei

±0,28 mmol/L‑en belül 
(±5 mg/dL‑en belül)

±0,56 mmol/L‑en belül 
(±10 mg/dL‑en belül)

±0,83 mmol/L‑en belül 
(±15 mg/dL‑en belül)

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

5,55 mmol/L-rel (100 mg/dL-rel) egyenlő vagy ennél nagyobb glükózkoncentrációk rendszerpontosságának 
értékei

±5 %‑on belül ±10 %‑on belül ±15 %‑on belül
341/438 (77,9 %) 435/438 (99,3 %) 438/438 (100 %)

2,2 mmol/L (39 mg/dL) és 26,7 mmol/L (482 mg/dL) közötti glükózkoncentrációk rendszerpontosságának értékei

±0,83 mmol/L‑en belül vagy ±15 %‑on belül (
±15 mg/dL‑en belül vagy ±15 %‑on belül)

600/600 (100 %)

Ismételhetőség:

Átlagérték
[mg/dL] 41,9 84,7 137,9 216,3 353,2  
[mmol/L] 2,3 4,7 7,6 12,0 19,6

Szórás
[mg/dL] 1,5 2,1 3,1 5,3 8,4
[mmol/L] 0,1  0,1 0,2 0,3 0,5

Variációs koefficiens [%] — — 2,2 2,5 2,4  

Köztes pontosság:

Átlagérték
[mg/dL] 46,1 118,4 299,9
[mmol/L] 2,6 6,6 16,6

Szórás
[mg/dL] 1,7 3,4 6,0
[mmol/L] 0,1 0,2 0,3

Variációs koefficiens [%] — 2,9 2,0

A teljesítmény értékelése a felhasználó által: Egy 101 nem hivatásos személy által, ujjbegyből nyert kapilláris 
vérminták vércukorértékét elemző reprezentatív tanulmányt végeztek az Accu-Chek Instant vércukormérő 
készülékkel, ami az alábbi eredményeket mutatta: 
• Az 5,55 mmol/L-nél kisebb (100 mg/dL-nél kisebb) glükózkoncentrációnál a mért vércukorértékek 100 %-a 

volt a laboratóriumi eljárással mért vércukorértékek ±0,83 mmol/L értékein belül (±15 mg/dL értékein belül).
• Az 5,55 mmol/L-rel egyenlő vagy annál magasabb (100 mg/dL-rel egyenlő vagy annál magasabb) 

glükózkoncentrációnál a mért vércukorértékek 96,7 %-a volt a laboratóriumi eljárással mért vércukorértékek 
±15 %-os értékein belül.
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A mérési módszer: A tesztcsíkon lévő enzim a FAD függő glükóz-dehidrogenáz (GDH), ami az A. oryzae-ból 
származik, a vérmintában lévő glükózt glükonolaktonná alakítja át. Ez a reakció ártalmatlan egyenáramot (DC) hoz 
létre, amelyet a vércukormérő mért vércukorértékként kiértékel. A minta és a környezeti feltételek kiértékelése 
váltóáramú (AC) és egyenáramú (DC) jelek segítségével történik.
A tesztcsíkok által kimutatott eredmény megegyezik a plazma vércukor-koncentrációjával az International 
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC, Nemzetközi Klinikai Kémiai és Laboratóriumi 
Szövetség) ajánlása szerint.5 Ezért az Ön vércukormérője mindig a plazmára vonatkozó vércukor-koncentrációt 
mutatja, annak ellenére, hogy Ön mindig teljes vért visz fel a tesztcsíkokra.

A reagens összetétele¤
Mediátor 6,6 %
GDH-FAD enzim 21,3 %
Puffer 22,6 %
Stabilizátor 2,3 %
Nem reakcióképes összetevők 47,2 %

¤Minimális értékek a gyártás idején
Megjegyzés: A jelmagyarázat és a forrásmunkák felsorolása a betegtájékoztató végén található.

Kontroll és linearitási tesztkészletek (ha rendelkezésre állnak)
Accu-Chek Instant kontrolloldat – A részleteket illetően olvassa el a kontrolloldathoz mellékelt betegtájékoztatót.
Accu-Chek Instant linearitási tesztkészlet – A részleteket illetően olvassa el a linearitási tesztkészlethez mellékelt 
betegtájékoztatót.
További információért látogasson el a www.accu-chek.com oldalra, vagy forduljon a helyi Roche képviselethez.

Súlyos események bejelentése
Az Európai Unióban és az azonos szabályozási rendszerrel rendelkező országokban lévő beteg/felhasználó/
harmadik fél esetén, ha az eszköz használata közben vagy annak használatának következtében súlyos esemény 
történt, jelezze azt a gyártónak és a nemzeti hatóságnak.
KÉSZÜLT: 2023-10
Frissített tartalmat jelez
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Wyrób do samokontroli
Wyrób do badań przyłóżkowych

Przewidziane zastosowanie
Testy paskowe Accu-Chek Instant wraz z glukometrami Accu-Chek Instant i Accu-Chek Instant S, przeznaczone 
są do stosowania w celu ilościowego pomiaru stężenia glukozy w świeżej pełnej krwi kapilarnej z palca, dłoni, 
przedramienia i ramienia, jako pomoc w monitorowaniu skuteczności kontrolowania stężenia glukozy.
Testy paskowe Accu-Chek Instant w połączeniu z glukometrami Accu-Chek Instant i Accu-Chek Instant S, 
przewidziane są do diagnostyki in vitro wykonywanej w ramach samokontroli przez osoby ze zdiagnozowaną 
cukrzycą.
Testy paskowe Accu-Chek Instant w połączeniu z glukometrami Accu-Chek Instant i Accu-Chek Instant S, 
przewidziane są do diagnostyki in vitro wykonywanej przy pacjencie przez personel medyczny w ośrodku zdrowia 
lub szpitalu. Badanie krwi żylnej, tętniczej i pobieranej od noworodków wykonywać może jedynie personel 
medyczny.
Ten system nie jest przeznaczony do diagnozowania cukrzycy ani do badania próbek krwi pępowinowej 
noworodków.

Informacja dla użytkownika
Przed rozpoczęciem pomiaru stężenia glukozy we krwi należy zapoznać się z niniejszą ulotką informacyjną oraz 
instrukcją obsługi.
Ulotka informacyjna zawiera ostrzeżenia i opisy środków ostrożności:
w OSTRZEŻENIE wskazuje na przewidywalne poważne zagrożenie.
w ŚRODEK OSTROŻNOŚCI opisuje środki, jakie należy podejmować w celu bezpiecznego i skutecznego używania 
wyrobu albo zapobieżenia uszkodzeniu go.

W OSTRZEŻENIE
Ryzyko uduszenia
Produkt zawiera niewielkie elementy, które mogą zostać połknięte. Niewielkie elementy należy przechowywać z 
dala od małych dzieci i osób, które mogą je połknąć.
Ryzyko poważnego zdarzenia zdrowotnego
Nieprzestrzeganie instrukcji wykonywania pomiaru lub instrukcji przechowywania i obsługi testów paskowych 
może prowadzić do nieprawidłowego wyniku pomiaru a co za tym idzie do nieprawidłowej terapii.
Należy uważnie zapoznać się z poleceniami w instrukcji obsługi oraz z ulotkami informacyjnymi dołączonymi do 
testów paskowych i roztworów kontrolnych.
Ryzyko infekcji
Krew ludzka jest potencjalnym medium przenoszenia infekcji. Nie należy narażać innych osób na kontakt z 
zanieczyszczonymi elementami.
Zużyty test paskowy należy usunąć jako materiał zakaźny zgodnie z lokalnymi przepisami.

Zawartość opakowania
Opakowanie zawiera testy paskowe oraz ulotki informacyjne.
Wszystkie części składowe opakowania można wyrzucać do odpadów domowych. Po użyciu testy paskowe należy 
wyrzucić zgodnie z lokalnymi przepisami. W razie pytań proszę kontaktować się z właściwą placówką obsługi 
klienta.

Przechowywanie testów paskowych i posługiwanie się nimi
• Jeżeli pojemnik z testami paskowymi został otwarty albo uszkodzony przed pierwszym użyciem, jeżeli 

pokrywka nie jest całkowicie zamknięta, jeżeli na pojemniku bądź pokrywce widać uszkodzenia albo nie da 
się do końca zamknąć pokrywki – nie należy używać testów paskowych z tego pojemnika. Skontaktować się z 
właściwą placówką obsługi klienta.

• Testy paskowe należy przechowywać w temperaturze od 4 do 30 °C. Nie zamrażać testów paskowych.
• Testy paskowe można używać w temperaturze od 4 do 45 °C.
• Testy paskowe można używać i przechowywać w warunkach wilgotności względnej powietrza od 10 do 

90 %. Nie przechowywać testów paskowych w wysokich temperaturach ani w wilgotnym otoczeniu, takim jak 
łazienka lub kuchnia.

• Nieużywane testy paskowe należy przechowywać w oryginalnym pojemniku z zamkniętą pokrywką.
• Zamykać szczelnie pojemnik z testami paskowymi natychmiast po wyjęciu testu paskowego, aby chronić 

pozostałe testy paskowe przed wilgocią.
• Test paskowy należy zużyć niezwłocznie po wyjęciu z pojemnika z testami paskowymi.
• Wyrzucić testy paskowe, których data ważności już upłynęła. Przeterminowane testy paskowe mogą wykazać 

nieprawidłowe wyniki. Data ważności jest wydrukowana na opakowaniu testów paskowych i na etykiecie 
pojemnika z testami paskowymi obok symbolu e. Testy paskowe można używać do upływu wydrukowanej 
daty ważności, o ile są prawidłowo przechowywane i użytkowane. Dotyczy to zarówno testów paskowych 
zawartych w nowym, nieotwartym jeszcze pojemniku, jak i testów paskowych przechowywanych w już 
otwartym przez użytkownika pojemniku z testami paskowymi.

• Test paskowy można użyć tylko jeden raz. Testy paskowe służą wyłącznie do jednorazowego użytku.

Wykonywanie pomiaru stężenia glukozy we krwi
Sprawdzić w instrukcji obsługi glukometru jak pobrać próbkę krwi i jak wykonać pomiar stężenia glukozy we krwi.

Interpretacja wyników pomiarów
Normalne stężenie glukozy na czczo u osoby dorosłej nie chorującej na cukrzycę wynosi poniżej 100 mg/dL 
(5,6 mmol/L).1 Prawidłowe stężenie glukozy u osoby dorosłej bez cukrzycy 2 godziny po posiłku, np. symulowane 
za pomocą 75 g doustnego testu tolerancji glukozy (OGTT), wynosi poniżej 140 mg/dL (7,8 mmol/L).2 Kryterium 
rozpoznania cukrzycy u dorosłych jest stężenie glukozy na czczo na poziomie 126 mg/dL lub wyższe (7,0 mmol/L 
lub wyższe) potwierdzone dwoma pomiarami.1,3,4 Dorośli, u których stężenie glukozy we krwi badanej na czczo 
wynosi od 100 do 125 mg/dL (5,6 do 6,9 mmol/L) określa się jako posiadające nieprawidłową glikemię na czczo 
(stan przedcukrzycowy).1 Istnieją także inne kryteria diagnozowania cukrzycy. Zdiagnozować cukrzycę może 
tylko lekarz. Dla osób chorych na cukrzycę: Proszę indywidualnie ustalić z lekarzem odpowiedni dla siebie zakres 
stężenia glukozy we krwi. W przypadku niskiego lub wysokiego stężenia glukozy we krwi należy postępować w 
sposób zalecony przez lekarza.
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Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης ή τις ηλεκτρονικές οδηγίες χρήσης / Nézze meg 
a használati útmutatót vagy az elektronikus használati útmutatót / Zapoznać się z 
instrukcją obsługi w wersji papierowej bądź elektronicznej / Консултирайте се с 
инструкциите за употреба или с електронните инструкции за употреба

Ακολουθήστε τις οδηγίες χρήσης (μπλε σύμβολο) / Kövesse a használati útmutatót 
(kék szimbólum) / Przestrzegaj instrukcji obsługi (niebieski symbol) / Спазвайте 
инструкцията за употреба (син символ)

W
Προσοχή, ανατρέξτε στις σχετικές με την ασφάλεια παρατηρήσεις στο εγχειρίδιο 
των οδηγιών χρήσης που συνοδεύει αυτό το προϊόν. / Figyelem, tartsa be a termék 
használati útmutatójában található biztonsági előírásokat. / Uwaga, należy 
przestrzegać wskazówek bezpieczeństwa zawartych w instrukcji obsługi do 
tego produktu. / Внимание, спазвайте указанията за безопасност, посочени в 
инструкцията за работа на този продукт.

2 Περιορισμοί θερμοκρασίας / Hőmérséklethatár / Dopuszczalna temperatura / 
Ограничение на температурата

Περιορισμοί υγρασίας ατμόσφαιρας / Páratartalom tartomány / Dopuszczalna 
wilgotność powietrza / Ограничение на влажността

e Ημερομηνία λήξης (ανοικτό / κλειστό) / Felhasználható (felbontás után / előtt) / Data 
ważności (otwarty / nieotwarty) / Срок на годност до (отворен или неотварян)

b

Όλα τα αντικείμενα που περιέχονται στη συσκευασία μπορούν να απορριφθούν στα 
οικιακά απορρίμματα. Απορρίψτε χρησιμοποιημένες δοκιμαστικές ταινίες σύμφωνα με 
τους τοπικούς κανονισμούς που ισχύουν στη χώρα σας. / A csomagolásban lévő bármely 
tartozék bedobható a szokványos háztartási hulladékba. A használt tesztcsíkokat a 
helyi szabályokkal összhangban dobja ki. / Wszystkie części składowe opakowania 
można wyrzucać do odpadów domowych. Po użyciu testy paskowe należy wyrzucić 
zgodnie z lokalnymi przepisami. / Всички неща, които се съдържат в опаковката, 
могат да бъдат изхвърляни заедно с обичайните битови отпадъци. Изхвърлете 
използваните тест ленти съгласно местните разпоредби.

U Ημερομηνία κατασκευής / Gyártás időpontja / Data produkcji / Дата на производство

I
Ιατροτεχνολογικό προϊόν για in vitro διαγνωστική χρήση / In vitro diagnosztikai 
orvostechnikai eszköz / Wyrób medyczny do diagnostyki in vitro / In-vitro 
диагностично медицинско изделие

Τεχνολογικό προϊόν για αυτοδιάγνωση / Önellenőrzésre szolgáló eszköz / Wyrób do 
samokontroli / Изделие за самотестване

Τεχνολογικό προϊόν για διαγνωστικές εξετάσεις κοντά στον ασθενή / Betegközeli 
laboratóriumi diagnosztikára használt eszköz / Wyrób do badań przyłóżkowych / 
Изделие за тестване на място

M Κατασκευαστής / Gyártó / Wytwórca / Производител

6 Μοναδικό αναγνωριστικό προϊόντος / Egyedi eszközazonosító / Niepowtarzalny kod 
identyfikacyjny wyrobu / Уникален идентификатор на изделията

R Αριθμός καταλόγου / Katalógusszám / Numer katalogowy / Каталожен номер

q Σειριακός αριθμός / Sorozatszám / Numer seryjny / Сериен номер

L Αριθμός παρτίδας / Gyártási szám / Kod partii / Партиден номер

c
Συμμορφώνεται με τις διατάξεις της ισχύουσας νομοθεσίας της ΕΕ / Megfelel 
az alkalmazandó EU-jogszabályok rendelkezéseinek / Zgodne z przepisami 
obowiązującego prawodawstwa UE / Съответства на разпоредбите на приложимото 
законодателство на ЕС

България  
Център за помощ и обслужване на клиенти: 
тел: 02/974 89 44  
www.marvena.com  

Ελλάδα  
Κέντρο εξυπηρέτησης πελατών και τεχνικής υποστήριξης:  
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Nietypowe wyniki pomiaru
Jeżeli na glukometrze wyświetla się LO, stężenie glukozy we krwi może być poniżej 10 mg/dL (0,6 mmol/L).
Jeżeli na glukometrze wyświetla się HI, stężenie glukozy we krwi może być powyżej 600 mg/dL (33,3 mmol/L).
Szczegółowe informacje nt. komunikatów błędu można znaleźć w instrukcji obsługi.

W ŚRODEK OSTROŻNOŚCI
Ryzyko poważnego zdarzenia zdrowotnego
Nigdy nie należy ignorować objawów ani nie wprowadzać istotnych zmian w terapii cukrzycy bez konsultacji z 
lekarzem. Jeżeli wyniki pomiaru stężenia glukozy nie odpowiadają samopoczuciu użytkownika, proszę wykonać 
następujące czynności:
• Powtórzyć pomiar stężenia glukozy z nowym testem paskowym.
• Wykonać kontrolę działania zgodnie z opisem zamieszczonym w instrukcji obsługi.
• Sprawdzić w instrukcji obsługi wskazówki dotyczące innych przyczyn.
Jeżeli nadal pojawiają się objawy, które są rozbieżne z wynikami pomiaru stężenia glukozy należy skonsultować 
się z lekarzem.

Zakresy stężeń roztworów 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 może być stosowany w profesjonalnych ośrodkach opieki zdrowotnej, takich jak gabinety lekarskie, 
oddziały ogólne, przy podejrzeniu cukrzycy oraz w nagłych przypadkach.

Pobieranie próbek i przygotowanie ich przez personel medyczny
• Podczas używania glukometrów Accu-Chek Instant lub Accu-Chek Instant S należy zawsze przestrzegać 

obowiązujących zasad dotyczących obchodzenia się z przedmiotami, które mogą być skażone materiałem 
ludzkiego pochodzenia. Należy przestrzegać przepisów higieny i zasad bezpieczeństwa obowiązujących w 
danym laboratorium lub ośrodku.

• Do przeprowadzenia pomiaru stężenia glukozy we krwi potrzebna jest kropla krwi. Można użyć krwi kapilarnej. 
Krew żylna, tętnicza lub pobrana od noworodka może być również wykorzystana, ale musi być pobrana przez 
personel medyczny.

• Ostrożnie udrożnić cewnik dotętniczy zanim próbka krwi zostanie pobrana i naniesiona na test paskowy.
• System został przetestowany na krwi pobranej od noworodka. Dobra praktyka kliniczna nakazuje zachować 

ostrożność przy interpretacji stężenia glukozy we krwi noworodka poniżej 50 mg/dL (2,8 mmol/L). W 
przypadku skrajnych wartości stężenia glukozy we krwi u noworodków należy stosować się do zaleceń 
medycznych ustalonych w danym ośrodku.

• Aby zminimalizować efekt glikolizy, należy koniecznie wykonać pomiary stężenia glukozy we krwi żylnej lub 
tętniczej w ciągu 30 minut od momentu pobrania próbki krwi.

• Przy używaniu pipet należy zwrócić uwagę, aby nie utworzyły się pęcherzyki z powietrzem.
• Można stosować próbki krwi kapilarnej, żylnej lub tętniczej, które zawierają następujące antykoagulanty bądź 

konserwanty: EDTA, heparyna litowa lub heparyna sodowa. Antykoagulanty zawierające jodooctan lub fluorek 
nie są wskazane.

• Chłodzone próbki należy powoli dostosować do temperatury pokojowej przed przeprowadzeniem pomiaru.

Dodatkowa informacja dla personelu medycznego
Jeżeli wyniki pomiaru stężenia glukozy nie odzwierciedlają klinicznych symptomów pacjenta lub wydają się 
nietypowe: zbyt wysokie lub zbyt niskie, należy wykonać kontrolę działania. Jeżeli kontrola działania potwierdzi, 
że system pracuje właściwie, należy powtórzyć pomiar stężenia glukozy we krwi. Jeżeli wynik drugiego pomiaru 
stężenia glukozy nadal wydaje się nietypowy, należy zastosować się do odpowiednich procedur ustalonych w 
danym ośrodku.
Komponenty opakowania należy wyrzucać zgodnie z wytycznymi ośrodka. Należy zapoznać się z miejscowymi 
przepisami, ponieważ mogą się one różnić w zależności od kraju.

Ograniczenia
Niektóre problemy zdrowotne mogą prowadzić do uzyskania nieprawidłowego wyniku pomiaru. Osoby mające 
świadomość, iż dotyczy ich którykolwiek z poniższych problemów zdrowotnych, nie powinny używać testu 
paskowego. W przypadku wątpliwości, czy którykolwiek z tych problemów zdrowotnych dotyczy użytkownika, 
należy skonsultować się z lekarzem.
• Nie używać systemu podczas testu wchłaniania ksylozy.
• Nie należy używać tego systemu, jeśli pacjent jest leczony propylotiouracylem (PTU) z powodu nadczynności 

tarczycy lub przełomu tarczycowego. Spowoduje to wyświetlenie komunikatu błędu E-3. Nigdy nie 
podejmować decyzji dotyczących leczenia na podstawie komunikatu błędu.

• Nie używać systemu w trakcie dożylnego podawania kwasu askorbinowego.
• Przy zaburzeniach krążenia obwodowego nie zaleca się pobierania krwi kapilarnej ze standardowo 

używanych miejsc, ponieważ istnieje możliwość, że fizjologiczne stężenie glukozy nie zostanie prawidłowo 
określone. Dotyczy to takich przypadków jak: znaczne odwodnienie spowodowane kwasicą ketonową w 
przebiegu cukrzycy lub zespołem hiperglikemiczno-hipermolalnym (nieketonowy), niedociśnienie, wstrząs, 
zdekompensowana niewydolność serca klasy IV wg NYHA lub miażdżyca tętnic kończyn dolnych.

• Wartość hematokrytu powinna mieścić się w przedziale 10–65 %. Należy skonsultować się z lekarzem, jeżeli 
wartość własnego hematokrytu jest nieznana.

• System jest przetestowany do stosowania na wysokości do 3094 metrów. Nie stosować systemu na wysokości 
powyżej 3094 metrów.

Charakterystyka działania
System Accu-Chek Instant spełnia wymogi normy ISO 15197:2013 (Systemy do badań diagnostycznych in 
vitro – Wymagania dotyczące systemów monitorujących poziom glukozy we krwi do samokontroli u chorych na 
cukrzycę).
Kalibracja i identyfikowalność (traceability): System (glukometr i testy paskowe) został poddany kalibracji 
próbkami krwi żylnej o różnych stężeniach glukozy. Wartości referencyjne uzyskano za pomocą metody 
heksokinazowej, kalibrowanej metodą ID-GCMS. Metoda ID-GCMS jako metoda najwyższej klasy metrologicznej 
(rząd) jest identyfikowalna (traceable) z pierwotnym standardem NIST. Poprzez ten łańcuch wyniki pomiaru 
uzyskane przy pomocy testu paskowego dla roztworu kontrolnego można również zidentyfikować w standardzie 
NIST.
Granica wykrywalności (najniższa wyświetlana wartość): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) dla testu paskowego
Zakres pomiarowy systemu: 10–600 mg/dL (0,6–33,3 mmol/L)
Wielkość próbki: 0,6 µL
Czas trwania pomiaru: <4 sekund

Dokładność systemu:
Wyniki dla dokładności systemu przy stężeniach glukozy we krwi poniżej 100 mg/dL (poniżej 5,55 mmol/L)

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

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

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

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

Wyniki dla dokładności systemu przy stężeniu glukozy we krwi równym lub większym niż 100 mg/dL (równym lub 
większym niż 5,55 mmol/L)

w zakresie ±5 % w zakresie ±10 % w zakresie ±15 %

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

Wyniki dla dokładności systemu przy stężeniu glukozy we krwi między 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 %)

Powtarzalność:

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

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

Odchylenie 
standardowe

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

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

Współczynnik zmienności [%] — — 2,2 2,5 2,4  

Precyzja pośrednia:

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

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

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

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

Współczynnik zmienności [%] — 2,9 2,0

Ocena działania przez użytkownika: Zostało przeprowadzone reprezentatywne badanie z użyciem systemu 
do pomiaru stężenia glukozy we krwi Accu-Chek Instant oceniające wartości stężenia glukozy mierzonego w 
próbkach krwi kapilarnej z opuszki palca pozyskanych od 101 osób bez żadnego specjalnego przeszkolenia i dało 
ono następujące rezultaty: 
• Przy stężeniu glukozy we krwi poniżej 100 mg/dL (poniżej 5,55 mmol/L) 100 % wyników pomiaru leżało w 

zakresie ±15 mg/dL (w zakresie ±0,83 mmol/L) wyników pomiaru procedury laboratoryjnej.
• Przy stężeniu glukozy we krwi równym lub większym niż 100 mg/dL (równym lub większym niż 5,55 mmol/L) 

96,7 % wyników pomiaru leżało w zakresie ±15 % wyników pomiaru procedury laboratoryjnej.
Sposób działania testu: Enzym użyty w reakcji na teście paskowym, FAD-zależna dehydrogenaza glukozowa 
(GDH) wyizolowana z A. oryzae przekształca glukozę w próbce krwi do glukonolaktonu. Reakcja ta wywołuje 
nieszkodliwy prąd stały, który jest przetwarzany za pomocą glukometru w celu interpretacji wyniku pomiaru 
stężenia glukozy we krwi. Próbka jak i warunki środowiskowe są oceniane za pomocą prądu zmiennego i stałego.
Testy paskowe podają wyniki, które odpowiadają stężeniu glukozy w osoczu krwi zgodnie z zaleceniami 
Międzynarodowej Federacji Chemii Klinicznej i Medycyny Laboratoryjnej (International Federation of Clinical 
Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC).5 Dlatego też glukometr wyświetla wartości w odniesieniu do stężenia 
glukozy w osoczu, mimo że na test paskowy zawsze naniesiona zostaje krew pełna.

Skład odczynnika¤
Czynnik pośredniczący 6,6 %

Enzym FAD-GDH 21,3 %

Bufor 22,6 %

Stabilizator 2,3 %

Substancje nie reagujące 47,2 %

¤Minimum w momencie wyprodukowania
Wskazówka: Informacje dotyczące piśmiennictwa oraz objaśnienia symboli zamieszczono na końcu ulotki.

Zestawy kontrolne i testy linearności (jeżeli są dostępne)
Roztwór kontrolny Accu-Chek Instant – Szczegóły w ulotce informacyjnej dołączonej do roztworu kontrolnego.
Test linearności Accu-Chek Instant – Szczegóły w ulotce informacyjnej dołączonej do testu linearności.
Aby uzyskać więcej informacji, można odwiedzić naszą witrynę  
www.accu-chek.com albo skontaktować się z właściwą placówką obsługi klienta.

Zgłaszanie poważnych zdarzeń
W przypadku pacjenta/użytkownika/osoby trzeciej w Unii Europejskiej i w krajach, gdzie obowiązuje taki sam 
reżim prawny, jeżeli podczas korzystania z tego urządzenia lub w wyniku jego użycia nastąpiło poważne 
zdarzenie, prosimy o zgłoszenie go producentowi i odpowiedniemu organowi krajowemu.
OSTATNIA AKTUALIZACJA: 2023-10
Wskazuje zaktualizowaną treść

B

Изделие за самотестване
Изделие за тестване на място

Предвидено приложение
Тест лентите Accu-Chek Instant, използвани с глюкомерите Accu-Chek Instant и Accu-Chek Instant S, са 
предназначени за количествено измерване на кръвна захар в прясна капилярна цяла кръв от пръста, 
дланта, предмишницата и горната част на мишницата като помощно средство за наблюдение на 
ефективността на контрола на кръвната захар.
Тест лентите Accu-Chek Instant, използвани с глюкомерите Accu-Chek Instant и Accu-Chek Instant S, са 
предназначени за in-vitro диагностичен самоконтрол от хора с диабет.
Тест лентите Accu-Chek Instant, използвани с глюкомерите Accu-Chek Instant и Accu-Chek Instant S, са 
предназначени за in-vitro диагностична употреба за тестване на място от медицински специалисти в 
болнични заведения. Изследването на венозна, артериална и неонатална кръв е ограничено до употреба от 
медицински специалисти.
Системата не е предназначена нито за диагностика на захарен диабет, нито за изследване на неонатални 
кръвни проби от пъпна връв.

Информация за потребителите
Прочетете тази листовка и ръководството за потребителя преди извършване на изследване на кръвната 
захар.
Листовката съдържа предупреждения и предпазни мерки:
w ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ показва предвидима сериозна опасност.
w ПРЕДПАЗНА МЯРКА описва мярка, която трябва да изпълнявате, за да използвате продукта безопасно и 
ефективно или за да предотвратите повреда на продукта.

W ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Риск от задушаване
Този продукт съдържа малки части, които могат да бъдат погълнати. Съхранявайте малките части 
далече от малки деца и лица, които може да погълнат малките части.
Риск от инцидент със сериозни последствия за здравето
Неспазването на инструкциите за тестване или инструкциите за съхранение и работа с тест лентите 
може да доведе до неправилни резултати от изследването, което може да доведе до неправилна 
терапия.
Внимателно прочетете и следвайте инструкциите в ръководството за потребителя и в листовката за тест 
лентите и контролните разтвори.
Риск от инфекция
Човешката кръв е потенциален източник за предаване на инфекции. Избягвайте излагането на други 
хора на замърсени компоненти.
Изхвърляйте използваната тест лента като инфекциозен материал в съответствие с разпоредбите, 
действащи във Вашата държава.

Съдържание на опаковката
Опаковка, съдържаща тест ленти и листовки.
Всички неща, които се съдържат в опаковката, могат да бъдат изхвърляни заедно с обичайните битови 
отпадъци. Изхвърлете използваните тест ленти съгласно местните разпоредби. Ако имате някакви въпроси, 
свържете се с Roche.

Съхранение и работа с тест лентите
• Ако контейнерът е отворен или повреден, преди да използвате тест лентите за първи път, ако капачката 

не е напълно затворена, ако забележите каквато и да е повреда по капачката или контейнера или 
ако нещо попречи на капачката за се затвори по необходимия начин, не използвайте тест лентите. 
Свържете се с Roche.

• Съхранявайте тест лентите при температури между 4 и 30 °C. Не замразявайте тест лентите.
• Използвайте тест лентите при температури между 4 и 45 °C.
• Използвайте и съхранявайте тест лентите при влажност между 10 и 90 %. Не съхранявайте тест 

лентите на места с висока температура и влажност като баня или кухня.
• Съхранявайте неизползваните тест ленти в оригиналния контейнер с тест ленти със затворена капачка.
• Затворете плътно контейнера с тест ленти непосредствено след изваждане на тест лента, за да 

защитите тест лентите от влага.
• Използвайте тест лентата непосредствено след изваждането й от контейнера с тест ленти.
• Ако срокът на годност е изтекъл, изхвърлете тест лентите. Тест ленти с изтекъл срок на годност могат 

да доведат до неправилни резултати. Срокът на годност е отпечатан на опаковката тест ленти и на 
етикета на контейнера с тест лентите до e. Тест лентите могат да се използват до отпечатания срок 
на годност, ако са съхранявани и използвани правилно. Това важи за тест ленти от нов, неотварян 
контейнер с тест ленти и за тест ленти от вече отворен от потребителя контейнер.

• Използвайте тест лентата само веднъж. Тест лентите са само за еднократна употреба.

Извършване на изследване на кръвната захар
Вижте ръководство за потребителя на глюкомера за инструкции как да получите кръвна проба и как да 
извършите изследване на кръвната захар.

Какво означават резултатите от изследването
Нормалното ниво на кръвната захар на гладно при възрастен, който не страда от диабет, е под 5,6 mmol/L 
(100 mg/dL).1 Нормалните стойности на кръвната захар при възрастен човек без диабет 2 часа след 
хранене, напр. симулирано чрез 75 g перорален глюкозотолерантен тест (OGTT), са по-ниски от 7,8 mmol/L 
(140 mg/dL).2 Критерий за диагностициране на диабет при възрастни е ниво на кръвната захар на гладно 
7,0 mmol/L или по-висока (126 mg/dL или по-висока), потвърдена при две изследвания.1,3,4 Възрастните 
със ниво на кръвната захар на гладно между 5,6 и 6,9 mmol/L (100 и 125 mg/dL) се определят като 
такива с нарушена захар на гладно (пред-диабет).1 Съществуват други диагностични критерии за диабет. 
Консултирайте се с Вашия медицински специалист, за да се установи дали имате диабет или не. За хора 
с диабет: консултирайте се с Вашия медицински специалист относно диапазона на кръвната захар, който 
е подходящ за Вас. Вие трябва да лекувате ниската или високата кръвна захар, както Ви е препоръчал 
Вашият медицински специалист.

Необичайни резултати от изследването
Ако глюкомерът покаже LO, кръвната Ви захар може да е под 0,6 mmol/L (10 mg/dL).
Ако глюкомерът покаже HI, кръвната Ви захар може да е над 33,3 mmol/L (600 mg/dL).
За подробна информация относно съобщенията за грешки вижте ръководство за потребителя.

W ПРЕДПАЗНА МЯРКА
Риск от инцидент със сериозни последствия за здравето
Никога не игнорирайте симптомите и не правете значителни промени във Вашата терапия за диабет, без 
да сте разговаряли със своя медицински специалист. Ако резултатът от изследването на кръвната захар 
не отговаря на начина, по който се чувствате, следвайте тези стъпки:
• Повторете изследването на кръвна захар с нова тест лента.
• Извършите контролен тест така, както е описано в ръководството за потребителя.
• Вижте ръководството за потребителя за информация за други причини.
Ако Вашите симптоми все още не съответстват на резултатите от изследването, свържете се с Вашия 
медицински специалист.

Концентрационен диапазони на контролния разтвор 
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)

Информация за медицински специалисти
Системата може да се използва в медицинска среда, например в лекарски кабинети, общотерапевтични 
отделения, при случаи със съмнение за диабет и в спешни случаи.

Вземане и подготовка на проби от медицински специалисти
• Когато използвате глюкомерите Accu-Chek Instant и Accu-Chek Instant S, винаги спазвайте възприетите 

процедури за работа с предмети, които са потенциално замърсени с човешки материал. Изпълнявайте 
всички разпоредби за хигиена и безопасност във Вашата лаборатория или болнично заведение.

• За извършване на изследване на кръвната захар е необходима капка кръв. Може да се използва 
капилярна кръв. Може да се използва венозна, артериална или неонатална кръв, но трябва да бъде 
взета от медицински специалисти.

• Преди да бъде взета кръвна проба и да бъде поставена върху тест лентата, артериалните катетри 
трябва да бъдат освободени.

• Системата е изследвана с неонатална кръв. В рамките на добрата клинична практика се препоръчва 
внимателното интерпретиране на стойности на кръвната захар под 2,8 mmol/L (50 mg/dL) в неонатална 
кръв. Спазвайте препоръките за последващи грижи, възприети в здравното заведение при критични 
стойности на кръвната захар при новородени.

• За да се сведе до минимум ефектът на гликолиза, изследванията на венозна или артериална кръвна 
захар трябва да се извършват в рамките на 30 минути от вземането на кръвните проби.

• Когато използвате пипети, избягвайте въздушните мехурчета.
• Приемливи са капилярни, венозни и артериални кръвни проби, които съдържат следните 

антикоагуланти или консерванти: ЕDTA, хепарин литий или хепарин натрий. Не се препоръчват 
антикоагуланти, съдържащи йодоацетат или флуорид.

• Преди изследването съхраняваните в хладилник кръвни проби трябва да бъдат затоплени бавно до 
стайна температура.

Допълнителна информация за медицински специалисти
Ако резултатът от изследването на кръвната захар не отговаря на клиничните симптоми на пациента 
или изглежда необичайно висок или нисък, извършете контролен тест. Ако контролният тест потвърди, 
че системата функционира правилно, повторете изследването на кръвната захар. Ако вторият резултат 
от изследването на кръвната захар все още изглежда необичаен, следвайте указанията на здравното 
заведение относно допълнителни действия.
Изхвърлете съдържанието на опаковката съгласно указанията на здравното заведение. Консултирайте се с 
местните разпоредби, тъй като те може да се различават в отделните държави.

Ограничения
Определени здравословни състояния може да доведат до неправилен резултат от изследването. Ако 
знаете, че едно или повече от следните здравословни състояния се отнасят до Вас, не използвайте тест 
лентата. Ако не сте сигурни дали някое от здравословните състояния е валидно за Вас, се свържете с 
Вашия медицински специалист.
• Не използвайте системата по време на тест за натоварване с ксилоза.
• Не използвайте системата, ако сте преминали лечение с пропилтиоурацил (PTU) за хипертиреоидизъм 

или тиреотоксична криза. Това ще доведе до съобщениe за грешка E-3. Никога не вземайте 
терапевтични решения въз основа на съобщение за грешка.

• Не използвайте системата, ако сте подложени на интравенозно приложение на аскорбинова киселина.
• Ако периферната циркулация е нарушена, вземането на капилярна кръв от одобрените за вземане 

на проби места не се препоръчва, тъй като резултатите може да не отразяват действителното 
физиологично ниво на кръвната захар. Това може да е валидно при следните обстоятелства: тежка 
дехидратация в резултат на диабетна кетоацидоза или поради хипергликемичен хиперосмоларен 
некетотичен синдром, хипотензия, шок, декомпенсирана сърдечна недостатъчност IV функционален 
клас по NYHA или периферно оклузивно заболяване на артерии.

• Хематокритът трябва да бъде между 10 и 65 %. Попитайте медицинския специалист, ако не знаете своя 
хематокрит.

• Тази система е изпитвана при надморски височини до 3094 метра. Не използвайте системата при 
надморски височини над 3094 метра.

Работни характеристики
Системата Accu-Chek Instant отговаря на изискванията на ISO 15197:2013 (Системи за in vitro диагностични 
изследвания – Изисквания за системите за наблюдение на кръвната захар за самостоятелно изследване 
при контрол на захарен диабет).
Калибриране и проследимост: Системата (глюкомер и тест ленти) се калибрира с венозна кръв, 
съдържаща различни концентрации на глюкоза като калибратор. Референтните стойности се определят 
с помощта на хексокиназния метод, който се калибрира с метода на ID-GCMS. Методът на ID-GCMS като 
методът с най-високо метрологично качество (последователност) е проследим до първичен стандарт NIST 
(traceable). Използвайки тази проследимост на веригата, резултатите за контролни разтвори, получени с 
тези тест ленти, също могат да бъдат проследени към NIST стандарта.
Граница на отчитане (най‑ниската показана стойност): 0,6 mmol/L (10 mg/dL) за тест лентата
Диапазон на измерване на системата: 0,6–33,3 mmol/L (10–600 mg/dL)
Големина на пробата: 0,6 μL
Продължителност на изследването: <4 секунди

Точност на системата:
Резултати за точността на системата при концентрации на глюкоза, по-ниски от 5,55 mmol/L (по-ниски от 
100 mg/dL)

в рамките на ±0,28 mmol/L 
(в рамките на ±5 mg/dL)

в рамките на ±0,56 mmol/L  
(в рамките на ±10 mg/dL)

в рамките на ±0,83 mmol/L  
(в рамките на ±15 mg/dL)

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

Резултати за точността на системата при концентрации на глюкоза, равни или по-високи от 5,55 mmol/L 
(равни или по-високи от 100 mg/dL)

в рамките на ±5 % в рамките на ±10 % в рамките на ±15 %

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

Резултати за точността на системата при концентрация на глюкоза между 2,2 mmol/L (39 mg/dL) и 
26,7 mmol/L (482 mg/dL)

в рамките на ± 0,83 mmol/L или в рамките на ±15 % 
(в рамките на ± 15 mg/dL или в рамките на ±15 %)

600/600 (100 %)

Повторяемост:

Средна 
стойност

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

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

Стандартно 
отклонение

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

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

Коефициент на вариация [%] — — 2,2 2,5 2,4  

Междинна прецизност:

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

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

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

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

Коефициент на вариация [%] — 2,9 2,0

Оценка на изпълнението от страна на потребителя: В представително проучване, проведено с помощта 
на системата за наблюдение на кръвната захар Accu-Chek Instant, за оценка на стойностите на глюкозата 
в проби от капилярна кръв, взета от върха на пръста на 101 непрофесионални потребители, са получени 
следните резултати: 
• При концентрация на глюкоза, по-ниска от 5,55 mmol/L (по-ниска от 100 mg/dL), 100 % от резултатите 

от изследването се намират в рамките на ±0,83 mmol/L (в рамките на ±15 mg/dL) от резултатите на 
лабораторната процедура.

• При концентрация на глюкоза, равна или по-висока от 5,55 mmol/L (равна или по-висока от 100 mg/dL), 
96,7 % от резултатите от изследването се намират в рамките на ±15 % от резултатите на лабораторната 
процедура.

Принцип на изследването: Ензимът на тест лентата, FAD-зависима глюкозодехидрогеназа (GDH), 
експресирана в A. oryzae, превръща глюкозата в кръвната проба в глюконолактон. Тази реакция създава 
безвреден прав ток, който глюкомерът интерпретира като резултата от изследването на кръвната захар. 
Пробата и условията на околната среда се оценяват с помощта на променливотокови и правотокови 
сигнали.
Тези тест ленти дават резултати, които отговарят на концентрациите на кръвна захар в плазмата 
съгласно препоръката на Международната федерация по клинична химия и лабораторна медицина 
(International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC).5 Поради това глюкомерът показва 
концентрации на кръвната захар, които се съотнасят към плазмата, въпреки че върху тест лентата винаги 
се поставя цяла кръв.

Състав на реактива¤
Медиатор 6,6 %

Ензим FAD-GDH 21,3 %

Буфер 22,6 %

Стабилизатор 2,3 %

Нереактивни съставки 47,2 %

¤Минимум в момента на производство
Забележка: За обяснение на използваните символи и референции вижте края на тази листовка.

Контролни разтвори и китове за изследване на линейността (ако има 
налични)
Контролен разтвор Accu-Chek Instant – За подробности вижте листовката на контролния разтвор.
Кит за изследване на линейността Accu-Chek Instant – За подробности вижте листовката на кита за 
изследване на линейността.
Посетете нашия интернет сайт на www.accu-chek.com или се свържете с местния представител на Roche за 
повече информация.

Съобщаване на сериозни инциденти
За пациент/потребител/трета страна в Европейския съюз и в страни с идентичен регулаторен режим: ако 
по време на използването на това изделие или в резултат на неговото използване е възникнал сериозен 
инцидент, моля, докладвайте го на производителя и на Вашия национален орган.
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