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Produkt zur Eigenanwendung
Produkt für patientennahe Tests

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

Verbraucherinformationen
Lesen Sie die Packungsbeilage und die Gebrauchsanweisung, bevor Sie eine Blutzuckermessung 
durchführen.
Die Packungsbeilage enthält Warnungen und Angaben zu Vorsichtsmaßnahmen:
Eine W WARNUNG weist auf eine absehbare ernsthafte Gefahr hin.
Eine W VORSICHTSMASSNAHME beschreibt was zu tun ist, um das Produkt sicher und effizient zu 
verwenden und um Schäden am Produkt zu verhindern.

W WARNUNG
Erstickungsgefahr
Dieses Produkt enthält Kleinteile, die verschluckt werden können. Bewahren Sie die Kleinteile außerhalb 
der Reichweite von Kleinkindern sowie Personen auf, die Kleinteile verschlucken könnten.
Gefahr schwerwiegender gesundheitlicher Vorkommnisse
Werden die Messanweisungen oder die Anweisungen zur Aufbewahrung und Handhabung der Teststreifen 
nicht befolgt, kann dies zu falschen Messwerten und somit zu einer ungeeigneten Therapie führen.
Lesen und befolgen Sie die Anweisungen in der Gebrauchsanweisung und den Packungsbeilagen der 
Teststreifen und Kontrolllösungen.
Infektionsgefahr
Über Humanblut können Infektionen übertragen werden. Vermeiden Sie, andere Personen mit 
verunreinigten Bestandteilen in Kontakt zu bringen.
Entsorgen Sie benutzte Teststreifen entsprechend den in Ihrem Land geltenden Vorschriften als infektiöses 
Material.

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
•	 Verwenden Sie die Teststreifen nicht, wenn die Teststreifendose vor dem erstmaligen Gebrauch bereits 

angebrochen oder beschädigt ist, der Deckel nicht vollständig geschlossen ist, Schäden am Deckel oder 
der Dose feststellbar sind oder wenn der Deckel sich nicht ordnungsgemäß schließen lässt. Wenden Sie 
sich an Roche.

•	 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 und lagern 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 Teststreifen unmittelbar, nachdem Sie ihn aus der Teststreifendose entnommen haben.
•	 Entsorgen Sie die Teststreifen, wenn das Haltbarkeitsdatum überschritten ist. Teststreifen, deren 

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

•	 Teststreifen dürfen nicht mehrmals verwendet werden. Die Teststreifen sind nur für den einmaligen 
Gebrauch.

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 ist kleiner als 100 mg/dL 
(5,6 mmol/L).1 Der normale Glukosewert eines Erwachsenen ohne Diabetes zwei Stunden nach einer 
Mahlzeit, z. B. simuliert durch einen 75-g oralen Glukosetoleranztest (oGTT), ist kleiner als 140 mg/dL 
(7,8 mmol/L).2 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.1,3,4 
Erwachsene, die nüchtern einen Glukosewert 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 oder nicht. 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.

W VORSICHTSMASSNAHME
Gefahr schwerwiegender gesundheitlicher Vorkommnisse
Sie sollten niemals Ihre Symptome ignorieren oder ohne Rücksprache mit Ihrem Arzt signifikante 
Änderungen an Ihrer Diabetestherapie vornehmen. 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.

Diese Teststreifen liefern Messwerte, die Blutzuckerwerten im Plasma entsprechen, gemäß der Empfehlung 
der International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC).5 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 2,3 %
Nichtreaktive Substanzen 47,2 %

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

Kontrolllösung und Linearitätstestkit (falls erhältlich)
Accu‑Chek Guide Kontrolllösung – Einzelheiten finden Sie in der Packungsbeilage der Kontrolllösung.
Accu‑Chek Guide 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.

Schwerwiegende Vorkommnisse melden
Für Patienten/Benutzer/Dritte innerhalb der Europäischen Union und in Ländern mit identischem 
Regulierungssystem: Wenn bei der Verwendung dieses Medizinprodukts oder als Folge seiner Verwendung 
ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie dieses bitte dem Hersteller und Ihrer 
nationalen Behörde.
LETZTE ÜBERARBEITUNG: 2023-12
Bezeichnet aktualisierte Inhalte
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Dispositif d’autodiagnostic
Dispositif de diagnostic près du patient

Utilisation prévue
Utilisées avec les lecteurs de la gamme Accu-Chek Guide, les bandelettes réactives Accu-Chek Guide sont 
indiquées aux mesures quantitatives de glucose dans du sang total capillaire frais prélevé à l’extrémité 
du doigt, à la paume, à l’avant-bras ou au bras et permettent ainsi de surveiller l’efficacité du contrôle 
glycémique. 
Utilisées avec les lecteurs de la gamme Accu‑Chek Guide, les bandelettes réactives Accu-Chek Guide sont 
destinées à l’autocontrôle diagnostique in vitro par les personnes atteintes de diabète. 
Utilisées avec les lecteurs de la gamme Accu‑Chek Guide, les bandelettes réactives Accu-Chek Guide sont 
destinées à la mesure diagnostique in vitro près du patient effectuée par les professionnels de santé en 
milieu clinique. La mesure sur sang veineux, artériel et néonatal est limitée à un usage professionnel.
Les systèmes ne sont pas destinés au diagnostic du diabète sucré, ni à la mesure de glycémie à partir 
d’échantillons de sang néonatal du cordon.

Informations à l’attention du patient
Lisez la notice d’utilisation et le manuel d’utilisation avant la réalisation d’une mesure de glycémie.
La notice d’utilisation contient des avertissements et des précautions :
un W AVERTISSEMENT indique un risque grave prévisible.
une W PRÉCAUTION décrit une mesure que vous devez prendre pour utiliser le produit de manière sûre et 
efficace ou pour prévenir toute détérioration du produit.

W AVERTISSEMENT
Risque de suffocation
Ce produit contient de petites pièces pouvant être avalées. Conservez les petites pièces hors de portée 
des enfants en bas âge et des personnes susceptibles d’avaler les petites pièces.
Risque de survenue d’un grave incident de santé
Tout non-respect des instructions de mesure ou des instructions de conservation et de manipulation des 
bandelettes réactives peut entraîner l’obtention d’un résultat incorrect et risque d’entraîner un traitement 
inapproprié.
Veuillez lire attentivement et suivre les instructions figurant dans le manuel d’utilisation et les notices 
d’utilisation des bandelettes réactives et solutions de contrôle.
Risque d’infection
Le sang humain constitue une source potentielle de transmission d’infection. Évitez d’exposer d’autres 
personnes à des composants contaminés.
Éliminez une bandelette réactive usagée à titre de matériel infectieux conformément à la réglementation 
en vigueur dans votre pays.

Contenu de la boîte
Boîte de bandelettes réactives et notices d’utilisation.
Tous les composants de la boîte peuvent être éliminés avec les ordures ménagères. Éliminez les 
bandelettes réactives usagées conformément à la réglementation locale en vigueur. Si vous avez des 
questions, contactez Roche.

Conservation et manipulation des bandelettes réactives
•	 N’utilisez pas les bandelettes réactives si le tube est ouvert ou endommagé avant d’utiliser les 

bandelettes réactives pour la première fois, si le bouchon n’est pas entièrement emboîté, si vous 
constatez une quelconque détérioration du bouchon ou du tube ou si quelque chose empêche la 
fermeture correcte du bouchon. Contactez Roche.

•	 Conservez les bandelettes réactives à une température comprise entre 4 et 30 °C. Ne congelez pas les 
bandelettes réactives.

•	 Utilisez les bandelettes réactives à une température comprise entre 4 et 45 °C.
•	 Utilisez et conservez les bandelettes réactives dans des conditions d’humidité relative comprises entre 

10 et 90 %. Ne conservez pas les bandelettes réactives à des températures élevées ni dans des endroits 
humides comme la salle de bain ou la cuisine.

•	 Conservez les bandelettes réactives non utilisées dans leur tube d’origine fermé.
•	 Afin de protéger les bandelettes réactives de l’humidité, refermez directement le tube de bandelettes 

réactives après avoir retiré une bandelette réactive.
•	 Utilisez la bandelette réactive aussitôt après l’avoir retirée du tube de bandelettes réactives.
•	 Éliminez les bandelettes réactives si elles ont dépassé la date de péremption. Les résultats peuvent 

être inexacts si les bandelettes réactives sont périmées. La date de péremption figure sur la boîte de 
bandelettes réactives et sur l’étiquette apposée sur le tube de bandelettes réactives à côté du symbole 
e. Si elles sont conservées et utilisées correctement, les bandelettes réactives peuvent être utilisées 
jusqu’à la date de péremption imprimée. Cela vaut pour les tubes de bandelettes réactives neufs qui 
n’ont pas encore été entamés et pour les bandelettes réactives des tubes qui ont été déjà entamés par 
l’utilisateur.

•	 N’utilisez une bandelette réactive qu’une seule fois. Les bandelettes réactives sont destinées 
exclusivement à un usage unique.

Réalisation d’une mesure de glycémie
Veuillez vous reporter au manuel d’utilisation du lecteur de glycémie pour obtenir des instructions relatives 
au prélèvement d’un échantillon de sang et à la réalisation d’une mesure de glycémie.

Interprétation des résultats glycémiques
La valeur glycémique normale chez un adulte non diabétique à jeun est inférieure à 100 mg/dL 
(5,6 mmol/L).1 La valeur glycémique normale chez un adulte non diabétique 2 heures après un repas, 
par exemple simulée par l’épreuve d’hyperglycémie provoquée par voie orale à 75 g (HGPV), est 
inférieure à 140 mg/dL (7,8 mmol/L).2 Chez les adultes, une valeur glycémique mesurée à jeun égale 
ou supérieure à 126 mg/dL (7,0 mmol/L) et confirmée par deux mesures est un critère de détection 
d’un diabète.1,3,4 Les adultes dont la valeur glycémique mesurée à jeun se situe entre 100 et 125 mg/dL 
(entre 5,6 et 6,9 mmol/L) présentent une glycémie à jeun anormale (stade précurseur du diabète).1 Il 
existe d’autres critères de diagnostic du diabète en dehors de ces critères. Consultez votre professionnel 
de santé afin de vérifier si vous êtes diabétique ou non. Pour les personnes atteintes de diabète : votre 
professionnel de santé vous communiquera l’intervalle glycémique adapté à votre cas. Conformez-vous aux 
recommandations de votre professionnel de santé en cas d’hypoglycémie ou d’hyperglycémie.

Accu‑Chek Guide Konzentrationsbereiche
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
Das System kann in Einrichtungen des Gesundheitswesens wie beispielsweise in Arztpraxen und auf 
Normalstationen, bei Verdacht auf Diabetes und in Notfällen verwendet werden.

Blutabnahme und Probenaufbereitung durch medizinisches Fachpersonal
•	 Bei Verwendung von Messgeräten der Accu-Chek Guide Produktfamilie 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. Dabei kann Kapillarblut 
verwendet werden. Venöses oder arterielles Blut sowie Blut von Neugeborenen darf nur nach 
ordnungsgemäßer Blutabnahme 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 den 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 
Blutzuckermessungen innerhalb von 30 Minuten nach Blutabnahme 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.

Beschränkungen
Unter bestimmten medizinischen Bedingungen können falsche Messwerte auftreten. Ist bekannt, dass eine 
der folgenden Bedingungen auf Sie zutrifft, sollten Sie den Teststreifen nicht verwenden. Wenden Sie sich an 
Ihren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob eine der folgenden Bedingungen auf Sie zutrifft.
•	 Verwenden Sie dieses System nicht während eines Xyloseabsorptionstests.
•	 Verwenden Sie dieses System nicht, wenn Sie wegen einer Schilddrüsenüberfunktion oder einer 

thyreotoxischen Krise mit Propylthiouracil (PTU) behandelt werden. Dies führt zu einer E-3-Fehlermeldung. 
Eine Fehlermeldung ist keine ausreichende Grundlage für eine Änderung der Therapie.

•	 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. In Höhen oberhalb von 3094 
Metern sollte das System nicht verwendet werden.

Leistungsmerkmale
Die Messgeräte der Accu-Chek Guide Produktfamilie erfüllen die Anforderungen gemäß ISO 15197:2013 
(Testsysteme für die In‑vitro‑Diagnostik – Anforderungen an Blutzuckermesssysteme zur Eigenanwendung 
beim 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 ist als 
Methode höchster metrologischer Güte (Ordnung) 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.
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)

175/186 (94,1 %) 186/186 (100 %) 186/186 (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 %
296/414 (71,5 %) 404/414 (97,6 %) 413/414 (99,8 %)

Ergebnisse für die Systemgenauigkeit bei Glukosekonzentrationen zwischen 14 mg/dL (0,78 mmol/L) und 
578 mg/dL (32,1 mmol/L)

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

599/600 (99,8 %)

Wiederholpräzision:

Mittelwert
[mg/dL] 40,5 81,7 132,1 206,7 330,2
[mmol/L] 2,3 4,5 7,3 11,5 18,3

Standardabweichung
[mg/dL] 1,4 2,0 2,8 5,4 8,6
[mmol/L] 0,1  0,1 0,1 0,3 0,5

Variationskoeffizient [%] — — 2,1 2,6 2,6

Zwischenpräzision:

Mittelwert
[mg/dL] 44,9 116,6 297,4
[mmol/L] 2,5 6,5 16,5

Standardabweichung
[mg/dL] 1,4 2,8 6,8
[mmol/L] 0,1 0,2 0,4

Variationskoeffizient [%] — 2,4 2,3

Leistungsbewertung durch den Anwender: Eine repräsentative Studie mit dem Accu-Chek Guide System 
zur Blutzuckermessung zur Bewertung der Glukosewerte von Blutproben aus kapillarem Fingerbeerenblut, 
die von 100 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 

98,9 % 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.

Résultats glycémiques inhabituels
Il se peut que votre glycémie soit inférieure à 10 mg/dL (0,6 mmol/L) lorsque le lecteur affiche LO.
Il se peut que votre glycémie soit supérieure à 600 mg/dL (33,3 mmol/L) lorsque le lecteur affiche HI.
Pour de plus amples informations sur les messages d’erreur, consultez le manuel d’utilisation.

W PRÉCAUTION
Risque de survenue d’un grave incident de santé
N’ignorez jamais ces symptômes et ne procédez jamais à des modifications significatives de votre 
thérapie du diabète sans avoir au préalable consulté votre professionnel de santé. Si votre résultat 
glycémique ne correspond pas à votre état de santé, suivez les étapes ci-dessous :
•	 Recommencez la mesure de glycémie avec une nouvelle bandelette réactive.
•	 Effectuez un test de contrôle conformément aux consignes du manuel d’utilisation.
•	 Veuillez vous reporter au manuel d’utilisation pour connaître les autres causes.
Si vos symptômes ne correspondent toujours pas à vos résultats glycémiques, contactez votre 
professionnel de santé.

Intervalles de concentration Accu‑Chek Guide
Control 1 : 30 à 60 mg/dL (1,7 à 3,3 mmol/L)
Control 2 : 252 à 342 mg/dL (14,0 à 19,0 mmol/L)

Informations à l’intention des professionnels de santé
Le système peut être utilisé dans les environnements de soins de santé professionnels tels que les cabinets 
médicaux, au sein des services de médecine générale, en cas de soupçon de diabète et en cas d’urgence.

Prélèvement et préparation des échantillons par un professionnel de santé
•	 À chaque étape de l’utilisation des lecteurs de la gamme Accu-Chek Guide, conformez-vous toujours à 

la réglementation d’usage en matière de manipulation d’objets susceptibles d’être contaminés par du 
matériel humain. Respectez les règles d’hygiène et de sécurité en vigueur dans votre établissement.

•	 La mesure de glycémie s’effectue à partir d’une goutte de sang. La mesure de glycémie peut être 
effectuée avec du sang capillaire. Le sang veineux, artériel ou néonatal ne peut être utilisé que s’il a été 
prélevé par un professionnel de santé.

•	 Prenez soin de vider les cathéters intra-artériels avant de prélever l’échantillon de sang et de l’appliquer 
sur la bandelette réactive.

•	 Le système a été testé avec du sang néonatal. Conformément aux bonnes pratiques cliniques, les valeurs 
glycémiques inférieures à 50 mg/dL (2,8 mmol/L) chez les nouveau-nés sont à interpréter avec prudence. 
Veuillez vous conformer aux recommandations de votre établissement pour les soins de suivi en cas de 
valeurs glycémiques critiques chez les nouveau-nés.

•	 Pour minimiser l’effet de la glycolyse, si on utilise du sang veineux ou artériel, la mesure de glycémie doit 
être effectuée dans les 30 minutes suivant le prélèvement des échantillons.

•	 Évitez les bulles d’air lors de l’utilisation de pipettes.
•	 Les échantillons de sang capillaire, veineux et artériel contenant les anticoagulants/conservateurs 

suivants sont acceptables : EDTA, héparinate de lithium ou héparinate de sodium. Les anticoagulants 
contenant de l’iodoacétate ou du fluorure ne sont pas recommandés.

•	 Laissez revenir les échantillons réfrigérés à température ambiante avant de procéder à la mesure.

Informations supplémentaires à l’intention des professionnels de santé
Si le résultat glycémique obtenu ne correspond pas aux symptômes cliniques du patient, ou semble 
inhabituellement élevé ou bas, effectuez un test de contrôle. Si le test de contrôle confirme que le système 
fonctionne correctement, recommencez la mesure de glycémie. Si le résultat glycémique de la nouvelle 
mesure de glycémie semble inhabituel, suivez les lignes directrices en vigueur dans votre établissement.
Éliminez les composants de la boîte conformément à la réglementation en vigueur dans votre établissement. 
Consultez les règlements municipaux ; ils peuvent varier d’un pays à l’autre.

Limites
Certaines pathologies peuvent entraîner l’obtention d’un résultat incorrect. N’utilisez pas la bandelette 
réactive si vous savez que vous présentez l’une ou plusieurs des pathologies suivantes. Si vous soupçonnez 
de présenter l’une de ces pathologies, contactez votre professionnel de santé.
•	 N’utilisez pas ce système au cours d’un test d’absorption au xylose.
•	 N’utilisez pas ce système si vous êtes traité pour une hyperthyroïdie ou une crise thyréotoxique par 

le propylthiouracile (PTU). Cela produira un message d’erreur E-3. Ne prenez jamais de décisions 
thérapeutiques en vous fondant sur un message d’erreur.

•	 N’utilisez pas ce système si vous subissez une administration intraveineuse d’acide ascorbique.
•	 En cas d’anomalie de la circulation périphérique, il est déconseillé de prélever du sang capillaire sur 

les sites approuvés, car les résultats peuvent ne pas refléter fidèlement la glycémie physiologique. Cela 
peut être le cas dans les circonstances suivantes : déshydratation grave causée par une acidocétose 
diabétique ou un syndrome hyperglycémique hyperosmolaire non cétosique, hypotension, état de choc, 
insuffisance cardiaque sévère (stade IV de la NYHA) décompensée ou atteinte vasculaire périphérique.

•	 La valeur d’hématocrite doit être comprise entre 10 et 65 %. Consultez votre professionnel de santé si 
vous ne connaissez pas votre valeur d’hématocrite.

•	 Ce système a été testé jusqu’à 3 094 mètres d’altitude. N’utilisez pas le système à des altitudes 
dépassant 3 094 mètres.

Performances analytiques
Les lecteurs de la gamme Accu-Chek Guide répondent aux exigences de la norme ISO 15197:2013 
(Systèmes d’essais de diagnostic in vitro – Exigences relatives aux systèmes d’autosurveillance de la 
glycémie destinés à la prise en charge du diabète sucré).
Calibration et traçabilité : Le système (lecteur et bandelettes réactives) a été calibré à l’aide de sang 
veineux présentant différentes concentrations de glucose comme moyen de calibration. Les valeurs de 
référence ont été déterminées à l’aide de la méthode à l’hexokinase calibrée par chromatographie en phase 
gazeuse-spectrométrie de masse avec dilution isotopique/ID-GCMS (ordre), qui est elle-même la meilleure 
méthode d’assurance qualité métrologique et répond au standard NIST (traceable). De même que les 
résultats obtenus au moyen des bandelettes réactives sont traçables au standard NIST par le biais de cette 
chaîne, les résultats obtenus au moyen des bandelettes réactives pour la solution de contrôle sont aussi 
traçables au standard NIST.
Seuil de détection (valeur la plus basse affichée) : 10 mg/dL (0,6 mmol/L) pour la bandelette réactive
Intervalle de mesure du système : 10 à 600 mg/dL (0,6 à 33,3 mmol/L)
Volume de l’échantillon : 0,6 μL
Durée de la mesure : <4 secondes

Exactitude du système :
Résultats d’exactitude du système pour des concentrations en glucose inférieures à 100 mg/dL (inférieures 
à 5,55 mmol/L)

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

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

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

175/186 (94,1 %) 186/186 (100 %) 186/186 (100 %)

Résultats d’exactitude du système pour des concentrations en glucose égales ou supérieures à 100 mg/dL 
(égales ou supérieures à 5,55 mmol/L)

Intervalle ±5 % Intervalle ±10 % Intervalle ±15 %
296/414 (71,5 %) 404/414 (97,6 %) 413/414 (99,8 %)

Résultats d’exactitude du système pour des concentrations en glucose situées entre 14 mg/dL 
(0,78 mmol/L) et 578 mg/dL (32,1 mmol/L)

Intervalle ±15 mg/dL ou intervalle ±15 % 
(Intervalle ±0,83 mmol/L ou intervalle ±15 %)

599/600 (99,8 %)

Répétabilité :

Valeur moyenne
[mg/dL] 40,5 81,7 132,1 206,7 330,2
[mmol/L] 2,3 4,5 7,3 11,5 18,3

Écart-type
[mg/dL] 1,4 2,0 2,8 5,4 8,6
[mmol/L] 0,1  0,1 0,1 0,3 0,5

Coefficient de variation [%] — — 2,1 2,6 2,6

TESTS

Exactitude intermédiaire :

Valeur moyenne
[mg/dL] 44,9 116,6 297,4
[mmol/L] 2,5 6,5 16,5

Écart-type
[mg/dL] 1,4 2,8 6,8
[mmol/L] 0,1 0,2 0,4

Coefficient de variation [%] — 2,4 2,3

Évaluation des performances par l’utilisateur : Une étude représentative a été réalisée à l’aide du 
système de surveillance de la glycémie Accu-Chek Guide évaluant les valeurs glycémiques d’échantillons 
de sang capillaire prélevé à l’extrémité du doigt provenant de 100 personnes non initiées et a présenté les 
résultats suivants : 
•	 100 % des résultats glycémiques se trouvaient dans un intervalle de ±15 mg/dL (intervalle de 

±0,83 mmol/L) des résultats de l’analyse en laboratoire pour des concentrations en glucose inférieures à 
100 mg/dL (inférieures à 5,55 mmol/L).

•	 98,9 % des résultats glycémiques se trouvaient dans un intervalle de ±15 % des résultats de l’analyse 
en laboratoire pour des concentrations en glucose égales ou supérieures à 100 mg/dL (égales ou 
supérieures à 5,55 mmol/L).

Principe de mesure : l’enzyme se trouvant sur la bandelette réactive, appelée glucose déshydrogénase 
(GDH) dépendante du FAD exprimée dans l’A. oryzae, convertit le glucose contenu dans l’échantillon de sang 
en gluconolactone. Cette réaction crée un courant électrique continu inoffensif que le lecteur interprète pour 
évaluer le résultat glycémique. Les conditions d’échantillonnage et environnementales sont évaluées par des 
signaux de courant continu et alternatif.
Conformément à la recommandation de la Fédération internationale de chimie clinique (International Federation 
of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine ou IFCC), les résultats glycémiques obtenus avec ces bandelettes 
réactives correspondent aux valeurs dans le plasma.5 Bien que vous appliquiez toujours du sang total sur la 
bandelette réactive, votre lecteur affiche des résultats glycémiques qui font référence au plasma.

Composition du réactif¤
Médiateur 6,6 %
Enzyme FAD-GDH 21,3 %
Tampon 22,6 %
Agent stabilisant 2,3 %
Composants non réactifs 47,2 %

¤Taux minimum au moment de la fabrication
Remarque : Vous trouverez la bibliographie ainsi que la signification des symboles à la fin de la notice 
d’utilisation.

Solutions de contrôle et kits de test de linéarité (si disponible)
Solution de contrôle Accu‑Chek Guide – Consultez la notice d’utilisation qui accompagne la solution de 
contrôle pour obtenir de plus amples détails.
Kit de test de linéarité Accu‑Chek Guide – Consultez la notice d’utilisation qui accompagne le kit de test de 
linéarité pour obtenir de plus amples détails.
Pour plus d’informations, consultez notre site Internet www.accu-chek.com ou adressez-vous au 
représentant local de Roche.

Signalement d’incidents graves
Pour un patient/utilisateur/tiers au sein de l’Union Européenne et au sein de pays disposant d’un régime 
réglementaire identique ; en cas de survenue d’un incident grave au cours de l’utilisation du présent 
dispositif ou suite à son utilisation, veuillez en informer le fabricant et votre autorité nationale.
MISE À JOUR : 2023-12
Indique une mise à jour du contenu

I

Dispositivo per test autodiagnostico
Dispositivo per analisi decentrate (near-patient testing)

Uso previsto
Le strisce reattive Accu‑Chek Guide e i misuratori della linea Accu‑Chek Guide sono indicati per la 
determinazione quantitativa del glucosio in sangue intero capillare fresco prelevato dal polpastrello, dal 
palmo della mano, dal braccio e dall’avambraccio, come ausilio per il monitoraggio dell’efficacia del controllo 
glicemico. 
Le strisce reattive Accu‑Chek Guide e i misuratori della linea Accu‑Chek Guide sono destinati all’uso 
diagnostico in vitro da parte di persone con diabete nell’ambito dell’autocontrollo. 
Le strisce reattive Accu‑Chek Guide e i misuratori della linea Accu‑Chek Guide sono destinati all’uso 
diagnostico in vitro per l’esecuzione di analisi decentrate (near-patient testing) da parte del personale 
sanitario in ambito clinico. Solo il personale sanitario può eseguire il test con campioni di sangue venoso, 
arterioso o neonatale.
I sistemi non sono indicati per la diagnosi del diabete mellito e neppure per l’analisi di campioni di sangue 
neonatale da cordone ombelicale.

Informazioni per l’utente
Leggere questo foglietto illustrativo e il manuale per l’uso prima di eseguire un test della glicemia.
Il foglietto illustrativo contiene avvertenze e precauzioni:
La dicitura W AVVERTENZA indica un pericolo grave e prevedibile.
La dicitura W PRECAUZIONE descrive una misura da adottare al fine di utilizzare il prodotto in maniera 
sicura ed efficace o al fine di evitare il danneggiamento del prodotto stesso.

W AVVERTENZA
Rischio di soffocamento
Questo prodotto contiene parti di piccole dimensioni che possono essere ingerite. Conservare le parti di 
piccole dimensioni fuori dalla portata dei bambini e di persone che potrebbero ingerirle.
Rischio di un incidente grave dannoso per la salute
La mancata osservanza delle istruzioni relative all’esecuzione del test o relative alla conservazione e alla 
manipolazione delle strisce reattive può causare risultati del test errati e portare a decisioni terapeutiche 
inappropriate.
Leggere attentamente ed attenersi alle istruzioni riportate nel manuale per l’uso e nei foglietti illustrativi 
delle strisce reattive e delle soluzioni di controllo.
Rischio di infezione
Il sangue umano è un potenziale veicolo di infezione. Fare in modo che altre persone non entrino in 
contatto con i componenti contaminati.
Smaltire le strisce reattive usate come materiale infetto secondo le disposizioni locali vigenti nel proprio 
Paese.

Contenuto della confezione
Confezione contenente strisce reattive e foglietti illustrativi.
Tutti i componenti della confezione possono essere eliminati con i rifiuti domestici. Smaltire le strisce reattive 
usate secondo le disposizioni locali. Per qualsiasi domanda, contattare Roche.

Uso e conservazione delle strisce reattive
•	 Non utilizzare le strisce reattive se il flacone risulta aperto o danneggiato prima del primo utilizzo delle 

strisce reattive, se il tappo non è ben chiuso oppure se il tappo o il flacone sembrano danneggiati o non si 
chiudono correttamente. Contattare Roche.

•	 Conservare le strisce reattive a una temperatura compresa tra 4 e 30 °C. Non congelare le strisce reattive.
•	 Utilizzare le strisce reattive a una temperatura compresa tra 4 e 45 °C.
•	 Utilizzare e conservare le strisce reattive ad una umidità relativa compresa tra 10 e 90 %. Non conservare 

le strisce reattive in ambienti troppo caldi e umidi come il bagno o la cucina.
•	 Conservare le strisce reattive nuove nel loro flacone originale con il tappo chiuso.
•	 Chiudere perfettamente il flacone delle strisce reattive subito dopo aver estratto una striscia reattiva; ciò 

aiuta a proteggere le strisce reattive dall’umidità.
•	 Utilizzare la striscia reattiva subito dopo averla tolta dal flacone delle strisce reattive.
•	 Se è stata superata la data di scadenza, eliminare le strisce reattive. L’utilizzo di strisce reattive scadute 

può produrre risultati errati. La data di scadenza è stampata accanto al simbolo e sulla confezione e 
sull’etichetta del flacone delle strisce reattive. Se conservate e utilizzate correttamente, le strisce reattive 
possono essere utilizzate fino alla data di scadenza stampata. Questo vale per le strisce reattive di un 
flacone nuovo e integro, così come per le strisce reattive di un flacone già aperto dall’utente.

•	 Utilizzare ogni striscia reattiva una sola volta. Le strisce reattive sono esclusivamente monouso.
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B
Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische Gebrauchsanweisung 
beachten / Consulter les instructions d’utilisation ou consulter les instructions 
d’utilisation en format électronique / Consultare le istruzioni per l’uso in formato 
cartaceo o elettronico / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de elektronische 
gebruiksaanwijzing

Gebrauchsanweisung befolgen (blaues Symbol) / Suivre les instructions 
d’utilisation (symbole bleu) / Attenersi alle istruzioni per l’uso (simbolo blu) / Volg 
de gebruiksaanwijzing (blauw symbool)

W
Achtung, Sicherheitshinweise in der Gebrauchsanweisung dieses Produkts 
beachten. / Attention, se référer aux consignes de sécurité figurant dans les 
instructions d’utilisation du produit. / Attenzione, osservare le avvertenze di 
sicurezza contenute nelle istruzioni per l’uso del prodotto. / Waarschuwing, 
raadpleeg de veiligheidsaanwijzingen in de gebruiksaanwijzing van het product.

2 Temperaturbegrenzung / Limite de température / Limiti di temperatura / 
Temperatuurbeperking

Luftfeuchte, Begrenzung / Limite d’humidité de l’air / Limiti di umidità / 
Beperking luchtvochtigheid

e
Verwendbar bis (angebrochen/ungeöffnet) / Date de péremption (entamé / 
non entamé) / Utilizzare entro (aperto / integro) / Houdbaar tot (na opening / 
ongeopend)

b

Alle Bestandteile der Packung können Sie in den Hausmüll entsorgen. Entsorgen 
Sie benutzte Teststreifen entsprechend den in Ihrem Land geltenden Vorschriften. 
/ Tous les composants de la boîte peuvent être éliminés avec les ordures 
ménagères. Éliminez les bandelettes réactives usagées conformément à la 
réglementation locale en vigueur. / Tutti i componenti della confezione possono 
essere eliminati con i rifiuti domestici. Smaltire le strisce reattive usate secondo 
le disposizioni locali. / Alle onderdelen van de verpakking kunnen met het 
gewone huisvuil worden weggegooid. Gooi gebruikte teststrips weg conform de 
hiervoor geldende lokale voorschriften.

U Herstellungsdatum / Date de fabrication / Data di fabbricazione / Productiedatum

I In-vitro-Diagnostikum / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Dispositivo 
medico-diagnostico in vitro / Medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek

Produkt zur Eigenanwendung / Dispositif d’autodiagnostic / Dispositivo per test 
autodiagnostico / Hulpmiddel voor zelftesten

Produkt für patientennahe Tests / Dispositif de diagnostic près du patient / 
Dispositivo per analisi decentrate (near-patient testing) / Hulpmiddel voor 
patiëntnabije tests (hulpmiddel voor near-patient testing)

M Hersteller / Fabricant / Fabbricante / Fabrikant

6 Einmalige Produktkennung / Identifiant unique du dispositif / Identificativo unico 
del dispositivo / Unieke code voor hulpmiddelidentificatie

R Bestellnummer / Numéro de référence / Codice dell’articolo / Artikelnummer

q Seriennummer / Numéro de série / Numero di serie / Serienummer

L Chargenbezeichnung / Numéro de lot / Numero di lotto / Lotnummer

c
Entspricht den Bestimmungen der geltenden EU-Rechtsvorschriften / Conforme 
aux exigences en vigueur fixées par la législation européenne / È conforme alle 
disposizioni delle normative dell’UE applicabili / Voldoet aan de bepalingen van 
de van toepassing zijnde EU-wetgeving

Zeigt den Bevollmächtigten in der Schweiz an / Indique le mandataire 
établi en Suisse / Indica il mandatario in Svizzera / Geeft de gemachtigde 
vertegenwoordiger in Zwitserland aan

Esecuzione di un test della glicemia
Consultare il manuale per l’uso del misuratore per le istruzioni relative al prelievo del campione di sangue 
e all’esecuzione del test della glicemia.

Interpretazione dei risultati del test
In una persona adulta senza diabete, il valore glicemico normale a digiuno è inferiore a 100 mg/dL 
(5,6 mmol/L).1 In una persona adulta senza diabete, il valore glicemico normale 2 ore dopo il pasto, 
misurato per esempio con il test da carico orale (OGTT) con 75 g di glucosio, è inferiore a 140 mg/dL 
(7,8 mmol/L).2 Un criterio con il quale si accerta il diabete negli adulti è un valore glicemico a digiuno 
di 126 mg/dL (7,0 mmol/L) o superiore confermato da due test.1,3,4 Gli adulti che a digiuno hanno un 
valore glicemico da 100 a 125 mg/dL (da 5,6 a 6,9 mmol/L) presentano una glicemia a digiuno alterata 
(prediabete).1 Per diagnosticare il diabete esistono ulteriori criteri. Per accertare se si è affetti da diabete, 
rivolgersi al proprio medico curante. Per le persone con diabete: consultare il medico curante per stabilire 
l’intervallo dei valori glicemici individuali appropriato. Per il trattamento dei valori glicemici bassi o elevati 
seguire le raccomandazioni del proprio medico curante.

Risultati del test non previsti
Se il misuratore visualizza LO (low = basso), è possibile che la glicemia sia inferiore a 10 mg/dL 
(0,6 mmol/L).
Se il misuratore visualizza HI (high = alto), è possibile che la glicemia sia superiore a 600 mg/dL 
(33,3 mmol/L).
Per informazioni dettagliate sui messaggi di errore, consultare il manuale per l’uso.

W PRECAUZIONE
Rischio di un incidente grave dannoso per la salute
Non ignorare mai i sintomi percepiti e non apportare modifiche significative alla terapia del diabete 
senza consultare il proprio medico curante. Se il risultato glicemico non corrisponde allo stato di salute 
percepito, procedere come segue:
•	 Ripetere il test della glicemia con una nuova striscia reattiva.
•	 Eseguire un controllo di funzionalità come descritto nel manuale per l’uso.
•	 Consultare il manuale per l’uso per informazioni sulle altre possibili cause.
Se i sintomi percepiti non corrispondono ai risultati glicemici, contattare il medico curante.

Intervalli delle concentrazioni Accu‑Chek Guide
Control 1: 30–60 mg/dL (1,7–3,3 mmol/L)
Control 2: 252–342 mg/dL (14,0–19,0 mmol/L)

Informazioni per il personale sanitario
Il sistema può essere utilizzato in ambito clinico, ad es. negli ambulatori medici, nei reparti generici, in 
caso di sospetto di diabete e in caso di emergenza.

Prelievo e preparazione del campione da parte del personale sanitario
•	 Quando si utilizzano i misuratori della linea Accu‑Chek Guide, osservare sempre le norme relative 

al trattamento di oggetti che potrebbero essere contaminati con materiale umano. Osservare le 
disposizioni per l’igiene e la sicurezza vigenti in laboratorio o nella propria struttura.

•	 Per l’esecuzione del test della glicemia è necessaria una goccia di sangue. È possibile utilizzare sangue 
capillare. Sangue venoso, arterioso o neonatale può essere utilizzato solo se prelevato da personale 
sanitario.

•	 Osservare le opportune precauzioni per liberare i cateteri arteriosi prima di prelevare il campione di 
sangue ed applicarlo sulla striscia reattiva.

•	 Il sistema è stato testato con sangue neonatale. Secondo le regole di buona pratica clinica, i valori 
glicemici inferiori a 50 mg/dL (2,8 mmol/L) in campioni di sangue neonatale vanno interpretati con 
cautela. In caso di valori glicemici critici in neonati, seguire le raccomandazioni per il follow-up previste 
dalla propria struttura.

•	 Per minimizzare l’effetto della glicolisi, i test della glicemia con campioni di sangue venoso o arterioso 
devono essere eseguiti entro 30 minuti dal prelievo.

•	 Evitare che si formino bolle di aria quando si utilizzano le pipette.
•	 Sono consentiti campioni di sangue capillare, venoso e arterioso contenenti i seguenti anticoagulanti 

o conservanti: EDTA, litio-eparina o sodio-eparina. Non si consiglia l’uso di anticoagulanti contenenti 
iodoacetato o fluoruro.

•	 I campioni conservati in frigorifero devono essere lentamente riportati a temperatura ambiente prima 
di eseguire il test.

Ulteriori informazioni per il personale sanitario
Se il risultato del test non riflette i sintomi clinici del paziente, oppure appare insolitamente elevato 
o basso, eseguire un controllo di funzionalità. Se il controllo di funzionalità conferma il corretto 
funzionamento del sistema, ripetere il test della glicemia. Se anche il secondo risultato del test è sospetto, 
seguire le disposizioni indicate in questi casi dalla propria struttura.
Smaltire i componenti della confezione secondo le disposizioni della propria struttura. Osservare le 
disposizioni locali vigenti in materia.

Limitazioni
Alcune condizioni cliniche possono causare risultati del test errati. Non utilizzare le strisce reattive se 
si è interessati da una o più delle seguenti condizioni cliniche. In caso di dubbio riguardo alla propria 
condizione clinica e alle eventuali limitazioni ad essa associate, contattare il medico curante.
•	 Non usare questo sistema durante il test di assorbimento dello xilosio.
•	 Non utilizzare questo sistema se si è in trattamento con propiltiouracile (PTU) per ipertiroidismo o crisi 

tireotossiche. Ciò produce un messaggio di errore E-3. Non prendere mai decisioni terapeutiche sulla 
base di un messaggio di errore.

•	 Non usare questo sistema se si è sottoposti a infusione intravenosa di acido ascorbico.
•	 In caso di ridotta circolazione periferica, non si consiglia il prelievo di sangue capillare dai siti 

normalmente previsti, in quanto i risultati ottenuti potrebbero non riflettere realmente il livello glicemico 
fisiologico. Ciò potrebbe verificarsi nei seguenti casi: grave disidratazione dovuta a chetoacidosi 
diabetica o a sindrome iperglicemica iperosmolare non-chetonica, ipotensione, shock, insufficienza 
cardiaca scompensata NYHA stadio IV o malattia occlusiva arteriosa periferica.

•	 I valori dell’ematocrito devono essere compresi tra 10 e 65 %. Consultare il medico curante se non si 
conoscono i valori dell’ematocrito.

•	 Questo sistema è stato testato sino a un’altitudine di 3094 metri. Non utilizzare il sistema ad altitudini 
superiori a 3094 metri.

Caratteristiche di prestazione
I misuratori della linea Accu‑Chek Guide rispondono ai requisiti della norma ISO 15197:2013 (Sistemi di 
dosaggio dei diagnostici in vitro – Requisiti per i sistemi autodiagnostici di monitoraggio della glicemia nel 
trattamento del diabete mellito).
Calibrazione e tracciabilità: Il sistema (misuratore e strisce reattive) è stato calibrato con sangue 
venoso contenente diverse concentrazioni di glucosio. I valori di riferimento sono ottenuti con il metodo 
di esochinasi che è calibrato con il metodo ID-GCMS. Il metodo ID-GCMS, in quanto metodo di massima 
qualità (ordine) metrologica, è riconducibile (traceable) ad uno standard primario NIST. Attraverso questa 
catena di tracciabilità, anche i risultati ottenuti con le strisce reattive per le soluzioni di controllo possono 
essere ricondotti allo standard NIST.
Limite di determinazione (valore più basso visualizzato): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) per la striscia reattiva
Intervallo di misura del sistema: 10–600 mg/dL (0,6–33,3 mmol/L)
Volume di sangue: 0,6 µL
Durata del test: <4 secondi

Accuratezza del sistema:
Risultati di accuratezza del sistema per concentrazioni di glucosio inferiori a 100 mg/dL (inferiori a 
5,55 mmol/L)

entro ±5 mg/dL 
(entro ±0,28 mmol/L)

entro ±10 mg/dL 
(entro ±0,56 mmol/L)

entro ±15 mg/dL 
(entro ±0,83 mmol/L)

175/186 (94,1 %) 186/186 (100 %) 186/186 (100 %)

Risultati di accuratezza del sistema per concentrazioni di glucosio pari o superiori a 100 mg/dL (pari o 
superiori a 5,55 mmol/L)

entro ±5 % entro ±10 % entro ±15 %
296/414 (71,5 %) 404/414 (97,6 %) 413/414 (99,8 %)

Risultati di accuratezza del sistema per concentrazioni di glucosio fra 14 mg/dL (0,78 mmol/L) e 578 mg/dL 
(32,1 mmol/L)

entro ±15 mg/dL o entro ±15 % 
(entro ±0,83 mmol/L o entro ±15 %)

599/600 (99,8 %)

Ripetibilità:

Valore medio
[mg/dL] 40,5 81,7 132,1 206,7 330,2
[mmol/L] 2,3 4,5 7,3 11,5 18,3

Deviazione 
standard

[mg/dL] 1,4 2,0 2,8 5,4 8,6
[mmol/L] 0,1  0,1 0,1 0,3 0,5

Coefficiente di variazione [%] — — 2,1 2,6 2,6

Precisione intermedia:

Valore medio
[mg/dL] 44,9 116,6 297,4
[mmol/L] 2,5 6,5 16,5

Deviazione standard
[mg/dL] 1,4 2,8 6,8
[mmol/L] 0,1 0,2 0,4

Coefficiente di variazione [%] — 2,4 2,3

Valutazione delle prestazioni da parte dell’utente: Nell’ambito di uno studio rappresentativo sull’analisi 
dei valori glicemici in campioni di sangue capillare prelevato dal polpastrello di 100 persone senza 
formazione specialistica condotto utilizzando il sistema di misurazione della glicemia Accu-Chek Guide sono 
emersi i seguenti risultati: 
•	 Per concentrazioni di glucosio inferiori a 100 mg/dL (inferiori a 5,55 mmol/L) il 100 % dei risultati del test 

era entro ±15 mg/dL (entro ±0,83 mmol/L) dei risultati ottenuti con il metodo di riferimento.
•	 Per concentrazioni di glucosio pari o superiori a 100 mg/dL (pari o superiori a 5,55 mmol/L) il 98,9 % dei 

risultati del test era entro ±15 % dei risultati ottenuti con il metodo di riferimento.
Principio del test: L’enzima contenuto nella striscia reattiva, glucosio-deidrogenasi (GDH) FAD-dipendente 
espressa in A. oryzae, converte in gluconolattone il glucosio presente nel campione di sangue. Questa 
reazione crea una corrente continua innocua che il misuratore interpreta per rilevare il risultato glicemico. 
Le condizioni ambientali e le condizioni del campione vengono valutate tramite segnali di corrente continua 
e alternata.
Queste strisce reattive forniscono risultati che corrispondono alle concentrazioni di glucosio nel plasma 
secondo le raccomandazioni della International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine 
(IFCC).5 Il misuratore pertanto visualizza risultati glicemici riferiti al plasma, anche se sulla striscia reattiva si 
applica sempre sangue intero.

Composizione dei reagenti¤
Mediatore 6,6 %
Enzima FAD-GDH 21,3 %
Tampone 22,6 %
Stabilizzatore 2,3 %
Componenti non reattivi 47,2 %

¤Quantità minima al momento della produzione
Nota: La spiegazione dei simboli e la bibliografia sono riportate in fondo al foglietto illustrativo.

Soluzioni di controllo e kit per il test di linearità (se disponibili)
Soluzione di controllo Accu‑Chek Guide – Consultare il foglietto illustrativo della soluzione di controllo per 
maggiori informazioni.
Kit per il test di linearità Accu‑Chek Guide – Consultare il foglietto illustrativo del kit per il test di linearità per 
maggiori informazioni.
Per ulteriori informazioni consultare il nostro sito www.accu-chek.com o rivolgersi al rappresentante locale 
Roche.

Segnalazione di incidenti gravi
I pazienti/gli utenti/le terze parti nell’Unione Europea e nei Paesi in cui si applica un identico regolamento 
possono segnalare presso il produttore e l’autorità nazionale competente un incidente grave avvenuto 
durante l’utilizzo o in seguito all’utilizzo del dispositivo.
VERSIONE ATTUALIZZATA: 2023-12
Indica informazioni aggiornate

N

Hulpmiddel voor zelftesten
Hulpmiddel voor patiëntnabije tests (hulpmiddel voor near-patient testing)

Toepassing
De Accu‑Chek Guide-teststrips met de productfamilie van Accu‑Chek Guide-meters zijn bedoeld 
voor de kwantitatieve bepaling van glucose in vers capillair volbloed van de vinger, handpalm, 
onderarm en bovenarm als hulpmiddel bij het volgen van de doeltreffendheid van het reguleren van de 
bloedglucosespiegel. 
De Accu-Chek Guide-teststrips met de productfamilie van Accu-Chek Guide-meters zijn bedoeld voor in-
vitrodiagnostische uitvoering van zelftesten door mensen met diabetes. 
De Accu‑Chek Guide-teststrips met de productfamilie van Accu‑Chek Guide-meters zijn bedoeld voor 
in-vitrodiagnostische uitvoering van patiëntnabije tests door zorgverleners in een klinische omgeving. Het 
uitvoeren van de meting met veneus-, arterieel- en neonataal bloed is voorbehouden aan zorgverleners.
De systemen zijn 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
Lees deze bijsluiter en de gebruiksaanwijzing goed door voor het uitvoeren van een bloedglucosemeting.
De bijsluiter bevat waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:
Een W WAARSCHUWING geeft een voorzienbaar ernstig gevaar aan.
Een W VOORZORGSMAATREGEL beschrijft een maatregel die u dient te nemen om het product veilig en 
effectief te gebruiken of om schade aan het product te voorkomen.

W WAARSCHUWING
Verstikkingsgevaar
Dit product bevat kleine onderdelen, die ingeslikt kunnen worden. Houd de kleine onderdelen uit de buurt 
van kleine kinderen en mensen die kleine onderdelen in zouden kunnen slikken.
Risico van een ernstig gezondheidsincident
Het niet opvolgen van aanwijzingen voor het uitvoeren van metingen of van aanwijzingen voor het 
bewaren en gebruik van teststrips kan leiden tot een onjuist meetresultaat, dat tot een onjuiste 
behandeling kan leiden.
Lees de aanwijzingen in de gebruiksaanwijzing en de bijsluiters van de teststrips en controleoplossingen 
zorgvuldig door en volg deze op.
Infectiegevaar
Humaan bloed dient als potentieel infectieus materiaal te worden beschouwd. Vermijd blootstelling van 
andere mensen aan gecontamineerde onderdelen.
Gooi een gebruikte teststrip weg als infectieus materiaal conform de hiervoor geldende lokale 
voorschriften.

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
•	 Als de flacon voor het eerste gebruik van de teststrips open of beschadigd is, als de flacon niet goed met 

de dop is afgesloten, als u beschadiging van de dop of de flacon vaststelt of als de dop de flacon om 
enige reden niet goed afsluit, moet u de teststrips niet gebruiken. Neem contact op met Roche.

•	 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 en bewaar 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 e. 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 door de gebruiker is geopend.

•	 Gebruik een teststrip slechts één keer. De teststrips zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

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).1 De normale glucosespiegel van een niet-diabetische volwassene 2 uren na 
een maaltijd, zoals nagebootst door een 75 g orale glucosetolerantietest (OGTT), is lager dan 7,8 mmol/L 
(140 mg/dL).2 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.1,3,4 
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.

W VOORZORGSMAATREGEL
Risico van een ernstig gezondheidsincident
Negeer nooit symptomen of breng nooit significante wijzigingen in uw diabetesbehandeling aan, zonder 
dit met uw zorgverlener te bespreken. 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.

Accu‑Chek Guide-concentratiebereiken
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 systeem kan worden gebruikt in de professionele gezondheidszorg, zoals in huisartsenpraktijken, 
algemene ziekenzalen, bij een vermoeden van diabetes en in noodgevallen.

Het afnemen en voorbewerken van monsters door zorgverleners
•	 Bij alle werkzaamheden met de productfamilie van Accu-Chek Guide-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
Bepaalde gezondheidsaandoeningen kunnen tot onjuiste meetresultaten leiden. Als u weet dat een van de 
volgende gezondheidsaandoeningen op u van toepassing is, moet u de teststrip niet gebruiken. Als u niet 
zeker weet of een van de gezondheidsaandoeningen op u van toepassing is, moet u contact opnemen met 
uw zorgverlener.
•	 Gebruik het systeem niet tijdens een xylose-absorptietest.
•	 Gebruik het systeem niet als u wordt behandeld met propylthiouracil (PTU) voor hyperthyreoïdie of 

thyreotoxische crisis. Dit zal leiden tot een E-3-foutmelding. Neem nooit beslissingen met betrekking tot 
de behandeling op basis van een foutmelding.

•	 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 dehydratatie als gevolg van diabetische ketoacidose 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. Gebruik het systeem niet bij hoogten boven 3.094 meter.

Karakteristieken van de test
De productfamilie van Accu-Chek Guide-meters voldoet aan de eisen gesteld in ISO 15197:2013 (In vitro 
diagnostische beproevingssystemen – Eisen voor bloedglucose monitoringsystemen voor zelftesten ten 
behoeve van het reguleren van diabetes mellitus).
Kalibreren en herleidbaarheid: Het systeem (meter met teststrips) is gekalibreerd met veneus bloed met 
verschillende glucoseconcentraties als kalibratiemateriaal. De referentiewaarden hiervan zijn bepaald met de 
hexokinase-methode, die met de ID-GC-MS-methode is gekalibreerd. De ID-GC-MS-methode is als methode 
van de hoogste metrologische kwaliteit (orde), herleidbaar (traceable) tot een primaire NIST-standaard. Via 
deze keten zijn ook de met teststrips verkregen meetresultaten van controleoplossingen herleidbaar tot de 
NIST-standaard.

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

175/186 (94,1 %) 186/186 (100 %) 186/186 (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 %
296/414 (71,5 %) 404/414 (97,6 %) 413/414 (99,8 %)

Resultaten voor de nauwkeurigheid van het systeem bij glucoseconcentraties tussen 0,78 mmol/L 
(14 mg/dL) en 32,1 mmol/L (578 mg/dL)

Binnen ±0,83 mmol/L of binnen ±15 % 
(binnen ±15 mg/dL of binnen ±15 %)

599/600 (99,8 %)

Herhaalbaarheid:
Gemiddelde 
waarde

[mg/dL] 40,5 81,7 132,1 206,7 330,2
[mmol/L] 2,3 4,5 7,3 11,5 18,3

Standaardafwijking
[mg/dL] 1,4 2,0 2,8 5,4 8,6
[mmol/L] 0,1  0,1 0,1 0,3 0,5

Variatiecoëfficiënt [%] — — 2,1 2,6 2,6

Intermediaire precisie:

Gemiddelde waarde
[mg/dL] 44,9 116,6 297,4
[mmol/L] 2,5 6,5 16,5

Standaardafwijking
[mg/dL] 1,4 2,8 6,8
[mmol/L] 0,1 0,2 0,4

Variatiecoëfficiënt [%] — 2,4 2,3

Evaluatie van door gebruikers verkregen resultaten: In een representatieve studie met het Accu-Chek 
Guide-systeem voor de bepaling van bloedglucose waarbij de glucoseconcentratie in monsters capillair 
bloed van de vingertop werd gemeten door 100 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 98,9 % 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 
glucosedehydrogenase (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 International Federation of Clinical Chemistry 
and Laboratory Medicine (IFCC), resultaten verkregen, die overeenkomen met de bloedglucoseconcentraties 
in plasma.5 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 2,3 %
Niet-reactieve bestanddelen 47,2 %

¤Minimaal gehalte ten tijde van de productie
Opmerking: De verklaring van de symbolen en literatuurverwijzingen vindt u aan het einde van deze 
bijsluiter.

Functiecontrole- en lineariteitstestkits (indien beschikbaar)
Accu‑Chek Guide-controleoplossing – Raadpleeg de bijsluiter van de verpakking controleoplossing voor 
gedetailleerde informatie.
Accu‑Chek Guide-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.

Rapportage van ernstige incidenten
Voor een patiënt/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met een identieke regelgeving: als 
er tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of ten gevolge van het gebruik ervan een ernstig incident is 
opgetreden, wordt u verzocht dit aan de fabrikant en uw nationale autoriteiten te melden.
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