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Produkt zur Eigenanwendung
Produkt fiir patientennahe Tests

Vorgesehene Anwendung

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

Die Accu-Chek Instant Teststreifen, die mit den Accu-Chek Instant und Accu-Chek Instant S
Messgeréten zu verwenden sind, sind als In-vitro-Diagnostikum zur Selbstanwendung durch
Menschen mit Diabetes vorgesehen.

Die Accu-Chek Instant Teststreifen, die mit den Accu-Chek Instant und Accu-Chek Instant S
Messgeréten zu verwenden sind, sind als In-vitro-Diagnostikum fiir patientennahe Tests durch
medizinisches Fachpersonal in medizinischen Einrichtungen vorgesehen. Blutzuckermessungen
mit vendsem und arteriellem Blut sowie Blut von Neugeborenen diirfen ausschlieBlich von
medizinischem Fachpersonal durchgefiihrt werden.

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

Verbraucherinformationen

Lesen Sie die Packungsbeilage und die Gebrauchsanweisung, bevor Sie eine Blutzuckermessung
durchfiihren.

Die Packungsbeilage enthalt Warnungen und Angaben zu VorsichtsmaBnahmen:

Eine /A WARNUNG weist auf eine absehbare ernsthafte Gefahr hin.

Eine /A VORSICHTSMASSNAHME beschreibt was zu tun ist, um das Produkt sicher und effizient
zu verwenden und um Schéden am Produkt zu verhindern.

/N WARNUNG

Erstickungsgefahr

Dieses Produkt enthélt Kleinteile, die verschluckt werden kdnnen. Bewahren Sie die Kleinteile
auBerhalb der Reichweite von Kleinkindern sowie Personen auf, die Kleinteile verschlucken
konnten.

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 filhren.

Lesen und befolgen Sie die Anweisungen in der Gebrauchsanweisung und den
Packungsbeilagen der Teststreifen und Kontrollldsungen.

Infektionsgefahr

Uber Humanblut kénnen Infektionen {ibertragen werden. Vermeiden Sie, andere Personen mit
verunreinigten Bestandteilen in Kontakt zu bringen.

Entsorgen Sie benutzte Teststreifen entsprechend den in Ihrem Land geltenden Vorschriften
als infektioses Material.

Inhalt einer Packung

Packung mit Teststreifen und Packungsbeilagen.

Alle Bestandteile der Packung konnen Sie in den Hausmill entsorgen. Entsorgen Sie benutzte
Teststreifen entsprechend den in Ihrem Land geltenden Vorschriften. Wenn Sie diesbeziiglich
Fragen haben, wenden Sie sich an Roche.

Lagerung und Handhabung der Teststreifen

Verwenden Sie die Teststreifen nicht, wenn die T vor dem er:

Gebrauch bereits angebrochen oder beschadigt ist, der Deckel nicht vollstdndig geschlossen
ist, Schaden am Deckel oder der Dose feststellbar sind oder wenn der Deckel sich nicht
ordnungsgemas schlieBen lasst. 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 Kiiche auf.

Bewahren Sie die unbenutzten Teststreifen stets in der fest verschlossenen Originaldose auf.
VerschlieBen Sie die Teststreifendose sofort nach jeder Entnahme eines Teststreifens wieder
fest, um die Teststreifen vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Verwenden Sie den Teststreifen unmittelbar, nachdem Sie ihn aus der Teststreifendose
entnommen haben.

Entsorgen Sie die , wenn das t {iberschritten ist. Teststreifen,
deren Haltbarkeitsdatum Gberschritten ist, konnen falsche Messwerte liefern. Das
Haltbarkeitsdatum finden Sie auf der Teststreifenpackung und auf dem Etikett der
Teststreifendose neben dem Symbol <. Die Teststreifen konnen bei korrekter Lagerung
und Verwendung bis zum aufgedruckten Haltbarkeitsdatum verwendet werden. Dies

gilt gleichermaBen filr Teststreifen aus einer neuen, ungedffneten Teststreifendose und
Teststreifen aus einer bereits vom Benutzer angebrochenen Teststreifendose.

Teststreifen diirfen nicht mehrmals verwendet werden. Die Teststreifen sind nur fiir den
einmaligen Gebrauch.

Durchfiihren einer Blutzuckermessung

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

Interpretation der Blutzuckermesswerte

Der normale Glukosewert eines niichternen Erwachsenen ohne Diabetes ist kleiner als 100 mg/dL
(5,6 mmol/L)." Der normale Glukosewert eines Erwachsenen ohne Diabetes zwei Stunden nach
einer Mahlzeit, z. B. simuliert durch einen 75-g oralen Glukosetoleranztest (0GTT), ist kleiner als
140 mg/dL (7,8 mmol/L).? Ein Kriterium, mit dem bei Erwachsenen Diabetes festgestellt wird, ist
ein niichterner Glukosewert von 126 mg/dL (7,0 mmol/L) oder hdher, der durch zwei Messungen
bestatigt ist."** Erwachsene, die niichtern einen Glukosewert von 100 bis 125 mg/dL (5,6 bis
6,9 mmol/L) haben, haben eine gestdrte Niichternglukose (Vorstufe von Diabetes).! AuBer diesen
Kriterien gibt es noch weitere Diagnosekriterien fiir Diabetes. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, um
feststellen zu lassen, ob Sie Diabetes haben oder nicht. Fiir Menschen mit Diabetes gilt: Ihr Arzt
wird mit Ihnen zusammen den fiir Sie passenden Blutzuckerbereich festlegen. Bei Unter- oder
Uberzuckerung befolgen Sie die entsprechenden Therapieanweisungen Ihres Arztes.

Ungewdhnliche Messwerte

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

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

Ausfiihrlichere Informationen tiber Fehlermeldungen finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

/\ VORSICHTSMASSNAHME

Gefahr schwerwiegender gesundheitlicher Vorkommnisse

Sie sollten niemals Ihre Symptome ignorieren oder ohne Riicksprache mit Ihrem
Arzt signifikante Anderungen an Ihrer Diabetestherapie vornehmen. Entspricht der
Blutzuckermesswert nicht lhrem Befinden, gehen Sie wie folgt vor:

o Wiederholen Sie die Blutzuckermessung mit einem neuen Teststreifen.

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

Konzentrationsbereiche der Accu-Chek Instant
Kontrollldsungen

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

Informationen fiir medizinisches Fachpersonal

Das System kann in Einrichtungen des Gesur
auf Normalstationen, bei Verdacht auf Diabetes und in Notféllen verwendet werden.

Blutabnahme und Probenaufbereitung durch medizinisches

Fachpersonal

wie bei

in Arztpraxen und

o BeiVerwendung der Accu-Chek Instant und Accu-Chek Instant S Messgerate sind immer
die allgemein anerkannten Vorschriften zum Umgang mit potenziell durch Humanmaterial
verunreinigten Gegensténden einzuhalten. Halten Sie alle in hrem Labor oder Ihrer
Einrichtung geltenden Hygiene- und Sicherheitsvorschriften ein.

Zur Durchfiihrung der Blutzuckermessung ist ein Blutstropfen erforderlich. Dabei kann

Kapillarblut verwendet werden. Vendses oder arterielles Blut sowie Blut von Neugeborenen

darf nur nach ordnungsgemaser Blutabnahme durch medizinisches Fachpersonal verwendet

werden.

Arterielle GefdBkatheter sind sorgféltig durchzuspiilen, bevor Sie Blut entnehmen und vom
Teststreifen einsaugen lassen.

Leistungsbewertung durch den Anwender: Eine représentative Studie mit dem Accu-Chek
Instant System zur Blutzuckermessung zur Bewertung der Glukosewerte von Blutproben aus
kapillarem Fingerkuppenblut, die von 101 nicht speziell ausgebildeten Personen gewonnen
wurden, ergab die folgenden Ergebnisse:

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

Messverfahren: Das im Teststreifen enthaltene Enzym, eine FAD-abhangige Glukose-

Dehydrogenase (GDH) exprimiert in A. oryzae, wandelt die Glukose in den Blutproben in

Gluconolacton um. Bei dieser Reaktion entsteht ein ungeféhrlicher elektrischer Gleichstrom, aus

dem das Messgert den Blutzuckermesswert ableitet. Die Proben- und Umgebungsbedingungen

werden mit Hilfe von Wechsel- und Gleichstromsignalen ermittelt.

Diese Teststreifen liefern Messwerte, die Blutzuckerwerten im Plasma entsprechen, gemés der

Empfehlung der International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC).>

Obwohl Sie die Teststreifen immer mit Vollblut verwenden, zeigt Ihr Messgerét mit diesen

Teststreifen Blutzuckerwerte an, die sich auf Plasma beziehen.

Reagenszusammensetzunga

Mediator 6,6 %
FAD-GDH Enzym 21,3%
Puffer 22,6 %
Stabilisator 23%
Nichtreaktive Substanzen 47,2 %

comida, p. ej., simulado por la prueba de tolerancia a la glucosa oral (PTGO) con 75 g, es inferior
a 140 mg/dL (7,8 mmol/L).2 Uno de los criterios para diagnosticar diabetes en adultos es un valor
de glucemia en ayunas de 126 mg/dL o superior (7,0 mmol/L o superior) confirmado mediante
dos mediciones."** Se considera que los adultos que presentan en ayunas un valor de glucemia
de entre 100 y 125 mg/dL (entre 5,6 y 6,9 mmol/L) tienen una alteracién de la glucemia en
ayunas (prediabetes)." Existen otros criterios para diagnosticar la diabetes. Pongase en contacto
con el personal sanitario que le atiende para determinar si Ud. tiene diabetes o no. Para personas
con diabetes: pongase en contacto con el personal sanitario que le atiende para determinar el
rango de glucemia adecuado para Ud. Siga el tratamiento para la hipoglucemia o hiperglucemia
recomendado por el personal sanitario que le atiende.

Resultados de medicion no esperados

Sien la pantalla del medidor aparece L0, su glucemia puede ser inferior a 10 mg/dL
(0,6 mmol/L).

Sien la pantalla del medidor aparece HI, su glucemia puede ser superior a 600 mg/dL
(33,3 mmol/L).

Consulte las instrucciones de uso para informacion més detallada sobre los mensajes de error.

/\ PRECAUCION

Riesgo de un incidente grave para la salud

Nunca ignore sintomas ni haga cambios significativos en su terapia para la diabetes sin hablar
con el personal sanitario que le atiende. Si su resultado de glucemia no coincide con como se
siente, siga estos pasos:

* Repita la medicion de glucemia con una tira reactiva nueva.

 Realice un control del funcionamiento como se describe en las instrucciones de uso.
 Consulte ofras causas en las instrucciones de uso.

Si sus si siguen sin coincidir con los resultados de glucemia, pongase en contacto con

Das System wurde mit Blut von Neugeborenen getestet. Blutzuckerwerte von Neug

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 miissen bei vendsen oder arteriellen Blutproben die
Blutzuckermessungen innerhalb von 30 Minuten nach Blutabnahme durchgefiihrt werden.
Bei der Verwendung von Pipetten ist die Bildung von Luftblasen zu vermeiden.

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

Gekiihlte Blutproben miissen vor der Messung unbedingt Raumtemperatur erreichen.

Weitere Informationen fiir medizinisches Fachpersonal

Entspricht der Blutzuckermesswert nicht den Klinischen Symptomen des Patienten oder
erscheint er ungewdhnlich hoch oder niedrig, fiihren Sie eine Funktionskontrolle durch. Wenn
die Funktionskontrolle bestétigt, dass das System einwandfrei funktioniert, wiederholen

Sie die Blutzuckermessung. Wenn bei der zweiten M erneut ein 6hnli
Blutzuckermesswert angezeigt wird, orientieren Sie sich an den Behandlungsrichtlinien Ihrer
Einrichtung.

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

Beschrankungen

Unter bestimmten medizinischen Bedingungen kénnen 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.

o \erwenden Sie dieses System nicht wahrend eines Xyloseabsorptionstests.

o \lerwenden Sie dieses System nicht, wenn Sie wegen einer Schilddriiseniiberfunktion oder
einer thyreotoxischen Krise mit Propylthiouracil (PTU) behandelt werden. Dies filhrt zu einer
E-3-Fehlermeldung. Eine Fehlermeldung ist keine ausreichende Grundlage fiir eine Anderung
der Therapie.

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

Bei verminderter peripherer Durchblutung ist die Entnahme von Kapillarblut aus

den zugelassenen Entnat nicht emp t, da der physiologische
Blutzuckerspiegel unter Umsténden nicht richtig wiedergegeben wird. Dies kann unter
anderem in folgenden Situationen der Fall sein: schwere Dehydratisierung durch diabetische
Ketoazidose oder durch hyperglykémisches hyperosmolares nicht-ketotisches Syndrom,
Hypotonie, Schock, dekompensierte Herzinsuffizienz NYHA-Stadium IV oder periphere
arterielle Verschlusskrankheit.

Ihr Hdmatokritwert sollte zwischen 10 und 65 % liegen. Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie lhren
Hématokritwert nicht kennen.

Dieses System wurde fiir den Einsatz in Hohen bis zu 3094 Metern getestet. In Hohen
oberhalb von 3094 Metern sollte das System nicht verwendet werden.

Leistungsmerkmale

Das Accu-Chek Instant System erfiillt die Anforderungen gemés IS0 15197:2013 (Testsysteme fiir
die In-vitro-Diagnostik — Anforderungen an Blutzucker 2urEi 1g beim
Diabetes mellitus).

Kalibrierung und Riickverfolgbarkeit: Das System (Messgerat und Teststreifen) wird mit

Venenblut unterschiedlicher Glukosekonzentration als Kalibriermittel kalibriert. Die Referenzwerte
werden mit der Hexokinase-Methode ermittelt, die mit der ID-GCMS-Methode Kalibriert wird. Die

ID-GCMS-Methode ist als Methode hdchster metrologischer Giite (Ordnung) auf einen primaren
NIST-Standard riickfiihrbar (traceable). Uber diese Kette kdnnen auch die mit den Teststreifen
erhaltenen Messwerte fiir Kontrollldsungen auf den NIST-Standard riickgefiihrt werden.

Nachweisgrenze (niedrigster angezeigter Wert): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) fiir den Teststreifen
Messintervall des Systems: 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)

Blutvolumen: 0,6 pL

Messdauer: <4 Sekunden

Systemgenauigkeit:

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

innerhalb 5 mg/dL innerhalb £10 mg/dL innerhalb =15 mg/dL
(innerhalb +0,28 mmol/L) | (innerhalb +0,56 mmol/L) | (innerhalb +0,83 mmol/L)

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

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

innerhalb =5 % innerhalb 10 % innerhalb 15 %

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

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

oMindestwerte zum Herstellungszeitpunkt

Hinweis: Symbolerklarungen und Literaturangaben finden Sie am Ende dieser Packungsbeilage.
Kontrolllosung und Linearitatstestkit (falls erhaltlich)

Accu-Chek Instant Kontrollldsung — Einzelheiten finden Sie in der Packungsbeilage der
Kontrollldsung.

Accu-Chek Instant Linearitdtstestkit — Einzelheiten finden Sie in der Packungsbeilage des
Linearitatstestkits.

Weitere Informationen finden Sie auf unserer Internetseite www.accu-chek.com oder wenden
Sie sich an Roche.

Schwerwiegende Vorkommnisse melden

Fiir Patienten/Benutzer/Dritte innerhalb der Européischen Union und in Landern 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 Behdrde.
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®
Producto para autodiagndstico/Dispositivo para autocontrol
Prueba diagnéstica en el lugar de asistencia al paciente

Las tiras reactivas Accu-Chek Instant, usadas con los medidores de glucemia Accu-Chek Instant
y Accu-Chek Instant S, estén indicadas para realizar mediciones cuantitativas de glucemia en
sangre capilar total fresca obtenida del dedo, la palma de la mano, el antebrazo o el brazo con el
fin de analizar la eficacia del control de glucemia.

Las tiras reactivas Accu-Chek Instant, usadas con los medidores de glucemia Accu-Chek Instant y
Accu-Chek Instant S, estén previstas para el autodiagnéstico/el autocontrol in vitro por personas
con diabetes.

Las tiras reactivas Accu-Chek Instant, usadas con los medidores Accu-Chek Instant y Accu-Chek
Instant S, estan previstas para las pruebas diagndsticas in vitro en el lugar de asistencia al
paciente realizadas por el personal sanitario en ambientes hospitalarios. Las mediciones con
sangre venosa, arterial y neonatal solo debe realizarlas el personal sanitario.

Este sistema no debe usarse para el diagndstico de la diabetes mellitus, ni para realizar
mediciones con muestras de sangre neonatal del cordén umbilical.

Informacion para el usuario

Lea este prospecto y las instrucciones de uso antes de realizar una medicion de glucemia.
El prospecto contiene indicaciones de advertencia y de precaucion:
Una A\ ADVERTENCIA indica un peligro previsible grave.

Una /A PRECAUCION describe una medida que deberia tomarse para usar el producto de modo
sequro y efectivo o para evitar daar el producto.

/\ ADVERTENCIA
Peligro de asfixia
Este producto contiene piezas pequefias que pueden ser tragadas. Mantenga las piezas
pequefias fuera del alcance de nifios fosy p que puedan
Riesgo de un incidente grave para la salud
Si no se siguen las il para realizar la medicion o las i i de
almacenamiento y manejo de las tiras ivas, puede un de
incorrecto que conduzca a un tratamiento inadecuado.
Lea detenidamente las indicaciones de las instrucciones de uso y de los prospectos de las
tiras reactivas y las soluciones de control.
Riesgo de infeccion
La sangre humana es una posible fuente de transmision de infecciones. Evite exponer a otras
personas a componentes contaminados.
Deseche la tira reactiva usada como material infeccioso de acuerdo con el reglamento
aplicable en su pais.
Contenido del envase
Envase con tiras reactivas y prospectos.
Puede desechar todos los elementos del envase como residuo de envase doméstico. Deseche las
tiras reactivas usadas segun las normas locales vigentes. Si tiene alguna pregunta, péngase en
contacto con Roche.
Almacenamiento y manejo de las tiras reactivas
Si el tubo estd abierto o dafiado antes de utilizar las tiras reactivas por primera vez, si la tapa
no esta completamente cerrada, si ve algln dafio en la tapa o en el tubo, o si algo impide que
la tapa se cierre correctamente, no utilice las tiras reactivas. Pngase en contacto con Roche.
Almacene las tiras reactivas a temperaturas de entre 4 y 30 °C. No congele las tiras reactivas.
Use las tiras reactivas a temperaturas de entre 4 y 45 °C.
Use y almacene las tiras reactivas con una humedad ambiental de entre el 10y el 90 %. No

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

las tiras ivas en ambientes lientes o himedos como el bafio
0 la cocina.
Almacene las tiras reactivas no usadas en el tubo original cerrado.
Cierre el tubo de tiras reactivas hermética e inmediatamente después de retirar una tira
reactiva para proteger las tiras reactivas de la humedad.
Use la tira reactiva inmediatamente después de retirarla del tubo de tiras reactivas.
Deseche las tiras reactivas pasada su fecha de caducidad. Pasada su fecha de caducidad, las
tiras reactivas pueden producir resultados incorrectos. La fecha de caducidad esta impresa
en el envase de tiras reactivas y en la etiqueta del tubo de tiras reactivas al lado del simbolo
2. Si son almacenadas y usadas correctamente, las tiras reactivas pueden usarse hasta
la fecha de caducidad impresa. Esto es vélido tanto para tiras reactivas de un tubo de tiras
nuevo, cerrado, como para tiras reactivas de un tubo ya abierto por el usuario.

600/600 (100 %) .
Wiederholprazision:
.
) mo/dl] | 419 | 847 | 1379 | 2163 | 3532
Mittelwert mmoll] | 23 | 47 | 76 | 120 | 196 |
. [mg/dl] | 1,5 2,1 3,1 53 84
Standardabweichung [mmol] | 0.1 01 02 03 05
Variationskoeffizient [%] — — 2,2 2,5 24
Zwischenprazision: .
) [mg/dL] 46,1 118,4 299,9
Mitielwert [mmoliL] 26 6,6 16,6
) [mg/dL] 1,7 34 6,0
Standardabweichung [mmoll] o1 02 03
Variationskoeffizient [%] — 29 2,0

Consulte las instrucciones de uso del medidor para recibir instrucciones sobre como obtener una
muestra de sangre y realizar una medicion de glucemia.

Interpretar los resultados de medicion

El valor normal de glucemia en ayunas para un adulto sin diabetes es inferior a 100 mg/dL
(5,6 mmol/L)." El valor normal de glucemia para un adulto sin diabetes 2 horas después de la

el personal sanitario.

Rangos de concentracion para las soluciones de
control 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)

Informacion para personal sanitario

El sistema puede utilizarse en entornos sanitarios profesionales como consultorios médicos, en
las salas generales, en caso de sospecha de diabetes y en casos de emergencia.

Obtencion y preparacion de muestras por parte de personal sanitario

Al usar los medidores de glucemia Accu-Chek Instant y Accu-Chek Instant S, aténgase

siempre a los procedimientos vigentes para la manipulacion de objetos potencialmente

contaminados con material humano. Siga las normas de higiene y seguridad de su laboratorio

0 institucion.

Para realizar una medicién de glucemia se necesita una gota de sangre. Puede usarse sangre

capilar. Puede usarse sangre venosa, arterial o neonatal, pero debe obtenerla el personal

sanitario.

Asegrese de purgar las lineas arteriales antes de obtener la muestra de sangre y aplicarla

a la tira reactiva.

El sistema ha sido probado con sangre neonatal. Segdn la buena préctica clinica se

recomienda actuar con precaucion al interpretar valores de glucemia de neonatos inferiores

a 50 mg/dL (2,8 mmol/L). Siga las recomendaciones de seguimiento establecidas por su

institucion para valores de glucemia criticos en neonatos.

Para minimizar el efecto de glucdlisis, las mediciones de glucemia con sangre venosa o

arterial deben realizarse en el transcurso de 30 minutos a partir de la obtencion de las

muestras de sangre.

¢ Evite la formacion de burbujas de aire al usar pipetas.

¢ Se aceptan las muestras de sangre capilar, venosa y arterial que contienen estos
anticoagulantes o0 agentes conservantes: EDTA, heparina de litio o heparina de sodio. No se
recomiendan anticoagulantes que contengan acetato de yodo o fluoruro.

o |as muestras refrigeradas deben adoptar la temperatura ambiente lentamente antes de
proceder a la medicion.

Informacion adicional para personal sanitario

Si el resultado de glucemia no refleja los sintomas clinicos del paciente o resulta

inesperadamente alto o bajo, realice un control del funcionamiento. Si el control del

funcionamiento confirma que el sistema esta funcionando correctamente, repita la medicion

de glucemia. Si el segundo resultado de glucemia contintia pareciéndole no esperado, siga las

normativas locales para tomar las medidas oportunas.

Deseche todos los elementos del envase de conformidad con las normativas locales. Consulte las

disposiciones locales, dado que pueden variar de un pais a otro.

Limitaciones

Ciertas afecciones médicas pueden conducir a un resultado de medicion incorrecto. Si sabe que
padece una o mas de las siguientes afecciones médicas, no use Ia tira reactiva. Si no esta seguro
de si padece alguna de las afecciones médicas, péngase en contacto con el personal sanitario
que le atiende.

No use este sistema durante la prueba de absorcion de xilosa.

No use este sistema si estd en tratamiento con propiltiouracilo (PTU) por hipertiroidismo o
crisis tirotdxica. Esto producira un mensaje de error E-3. Nunca tome decisiones terapéuticas
basadas en un mensaje de error.

No use este sistema si se le esta administrando &cido ascdrbico por via intravenosa.

o Si estd restringida la circulacion periférica, no se recomienda la obtencion de sangre capilar
de los sitios de muestra aprobados, dado que los resultados pueden no reflejar fielmente

el nivel de glucemia fisioldgico. Esto puede ocurrir en las circunstancias siguientes:
Deshidratacion grave causada por cetoacidosis diabética o sindrome hiperglucémico
hiperosmolar sin cetoacidosis, hipotension, choque, insuficiencia cardiaca descompensada de
clase IV de la NYHA o enfermedad oclusiva arterial periférica.

El hematocrito debe situarse entre el 10 y el 65 %. Pdngase en contacto con el personal
sanitario que le atiende si no conoce su hematocrito.

Este sistema se ha probado en altitudes de hasta 3.094 metros. No utilice este sistema en
altitudes superiores a 3.094 metros.

Caracteristicas de rendi (1}

El sistema Accu-Chek Instant cumple los requisitos estipulados por la norma IS0 15197:2013
(Sistemas de ensayo para diagnostico in vitro — Requisitos para los sistemas de monitorizacion
de glucosa en sangre para autodiagndstico en el manejo de la diabetes mellitus).

Calibracion y trazabilidad: el sistema (medidor y tiras reactivas) es calibrado con sangre
venosa que contiene diferentes concentraciones de glucosa como medio de calibracion. Los
valores de referencia necesarios fueron establecidos mediante el método de hexoquinasa, que se
calibra con el método ID-GCMS. EI método ID-GCMS es el método de mayor calidad metroldgica
(reglamento), basado en un estandar NIST primario (traceable). A través de esta cadena, los
resultados para las soluciones de control obtenidos con las tiras reactivas también se pueden
basar en el estandar NIST.

Limite de deteccion (valor mas bajo visualizado): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) para la tira reactiva
Intervalo de medicion del sistema: 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)

Tamaiio de la muestra: 0,6 uL

Tiempo de medicion: <4 segundos

Exactitud del sistema:

Resultados de la exactitud del sistema con concentraciones de glucosa inferiores a 100 mg/dL
(inferiores a 5,55 mmol/L)

Utilice las tiras reactivas solo una vez. Las tiras reactivas solo pueden utilizarse una tinica vez.

Realizar una medicion de glucemia

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

100 mg/dL (iguales o superiores

a 5,55 mmol/L)

Resultados de la exactitud del sistema con concentraciones de glucosa iguales o superiores a

dentro del +5 %

dentro del 10 %

dentro del 15 %

341/438 (77,9 %)

435/438 (99,3 %)

438/438 (100 %)

Resultados de exactitud del sistema con concentraciones de glucosa entre 39 mg/dL
(2,2 mmol/L) y 482 mg/dL (26,7 mmol/L)

Forvara de oanvénda testremsorna i originaltestremseburken med sténgt lock.

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

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

Kassera testremsorna om de har passerat utgangsdatum. Utgangna testremsor kan ge
felaktiga resultat. Utgangsdatumet star angivet pa forpackningen med testremsor och pa
etiketten pa testremseburken bredvid  <-symbolen. Testremsorna kan anvéndas fram till det
angivna utgangsdatumet om de forvaras och anvands pa rétt satt. Detta galler for testremsor
fran en ny, odppnad testremseburk och for testremsor fran en testremseburk som redan har
Oppnats av anvéndaren.

* En testremsa far anvandas endast en gang. Testremsor far inte &teranvéndas.

Utfora ett blodsockertest

| bruksanvisningen till mataren finns anvisningar om hur du tar ett blodprov och utfor ett
test.

dentro de =15 mg/dL o dentro del 15 %
(dentro de +0,83 mmol/L o dentro del +15 %) N
600/600 (100 %) *
Repetibilidad:
Promedio [mg/dL] 419 | 847 1379 216,3 353,2
[mmol/L] 2,3 47 76 12,0 19,6
Desviacion [mg/dL] 15 2,1 31 53 84
estandar [mmol/L] 0,1 0,1 0,2 03 05
Coeficiente de variacion [%] — — 2,2 25 2,4
Precision intermedia:
) [mg/dL] 46,1 1184 299,9
Promedio [mmoliL] 26 66 16,6
Desviacion [mg/dL] 1,7 34 6,0
estandar [mmol/L] 0,1 0,2 0,3
Coeficiente de variacion [%] — 2,9 2,0

Evaluacion de rendimiento por el usuario: se realiz un estudio representativo con el sistema
de monitorizacion de glucemia Accu-Chek Instant destinado a evaluar los valores de glucemia de
muestras de sangre capilar de la yema del dedo procedentes de 101 usuarios no profesionales y
se obtuvieron los siguientes resultados:

¢ Con concentraciones de glucosa inferiores a 100 mg/dL (inferiores a 5,55 mmol/L), 100 % de
los resultados de medicion estaban dentro de +15 mg/dL (dentro de +0,83 mmol/L) de los
resultados de medicion obtenidos mediante pruebas de laboratorio.

Con concentraciones de glucosa iguales o superiores a 100 mg/dL (iguales o superiores

a 5,55 mmol/L), 96,7 % de los resultados de medicion estaban dentro del +15 % de los
resultados de medicion obtenidos mediante pruebas de laboratorio.

Método de medicion: la enzima de Ia tira reactiva, una glucosa deshidrogenasa (GDH)
dependiente de FAD expresada en A. oryzae, convierte la glucosa de la muestra de sangre

en gluconolactona. Esta reaccion crea una corriente eléctrica CC inofensiva que el medidor
interpreta para el resultado de glucemia. La muestra y las condiciones medioambientales se
evalian mediante sefiales de CA y CC.

Estas tiras reactivas proporcionan resultados que corresponden a las concentraciones de glucosa
en el plasma de conformidad con la recomendacion de la Federacion Internacional de Quimica
Clinica y Medicina de Laboratorio (International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine, IFCC).5 Por lo tanto, el medidor muestra concentraciones de glucemia referidas al
plasma, a pesar de que siempre se aplica sangre total a la tira reactiva.

Composicion del reactivoo

Mediador 6,6 %
Enzima GDH FAD 21,3%
Tamp6n 22,6 %
Estabilizador 2,3%
Componentes no reactivos 47,2 %

aMinimo en el momento de la fabricacion

Nota: la explicacion de los simbolos empleados y las referencias bibliograficas se encuentran al
final de este prospecto.

Kits de solucion de control y linealidad (si se encuentran disponibles)
Solucion de control Accu-Chek Instant — Para mas informacion, consulte el prospecto de la
solucion de control.

Kit de linealidad Accu-Chek Instant — Para mas informacidn, consulte el prospecto del kit de
linealidad.

Para obtener mas informacion, visite nuestra pagina web en la direccion www.accu-chek.com o
pongase en contacto con la representacion local de Roche.

Notificacion de incidentes graves

Para un paciente/usuario/tercero en la Union Europea y en paises con un régimen normativo
idéntico: si, durante el uso de este dispositivo 0 como resultado de su uso, se ha producido un
incidente grave, comuniquelo al fabricante y a su autoridad nacional.

FECHA DE LA ULTIMA REVISION: 2023-10

[ Indica contenido actualizado

Produkt for sjalvtestning
Produkt for patientnéra testning

Avsedd anvandning

Accu-Chek Instant-testremsorna som anvénds med Accu-Chek Instant- och Accu-Chek

Instant S-matarna &r avsedda for kvantitativ métning av blodsocker i farskt kapillért helblod fran
fingret, handflatan, underarmen och dverarmen som en hjélp att Gvervaka blodsockerkontrollens
effektivitet.

Accu-Chek Instant-testremsorna som anvénds med Accu-Chek Instant- och Accu-Chek

Instant S-métarna &r avsedda for in vitro-diagnostisk sjélvtestning utfdrd av personer med
diabetes.

Accu-Chek Instant-testremsorna som anvénds med Accu-Chek Instant- och Accu-Chek

Instant S-métarna ar avsedda for in vitro-diagnostisk patientnara testning utford av
sjukvardspersonal i klinisk verksamhet. Test av ven-, artér- och neonatalt blod far endast utforas
av sjukvérdspersonal.

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

Anvandarinformation

Las den hér bip: och bruk isningen innan du utfor ett blodsockertest.
Bipacksedeln innehdller vamingar och forsiktighetsatgarder:

En A\ VARNING beskriver en situation dar det gar att forutse allvarlig fara.

En A FORSIKTIGHETSATGARD beskriver en atgard som du bor vidta for att kunna anvanda
produkten sékert och effektivt och for att forhindra att produkten skadas.

/\ VARNING
Kvavningsrisk
Den har produkten innehaller smé delar som kan svéljas. Forvara de sma delarna oatkomligt
for sma barn och for personer som kan raka svalja sma delar.
Risk for allvarlig halsoskada
0m du inte foljer anvisningarna om testning eller om forvaring och hantering av testremsorna
kan du fa ett felaktigt testresultat, vilket kan leda till felaktig behandling.
L&s och folj noga anvisningarna i bruksanvisningen och bipacksedlarna till testremsorna och
kontrolldsningarna.
Infektionsrisk
Humant blod utgér en potentiell risk for dverféring av infektion. Undvik att andra personer
kommer i kontakt med kontaminerade komponenter.
Kassera en anvand testremsa som smittforande avfall i enlighet med lokala regelverk.
Forpackningens innehall
Forpackning med testremsor och bipacksedlar.
Alla delar av frpackningen kan kasseras i hushéllsavfallet. Kassera anvanda testremsor i
enlighet med lokala regelverk. Kontakta Roche om du har nagra fragor.
Forvaring och hantering av testremsor
o 0m burken &r dppen eller skadad nar du ska anvénda testremsorna for forsta gngen, om
locket inte &r helt stangt, om du upptécker en skada pa locket eller burken eller om det &r
nagot som gor att det inte gér att stéinga locket ordentligt, ska du inte anvanda testremsorna.
Kontakta Roche.
Forvara testremsorna vid en temperatur mellan 4 och 30 °C. Frys inte testremsorna.
Anvénd testremsorna vid en temperatur mellan 4 och 45 °C.
Anvand och forvara testremsorna vid en luftfuktighet mellan 10 och 90 %. Forvara inte
testremsorna pa mycket varma och fuktiga platser, till exempel badrum eller kok.

d

Tolka testresultat

Normalt fasteblodsocker for en vuxen utan diabetes &r under 5,6 mmol/L (100 mg/dL)." Normalt
blodsocker for en vuxen utan diabetes 2 timmar efter en matid, till exempel simulerat med ett
75-grams oralt glukostoleranstest (OGTT), & under 7,8 mmol/L (140 mg/dL).? Ett kriterium for
diagnosen diabetes hos vuxna &r ett fasteblodsocker pa 7,0 mmol/L eller hogre (126 mg/dL eller
hdgre), bekréftat i tva test.'3* Ett fasteblodsocker mellan 5,6 och 6,9 mmol/L (mellan 100 och
125 mg/dL) hos vuxna betraktas som forhdjt och som ett forstadium till diabetes.' Det finns dven
andra diagnoskriterier for diabetes. Kontakta lakaren/diabetesteamet for att faststélla om du har
iabetes eller inte. For personer med diabetes: Lakaren/diabetesteamet bestammer tillsammans

med dig ditt individuella blodsockermélomrade. Folj Ik er
for behandling av lagt eller hogt blodsocker.

Ovanliga testresultat

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

Om HI visas pa mataren kan ditt blodsockervérde vara dver 33,3 mmol/L (600 mg/dL).

S

bruksanvisningen finns detaljerad information om felmeddelanden.

/\ FORSIKTIGHETSATGARD

Risk for allvarlig halsoskada

Ignorera aldrig symptom och gér aldrig betydande &ndringar i din diabetesbehandling utan att
forst radgora med ldkaren/diabetesteamet. Gor s& hér om blodsockerresultatet inte stimmer
dverens med hur du mér:

* Upprepa blodsockertestet med en ny testremsa.

o Utfor ett kontrolltest i enlighet med beskrivningen i bruksanvisningen.

| bruksanvisningen finns information om andra orsaker.

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

Koncentrationsomraden for Accu-Chek Instant-

kontrollosningar

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

Information for sjukvardspersonal

ystemet kan anvéndas i professionella hélso- och sjukvardsmiljger, till exempel péa

ldkarmottagningar och allménna avdelningar, vid bade misstinkta fall av diabetes och akutfall.
Provtagning och -forberedelse av sjukvéardspersonal
.

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

For att kunna utfora ett blodsockertest kravs en bloddroppe. Kapilldrblod kan anvandas. Ven-,
artdr- eller neonatalt blod kan anvéandas, men da maste blodprovet tas av sjukvardspersonal.
Var noga med att rensa artérslangar innan blodprovet tas och fors till testremsan.

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

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

Undvik luftbubblor vid anvéndning av pipetter.

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

Kylskapsforvarade prov ska ldngsamt varmas upp till rumstemperatur fore testning.

Ytterligare information for sjukvardspersonal
0m blodsockerresultatet inte aterspeglar patientens kliniska symptom eller verkar ovanligt hogt

e
d

ller 1gt, ska du utfora ett kontrolitest. Om kontrolltestet bekréftar att systemet fungerar som
et ska, ska du upprepa blodsockertestet. Om det andra blodsockerresultatet fortfarande verkar

ovanligt, ska du fdlja arbetsplatsens anvisningar for ytterligare atgérder.

Kassera alla delar av forpackningen i enlighet med ar

b

1S anvisningar. a lokala
estammelser, eftersom de kan variera fran land till land.

Begransningar

V
h
h
o

issa halsotillstdnd kan leda till ett felaktigt testresultat. Om du vet att ett eller flera av foljande
alsotillstand galler for dig, ska du inte anvanda testremsan. Om du ar oséker pa om nagot av
alsotillstanden géller for dig, ska du kontakta ldkaren/diabetesteamet.
Anvidnd inte det hér systemet under xylosabsorptionstest.
Anvind inte det hér systemet om du behandlas med propyltiouracil (PTU) for hypertyreos eller
tyreotoxisk kris. Detta ger ett E-3-felmeddelande. Fatta aldrig behandlingsbeslut baserade pa
ett felmeddelande.
Anvénd inte det hdr systemet om du far intravends behandling med askorbinsyra.
Vid nedsatt perifer blodcirkulation bor inget kapillarblod tas fran de godkénda
provtagningsstéllena eftersom resultaten under vissa omsténdigheter inte ger en korrekt bild
av den fysiologiska blodsockernivan. Detta kan bland annat vara fallet i foljande situationer:
svar dehydrering till foljd av diabetisk ketoacidos eller hyperglykemiskt hyperosmolart
icke-ketotiskt syndrom, Igt blodtryck, chock, dekompenserad hjértsvikt med NYHA-
Klassificering IV eller perifer kérls
Blod med ett hematokritvérde pa 10 till 65 % kan anvéndas. Fraga lakaren/diabetesteamet
om du inte vet vad du har for hematokritvérde.
Det har systemet har testats pa hojder upp till 3 094 meter. Anvand inte det hér systemet pa
hojder dver 3 094 meter.

Accu-Chek Instant-systemet uppfyller kraven i IS0 15197:2013 (In vitro-diagnostik — Krav pa

b

lodglucosmétare avsedda for dvervakning av diabetes mellitus).

Kalibrering och sparbarhet: Systemet (métare och testremsor) kalibreras med venblod
med olika glukoskoncentrationer som kalibreringsmedel. Referensvérdena bestams med

h
h

exokinasmetoden, som kalibreras med ID-GCMS-metoden. ID-GCMS-metoden &r en metod av
Ggsta metrologiska kvalitet (Klass) och dérfor spérbar (traceable) till en primar NIST-standard.

Dérigenom &r &ven de resultat som erhalls for kontrollasningar med de har testremsorna
sparbara till NIST-standarden.

Detektionsgréns (ldgsta visade vérde): 0,6 mmol/L (10 mg/dL) for testremsan
Systemets matintervall: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)
Blodvolym: 0,6 L
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Testtid: <4 sekunder

Systemets noggrannhet:

Resultat for systemets noggrannhet vid blodsockerkoncentrationer under 5,55 mmol/L (under

100 mg/dL)
inom 0,28 mmol/L inom =0,56 mmol/L inom =0,83 mmol/L
(inom =5 mg/dL) (inom =10 mg/dL) (inom =15 mg/dL)
153/162 (94,4 %) 162/162 (100 %) 162/162 (100 %)
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Resultat for systemets noggrannhet vid blodsockerkoncentrationer storre &n eller lika med
5,55 mmol/L (stdrre an eller lika med 100 mg/dL)

o Silyta kayttdmattomét testiliuskat alkuperdisessa testiliuskapurkissa korkki kiinni.

Suojaa testiliuskat kosteudelta sulkemalla testiliuskapurkki tiiviisti heti otettuasi testiliuskan.
Kéytd testiliuska heti, kun olet ottanut sen testiliuskapurkista.

Havita testiliuskat, jos niiden viimeinen kdyttopaivamaara on j
testiliuskat voivat antaa virheellisi tuloksia. Viimeinen kayttop:

ja testiliuskapurkin etikettii -symbolin wereen Kun
testiliuskoja sdilytetéén ja kéytetéén oikein, niité voi kdyttdd painettuun viimeiseen
kéyttopdivaméadraén asti. Tima koskee seka testiliuskoja, jotka on otettu uudesta,

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

avaamattomasta testiliuskapurkista, etta testiliuskoja, jotka on otettu kéyttdjan jo
testiliuskapurkista.
o Kéytd testiliuskaa vain kerran. Testiliuskat ovat kertakayttdisid.

Verensokerimittauksen tekeminen

Mittarin kdyttdohjeessa on ohjeet verindytteen ottoon ja verensokerin mittaukseen.

Mittaustulosten tulkinta

inom *5 % inom =10 % inom +15 % .
341/438 (77,9 %) 435/438 (99,3 %) 438/438 (100 %) .
Resultat for systemets noggrannhet vid blodsockerkoncentrationer mellan 2,2 mmol/L (39 mg/dL) testili
och 26,7 mmol/L (482 mg/dL)
inom +0,83 mmol/L eller inom =15 %
(inom =15 mg/dL eller inom +15 %)
600/600 (100 %)
Repeterbarhet:
N [mg/dl] | 41,9 84,7 137,9 216,3 353,2
Medelvdrde mmoll] | 23 | 47 76 | 120 | 196
] [mg/dL] 1,5 2,1 31 53 84
Standardavvikelse [mmoll] 01 X 02 03 05
Variationskoefficient [%] — — 2,2 2,5 24
Intermediér precision:
N [mg/dL] 46,1 118,4 299,9
Medelvdrde [mmoliL] 26 6,6 16,6
. [mg/dL] 1,7 34 6,0 verenglukoosin
Standardavvikelse [mmolA] 01 0.2 03
Variationskoefficient [%] — 2,9 2,0
Utva pa En iv understkning

genomfordes med Accu-Chek Instant-| blodsockertestsystemet for att utvérdera glukosvérden frén
kapillérblodprov fran fingertopparna som tagits av 101 icke-fackpersoner och féljande resultat
erholls:
* Vid blodsockerkoncentrationer under 5,55 mmol/L (under 100 mg/dL) lag
100 % av testresultaten inom +0,83 mmol/L (inom +15 mg/dL) frén resultaten vid
laboratorieanalyserna.
* Vid blodsockerkoncentrationer storre &n eller lika med 5,55 mmol/L (storre &n eller
lika med 100 mg/dL) ldg 96,7 % av testresultaten inom =15 % fran resultaten vid
laboratorieanalyserna.
Testprincip: Enzymet pa testremsan, ett FAD-beroende glukosdehydrogenas (GDH) uttryckt i
A. oryzae, omvandlar glukosen i blodprovet till glukonolakton. Reaktionen genererar en ofarlig
likstrom som mataren tolkar som blodsockerresultatet. Provet och miljéforhallandena utvarderas
med hjdlp av lik- och véxelstromssignaler.
De hér testremsorna ger resultat som blodsockerkc na i plasma enligt
rekommendationerna fran International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
(IFCC).5 Dérfor visar métaren blodsockervarden som avser plasma, trots att du alltid tillfor helblod
till testremsan.

Reagenssammansittningo

Di sairastamattoman aikuisen normaali verensokerin paastoarvo on alle 5,6 mmol/L
(100 mg/dL)." Diabetesta sairastamattoman aikuisen normaali verensokeriarvo 2 tuntia aterian
jalkeen, esim. 75 gramman oraalisen glukoosirasituskokeen (OGTT) avulla simuloituna, on

alle 7,8 mmol/L (140 mg/dL).? Diabeteksen diagnoosikriteerind aikuisilla on, etté verensokerin
paastoarvon on todettu kahdessa testissa olevan véhintéén 7,0 mmol/L (126 mg/dL)."3*

Jos aikuisen verensokerin paastoarvo on 5,6-6,9 mmol/L (100-125 mg/dL), on kyseessa

it paastoarvo (di esiaste)." Di 1 on
myds muita kriteerejd. Selvitd yhdessa sinua hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen kanssa,
onko sinulla diabetes. Diabeetikot: Kysy sinua hoitavalta terveydenhuollon ammattilaiselta,
miké on sinulle sopiva verensokerin tavoitealue. Hoida liian matalat ja korkeat verensokeriarvot
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaan.

Poikkeavat mittaustulokset

dyttoon ilmestyy LO, verensokeriarvo voi olla alle 0,6 mmol/L (10 mg/dL).

Jos mittarin ndyttdon imestyy HI, verensokeriarvo voi olla yli 33,3 mmol/L (600 mg/dL).
Kéyttoohjeessa on kerrottu tarkemmin virheilmoituksista.

/\ VAROTOIMENPIDE

Vakavan terveydellisen vaaratilanteen riski

Al koskaan jata oireita huomiotta dlaka muuta diabeteksen hoitoa merkittavésti
keskustelematta asiasta sinua hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen kanssa. Ellei
verensokerin mittaustulos vastaa olotilaasi, toimi seuraavasti:

 Toista verensokerimittaus kayttamallé uutta testiliuskaa.

o Tee tarkistusmittaus kéyttoohjeessa kuvatulla tavalla.

¢ Katso kédytttohjeesta, mitd muita syité té&hén voi olla.

Elleivét oireesi edelleenkaén vastaa verensokerin mittaustuloksia, ota yhteys sinua hoitavaan
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Accu-Chek Instant -tarkistusliuosten pitoisuusalueet

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

Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

Mediator 6,6 %
FAD-GDH-enzym 21,3%
Buffert 22,6 %
Stabilisator 23%
Icke-reaktiva bestandsdelar 47,2 %

oMinimivarden vid tiden for tillverkning

Jarj aa voi kaynaa terveydenhuollon ammattilaisympéristdissa, kuten laakarien

i epdiltdessé ja hatétilanteissa.

Naytteenotto- ja késittelyohjeet terveydenhuollon ammattilaisille

o Kéyttdessasi Accu-Chek Instant- ja Accu-Chek Instant S -mittareita noudata aina hyvaksyttyja

Anmérkning: Symbolférklaringar och litteraturreferenser finns i slutet av den hér bip
Testkit for kontroll- och linearitetstest (om tillgéngligt)
Accu-Chek Instant-kontrolldsning — Se bipacksedeln till kontrolldsningen for mer information.
Accu-Chek Instant-linearitetstestkit — Se bipacksedeln till linearitetstestkittet fér mer information.
Besok var webbplats www.accu-chek.com eller kontakta Roche lokalt for mer information.

Rapportera allvarligt tillbud

For patienter/anvandare/tredje part i Europeiska unionen och i lander som lyder under samma
bestammelser; om det vid anvandning av den har produkten eller som resultat av dess
anvéndning uppkommer ett allvarligt tillbud, ska du rapportera detta till tillverkaren och nationella
tillsynsmyndigheten.
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Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettu laite
Vieritestauslaite

Kéyttotarkoitus

Accu-Chek Instant -testiliuskat kaytettyind Accu-Chek Instant- ja Accu-Chek Instant S
-mittareissa on tarkoitettu sormesta kammenesta, kyynar tai olkavarresta otetun tuoreen
kapillaarikokoverindytteen g itoisuuden k ja ndin
helpottamaan sen seurantaa, kuinka hyvin verensokeri on hallinnassa.
Accu-Chek Instant -testiliuskat kéytettyind Accu-Chek Instant- ja Accu-Chek Instant S

on tarkoitettu diabeetikoiden in vitro -di itse suori 1.
Accu-Chek Instant -testiliuskat kéytettyind Accu-Chek Instant- ja Accu-Chek Instant S
-mittareissa on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kliiniseen kdyttoon in vitro
-diagnostisessa vieritestauksessa. Laskimo- ja valtimoveren sekd vastasyntyneen veren mittaus
on terveydenhuollon ammattilaisten tehtava.

tapoja késitelld esineitd, jotka saattavat olla ihmisperaiselld aineella kontaminoituneita.
Noudata laboratorion tai laitoksen hygienia- ja turvaohjeita.
* Verensokerin mittaamiseen tarvitaan veripisara. Kapillaariverta voidaan kayttaa. Laskimo-,
valtimo- tai vastasyntyneen verta voidaan kéyttdd, mutta vain, jos néytteen ottaa
terveydenhuollon ammattilainen.
Muista huuhdella valtimoletkut ennen kuin otat verindytteen ja imeytét sen testiliuskaan.
Jarjestelmé on testattu kayttdmalld vastasyntyneen verta. Hyvén Kliinisen kdytdnnon mukaan
farvon tulki on syyta noudattaa varovaisuutta, jos arvo on
alle 2,8 mmol/L (50 mg/dL). Jos vastasyntyneen verensokeriarvo on kriittinen, toimi laitoksen
jatkohoito-ohjeiden mukaan.

poikkeama =5 % poikkeama =10 % poikkeama =15 %
341/438 (77,9 %) 435/438 (99,3 %) 438/438 (100 %)
an tarkkuus glukc Iksien ollessa 2,2-26,7 mmol/L (39-482 mg/dL)
poikkeama 0,83 mmol/L tai poikkeama =15 %
(poikkeama =15 mg/dL tai poikkeama =15 %)
600/600 (100 %)
Toistettavuus:
Keskiarvo [mg/dL] 419 84,7 137,9 216,3 353,2
[mmol/L] 23 47 7,6 12,0 19,6
. [mg/dL] 15 2,1 31 53 8,4
Keskihaionta  [™moiy | 0.1 0/ 02 | 03 | 05
Variaatiokerroin [%] — — 2,2 25 2,4
Osittainen tasmallisyys:
) [mg/dL] 46,1 1184 299,9
Keskianvo [mmollL] 26 6,6 16,6
L [mg/dL] 1,7 34 6,0
Keskihajonta [mmolL] 0,1 0,2 03
Variaatiokerroin [%)] — 29 2,0

Kayttajan arviointi ominaisuuksista: Edustavassa tutkimuksessa arvioitiin 101 maallikon
sormenpadstd ottamista kapillaariverindytteistd Accu-Chek Instant -mittausjérjestelmalld saatuja
verensokerin mittaustuloksia, ja tulokset olivat seuraavat:

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

5,55 mmol/L:n tai sité suurempien (100 mg/dL:n tai sitd suuremplen) qukoosuputousuuksuen
kohdalla 96,7 %:ssa mittaustuloksista poikk Imalld

mittaustuloksiin nahden oli +15 %.

Mittausperiaate: Testiliuskassa oleva entsyymi, A. oryzaessa ilmentyva FAD-riippuvainen
glukoosidehydrogenaasi (GDH), muuntaa verindytteen glukoosin glukonolaktoniksi. Tamé
reaktio saa aikaan vaarattoman tasavirran, jonka mittari tulkitsee ja ndyttaa verensokerin
mittaustuloksena. Naytteen ja ympériston olosuhteet arvioidaan kayttdmalld vaihtovirta- ja
tasavirtasignaaleja.

Némé testiliuskat antavat verensokeriarvot plasma-arvoina IFCC:n (International Federation

of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine) suositusten mukaisesti. Mittari néyttd&
verensokeripitoisuuden plasmatasolla, vaikka testiliuskaan imeytetadn aina kokoverta.

laboratoric

Reagenssikoostumusa
Valittdjdaine 6,6 %
FAD-GDH-entsyymi 213%
Puskuri 22,6 %
Stabilointiaine 23%
Ei-reaktiiviset ainesosat 47,2 %

aVahimméispitoisuus valmistusajankohtana

Huomautus: Symbolien selitykset ja kirjallisuusviitteet [ytyvét timan pakkausselosteen lopusta.
Tarkistusliuos- ja lineaarisuustestipakkaukset (jos saatavilla)

Accu-Chek Instant -tarkistusliuos - lisétietoja on tarkistusliuoksen pakkausselosteessa.

Accu-Chek Instant -lineaarisuustestipakkaus - lisatietoja on lineaarisuustestin
pakkausselosteessa.

Lisétietoja saa osoitteesta www.accu-chek.com tai Rochen paikalliselta edustajalta.

Vakavien vaaratilanteiden raportointi

Potilaille / kéyttajille / kolmansille osapuolille Euroopan unionin alueella ja maissa, joissa
on samanlainen sédntelyjérjestelmé: jos tdmén laitteen kdyton aikana tai sen kéyton vuoksi
on syntynyt vakava vaaratilanne, raportoi siité vaimistajalle ja oman maasi kansalliselle

Glykolyysin vaikutuksen minimoimiseksi verensokerin mittaus laskimo- tai estd on

tehtdva 30 minuutin kuluessa verindytteen ottamisesta.

Valtd iimakuplia kayttdessasi pipettt

Seuraavia antikoagulantteja tai séi id kapillaari-, laskimo- ja

valtimoverindytteitd voidaan kdyttad: EDTA, litiumhepariini tai natriumhepariini. Jodoasetaattia

tai fluoridia siséltévat antikoagulantit eivét ole suositeltavia.

o Jadkaapissa sdilytettyjen néytteiden on lammet hitaasti huoneenl&mpdisiksi
ennen mittausta.

Lisatietoa terveydenhuollon ammattilaisille

Ellei verensokerin mittaustulos vastaa potilaan Kliinisia oireita tai jos se vaikuttaa poikkeuksellisen

korkealta tai matalalta, tee tarkistusmittaus. Jos tarkistusmittaus osoittaa Jarjestelman toimivan

oikein, toista verensokerimittaus. Jos toinenkin in mittaustulos vaik

ryhdy toimenpiteisiin laitoksen ohjeiden mukaan.

Havita pakkauksen siséltd laitoksen toimintaohjeiden mukaan. Selvita paikalliset mééraykset, silld

médréykset voivat vaihdella eri maissa.

Rajoitukset

Tietyt sairaudet voivat johtaa virheelliseen mittaustulokse s tieddt, ettd yksi tai useampi
seuraavista terveyteen liittyvista seikoista koskee sinua, dla kayta testiliuskaa. Jos et ole
varma, koskeeko joku néistd terveyteen liittyvistd seikoista sinua, ota yhteys sinua hoitavaan

Jérjestelmaa ei ole tarkoitettu diabeteksen diagnosointiin eika
mittaukseen.

Tietoa kayttajalle

Lue tdmé pakkausseloste ja kdyttdohje ennen kuin teet verensokerin mittauksen.
Tamé ste sisaltaa ia ja tietoa
/\ VAARA osoittaa, etté tilanteeseen voi liittyé vakava vaara.

/\ VAROTOIMENPIDE kertoo, mitd pitdd tehdd kéyttédékseen tuotetta turvallisesti ja tehokkaasti
tai estéakseen sen vaurioitumisen.

yneen napaverindy

piteistd:

/\VAARA
Tukehtumisvaara
Tama tuote sisaltad pienid osia, jotka voi nielld. Pida pienet osat poissa pienten lasten ja

muiden sellaisten ihmisten ulottuvilta, jotka saattaisivat nielld pienid osia.
Vakavan terveydellisen vaaratilanteen riski

Ellet noudata mittausohieita tai testiliuskojen séilytys- ja késittelyohjeita, voit saada virheellisen
mittaustuloksen, joka voi johtaa vaéraan hoitoon.

Lue kéyttdohjeessa ja testiliuskojen ja tarkistusliuosten pakkausselosteissa olevat ohjeet ja
noudata niit huolellisesti.

Infektioriski
Ihmisen veri voi olla tartuntalahde. Vélta altistamasta muita ihmisié kontaminoituneille
komponenteille.
Hévita kaytetty testiliuska tartuntavaarallisena materiaalina maassasi voimassa olevien
maaréysten mukaan.
Pakkauksen siséltd
Pakkaus sisltdd testiliuskoja ja pakkausselosteet.
Kaikki pakkausmateriaalit voidaan havittaa talousjatteen mukana. Havita kaytetyt testiliuskat
paikallisten madraysten mukaan. Jos sinulla on kysyttavad, ota yhteys asiakaspalveluun.
Testiliuskojen sailytys ja kasittely
* Jos purkki on auki tai vaurioitunut ennen kuin kéytét testiliuskoja ensimmaisté kertaa, ellei
korkki ole kunnolla kiinni, jos korkki tai purkki on vaurioitunut tai ellei korkkia saa kunnolla
kiinni, &4 kéyté testiliuskoja. Ota yhteys asiakaspalveluun.
o Siilyta testiliuskat 4-30 °C:n Idmpdtilassa. Testiliuskat eivat saa jadtyd.
o Kéyté testiliuskoja 4—45 °C:n ldmpdtilassa.
o Kéyta ja séilyta testiliuskoja 10-90 %:n iimankosteudessa. Alé séilyt testiliuskoja kuumassa
dlaka kosteassa, kuten kylpyhuoneessa tai keittiossé.

Y 1 ammattilaiseen.
o A4 kiiyta taté jérjestelmad ksyloosiabsorptiokokeen aikana.
o Ald kyta titd jérjestelmaa, jos sinua hoidetaan propyylitiourasiililla (PTU) kilpirauhasen
liikatoiminnan tai tyreotoksisen kriisin vuoksi. Tamé antaa E-3-virheilmoituksen. Ald koskaan
tee hoitopddtoksid virheilmoituksen perusteella.
A& kéiyta tatd jérjestelmad, jos sinulle annetaan askorbiinihappoa laskimoon.
Jos &éreisverenkierto on heikentynyt, ei kapillaariverindytetta tule ottaa hyvéksytyisté
néytteenottokohdista, koska mittaustulos ei vélttdmétta vastaa todellista fysiologista
verensokeriarvoa. Naln v0| kdyda seuraawssa tilanteissa: Potilas on pahasti kuivunut
diabeettisen tai hyper isen ei-ketoottisen
syndroornan takia tai hanella on hypotensm sokki, NYHA-Iuokkaa IV oleva syddamen

iminta tai tukkiva dérei
Hematokriittiarvon pitéisi olla 10-65 %. Ellet tiedd hematokriittiarvoasi, kysy sinua hoitavalta
terveydenhuollon ammattilaiselta.
Jarjestelmé on testattu eri korkeuksilla merenpinnasta 3 094 metrin korkeuteen. Al kéytd
tata jérjestelmé&é yli 3 094 metrin korkeudella merenpinnasta.

Toiminnalliset ominaisuudet

Accu-Chek Instant -jérjestelmé on standardin IS0 15197:2013 vaatimusten mukainen (In vitro
diagnostiset jrjestelmat. Veren glukoosin seurantajarjestelmien vaatimukset itsetestauksessa
ihmisen sokeritaudin hoidossa).

Kalibrointi ja jaljitettavyys: Jarjestelma (mittari ja testiliuskat) on kalibroitu kéyttaen
glukoosipitoisuudeltaan erilaisia laskimoverinytteita. Vakioarvot on méaritetty
heksokinaasimenetelmélld, joka on kalibroitu kéyttéen ID-GCMS-menetelméa. ID-GCMS

on laadultaan (jérj d) korkein I menetelmé ja jéljitettévissa (traceable)
priméériseen NIST-standardiin. Tamén ansiosta NIST-standardiin voidaan jaljittad myds
tarkistusliuosten mittaustulokset, jotka on mitattu naillé testiliuskoilla.

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

Néytemaara: 0,6 pL

Mittausaika: <4 sekuntia

Menetelmén tarkkuus:

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

ter

poikkeama 0,28 mmol/L | poikkeama +0,56 mmol/L | poikkeama +0,83 mmol/L

(poikkeama +5 mg/dL) (poikkeama +15 mg/dL)

(poikkeama =10 mg/dL) | (p
153/162 (94,4 %) 162/162 (100 %) 162/162 (100 %)
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1 Osoittaa péivitetyn sisallon

[GY)
TexvoAoyikd mpoidv yia avtodidyvwen
Texvol 0 poidv yia Say 1KEG eEETAOEIC KOVTA OTOV 0oBevi

Mpoopiopévn xpno

01 dokpaoTikeS Tawieg Accu-Chek Instant padi pe toug petpntég Accu-Chek Instant kat Accu-Chek
Instant S evSeikvovtal yia T TIO0TIKN PETPNON YAUKOTNG 0 GPEKO, TPIYOEIBIKO OMIKO aipa amd
0 akTulo, TV TaAdyn, To avtiBpdxto (Trxn) Kat To Tavw PEPaC Tou Ppaiova, we Borbnua oty
TIAPaKoAOUBNON TNG aToTEAETHATIKOTNTAC TOU EAEYXOL TN YAUKOTNG.

01 dokipaoTikég Tawieg Accu-Chek Instant padi pe toug petpntég Accu-Chek Instant kat Accu-Chek
Instant S Tipoopitovral ywa in vitro SlayvwoTtiké autoéAeyyo amo dtopa pe Slapitn.

01 dokipaoTikég Tawieg Accu-Chek Instant padi pe toug petpntég Accu-Chek Instant kat Accu-Chek
Instant S Tpoopifovtat yia in vitro Slayvwatikés e§eTdoelg kovd otov aaBevr amo e€elbIkeupEvo
10TPIKO TIPOOWTTIKO € KAWIKO TrepIBAMov. H péTpnan GAeBIKoD, apTnpLako Kat VEOyVIKoD aipiatog
TIPETIEL VO TIPQYATOTIOLETA ATTO EEEISIKEVEVO LATPIKO TIPOOWTTIKO.

Autd 10 alotnya ev TIPETIEL va Xpnatomoleital yia T Sidyvwaon Tou cakxapwdoug SlaBhtn, olte
yia T pétpnon Selypdtwy veoyvikol aipatog aro tov opdakio Awpo.

MAnpogopicc yia Tov KatavaAwti

Aiapaate To TIapdv €vBeTo Eviutto Kat Tic 08nyieg xpriong TpW aro TNV eKTéAeaN TG HETPNONG
YAuKOTnG aiparog.

To évBeto €viumo TepIEXEL TIPOEIBOTIOTELG KAl TIPOQUAGEELS:

Mia /A MPOEIAOMOIHZH umodetkviel Evav TipoPAEPI0 GoBapd kivouvo.

Mia A MPO®YAAZH mepiypadet éva pétpo Tou Ba Tpémet va AGBETe yia TNV ashaAn kat
QTOTEAETHATIKI XPr0N TOU TPOIOVTOC 1 yia TNV artouyr TtpoKANang (UGG 0TO TTPOIGV.

/\ TIPOEIAOMNOIHZH
Kivéuvog mviypod
Autd T Tpoidv TEpIEXEL PIKpA e€apTrpaTa Tow PTtopolv va KatartoBolv. Alatnpeite Ta pikpd
€€apTpaTa Pakpia amo Pikpd Tradld Kat aro TipdowTTa TTou EVOEKETAL VA KATATTIoOV JIKpA
efaptipara.
Kivduvoc copapou cuppavroc vyeiag
H pn ovppopdwan pe Tic 0dnyiec pETpnang f Tic 0dnyie GUAAENG Kat Xpriong TwV SOKIHACTIKOY
TAWIGV PTTOPEL va 08nyroel o€ e0haAEVO ATTOTENETA TG PETPNANG Kal, KATA GUVETTEL, 08
akatdAAnAn Bepareia.
Napaote npooemm Kau aKvouenme e o&nvlec 00] naplAuuBavovml oti¢ 08nyieg xprong kat
0Ta €VBETa EVIUTIA YIa TIC SOKIY £ Tawieg Kal Ta Slahl eAéyxou.
Kivéuvog Aoipwéne
To avBpwrvo aipa aroteAei mbavr Tyr petadoong Aotpwéewv. Aogoyete T £kBeon aAAwv
PUTIWV O HOAUYE ip
ATToppITTETE TIC XPNIHOTIONpEVES SOKIPAOTIKEG TAIViEG WE HOAUOHATIKA UAKA oUpwva e Toug
Kavoviapo(¢ Tou Loxbouy atn Xdpa oag.
MepLeXopEVo NG GUOKEVOGIOG
JuoKevaoia TTou TepIEXEL SOKIHAOTIKES TaIVieG Kat EVBETA EvTuTia.
"0\ Ta QVTIKEijIEVa TTOU TEPIEXOVTAL OTN ia pmopodv va amoppipBolv aTa OIKIaKA
amoppippara. Amoppidte XpnOHOTIONKEVES SOKIHATTIKEG TAIVIES OUPGWYA HE TOUG TOTIKOUG
KQVoVIap00G TIou LoxUouv 0Tn Xwpa 6ag. EQv ExeTe TOTe amopia, ETIK( jote Je T
Roche.
®OAagn Kat Xpfon TwV SOKIPACTIKWY TaVIDV

®  Mnv XpnGILOTIOLELTE TIC SOKIUAOTIKES Tawie¢ av To Soxeio eival avolkto 1 €xel uTooTel {npia
TIPWV QMO TNV TEPWTN XPRON TWV SOKILAGTIKWY TAVIKY, QV TO KATIAKL Sev eival TAPWG KAELOTO,
Qv TTapatnProETe omoladAToTE (NI 6TO KATtak! f To Soxeio 1j av, yia omolovdrimote Adyo, T
Karaki dev eivat duvatd va kAeioet owotd. Emikowvwviiote pe T Roche.

uldaoete TIC SokipaoTIkES Tawieg ae Beppokpaoia petagd 4 kat 30 °C. Mnv kataoyete TI¢
OOKIAOTIKES Tauvieg.

XpnatyoToleite TIC SOKIL £ Tawieg og Beppokpacia petagd 4 kat 45 °C.

Xpnatyoroleite Kat GuAAGOETE TIC SOKIPAOTIKES Tawieg ae uypasia atpoadaipac petach 10 kat
90 %. Mn puAdoaeTe TIC SoKIpaoTIKEC Tawieg oe XwPoug He uPnAr Bepuiokpaaia Kat vypaoia,
OTWE T0 pavio 1 n koudiva.

OuNdcoETE TIC SOKIAOTIKES TAIVEG TTOU BEV EXOLV AKOWN XPNaLHOTOINBEL 0TO APXIKO TOUC
G0YEI0 HIE TO KATIAKI KAELOTO.

KAeivete Kahd o 60Xeio Twv SOKIMACTIKWOY TAVIKV apETWE HOAIC BYGAETE Hia SOKIHAGTIKR
Tawia, yla va TpooTatedoeTe TIC SOKIPATTIKES Tawvieg amo v vypacia.

Xpnatotouate T SOKIPAoTIKY Tawia apéowe PONG T ByaAete aro To Soxeio Twv
BOKIHOOTIKGV TaWIGV.

AmoppilTe TIC SOKIPAOTIKES Tawviec, eav éxel mapéABel n nuepopnvia AENG Toug. AOKIHAOTIKES
Tawieg Twv oroiwv n npepopnvia AEng éxet apéBet pmopei va deifouv Aavbaapéva
armoteAéopata. H nuepopnvia Aiéne avaypadetal aTn cUoKeLasia Twv SOKIPAOTIKWY TAVIY Kal
0TIV €TIKETA TOL OxElOU TWV SOKIHAGTIKWV Ty, dirAa ato a0pBoAo . Ot SoKIaoTIKEG
Tawieg HTopodv va xpnatpoToloval PéXpL TV avaypadopevn nuepopnvia AEng Toug, epocov
(UAGOOOVTAL Kat XPNGIHOTOI00VTAL 0woTA. AUTO (OXUEL Yla SOKIPAOTIKEC TaIViES amo Kawovpyla
Bdoyeia GOKIIAOTIK®Y TaVIWV TToU Sev €0UV avolyTel akopn, KaBuG Kat yia SOKINAGTIKEG Tawvieg
amo oxeia mou €youv 11N avoiytei aro Tov xpRoTn.

Na ypnatporoteite Tn SoKIpaaTIKr Tawia Povo pia gopd. Ot SOKIHAOTIKES Tawvies eival piag
¥prang povo.

EktéAeon ¢ pétpnong YAvKOnG aipatog

Avatpé€re otic 08nyiec xpriong Tou PETPNTH yia 0dnyieg OxeTIKA e T AN Seiypatoc aipatog Kat
TV eKTéAEON piag pEtpnang yAUkOTng aipatoc.

Eppnveia twv anoteAeopatwv pétpnone

To duatooyiko erimedo yAuKOTNG aipatog oe katdataon vnoteiac evoc eviiAika xwpic Slaprtn eivat
Katw amo 100 mg/dL (5,6 mmol/L)." H kavovikr Tipr yAUKOTG aipiatog evog pn dlapntikod evihika
2 (peg Petd To yelpa, TLX. Pe TIPogopoiwan 75 g amd Tou oTépatog dokipasia avoyric otn YAUKO(
(Oral Glucose Tolerance Test — OGTT), eivat pikpotepn amo 140 mg/dL (7,8 mmol/L).2 Kpttiiplo

yia T Sidyvwan dlapritn oe evihikeg eivat emimedo yAukdlng oe katdataon vnoteiag 126 mg/dL i
unAdtepo (7,0 mmol/L 1y upnAdtepo) emPepawpévo pe oo petprioelc.”** Evijhikec pie emimedo
YAuk6nG o katdotaon vnoteiag petagd 100 kat 125 mg/dL (5,6 kat 6,9 mmol/L) opiletat ot
éyouv Satapayr yAukolng aipatog vnoteiag (mpodiaBitng).’ Yidpyouv kat GAAa KpLTipia yia
Slayvwon Tou dlaBrTn. EkovwvioTe e Tov [aTP6 0ag yia va SIamoTwoETe, eav ExeTe dlaprtn

1) Oy1. Ma aropa pe SlaBritn: ZupBouleuTeite TV 1ATPO GAC OXETIKA HE TO KATAAANAO yia £0aC

£0po¢ TIHWV YAUKO{NG aiparoc. Tuxdv xapnAd i upnAd emimeda yAuko{ng aipatog Ba mpémel va
avtipetwiCovtal c0pdwVa HeE TIC GUOTATELS TOU LATPOU 0aC.

Mn avapevopeva amoteAéoparta HETPROEWV

Edv atnv 086vn ToU HETPNTH 0a¢ epdaviatel n Evoelen LO, n ouykévipwon e yAUKOING 0To aipa
oag pmopei va eivat kdtw ard 10 mg/dL (0,6 mmol/L).

Edv atnv 080vn ToU PETPNTH 0ag epdaviatel N évoelén HI, n ouykévipwan tng YAuKOTE oTo aia
0ag pmope va eivat Ttdvw amé 600 mg/dL (33,3 mmol/L).

Ma Aerrropiepeic Anpodopie oxeTIKd e Ta pnvopata opahpdtwy, avatpé€te otic 0dnyieg xpriong
TOU PETPNTH.

A\ TIPO®YNA=H
Kivduvoc copapou cuppavrog vyeiag
[oTE PNV QyVOEITE TA GUPTITWHATA 0aC KA PNV KAveTe onpavTikés aAhayég atn 6

o 0 apatokpitng Ba pémel va Ppioketat petagd 10 kat 65 %. ZupBovAeuteite Tov laTPO 0ag edv
Oev ywpileTe TOV QuUATOKpit 60,

o Autd 10 oboTnpa €xet Sokipaatei ae LOpeTpa Ewg Kat 3.094 pétpa. Mnv xpnaipotoieite T0
alotnya og uPOpeTpo peyahitepo Twv 3.094 péTpwy.

n etpot afloAdynong

To abotnua Accu-Chek Instant mAnpoi Ti¢ anartielg Tou mpotorov IS0 15197:2013 (guotrpata
pétpnong yia in vitro Slayvwotikr xprion — Aartioeic yia oumr’]uum us’rpnonc YAukOIng aipatog
yia 6laxslpwn T0U oakxapwdN Sapritn e extéAean peTpricewv amo Tov idio Tov Xpriotn).

WG Kat aviy! dtnra: To 600TNHA (METPNTIC KAl SOKIPACTIKEC Tawieg) £xel
Bueuovounem us DAEPIKO uluu TIOU TTEPIEXEL DIAPOPES TUYKEVTPWOELS YAUKOTNG. Ot TIpéC avadopds
Aappavovral pe xprion g HeBodou Tng e€okivaang, n oroia Babpovopeital pe xpron e
peBodou ID-GCMS. H péBodoc ID-GCMS, wg n péBodoc pe Ty upnAdTepn HeTPOAOYIKI TTOIBTNTA
(taénc), eivat aviyvebayn (traceable) oe TipéTuTto Tou NIST. Xpnatportotmvtag autiv Ty aAuaida
QUIVELOOTNTAC, Ta amoTeAéapata Tou AapBavovtal e QUTES TIC SOKIPAOTIKEG TaIViES yia
SlaApata eAEyyoL Uopolv eTtiong va aviyveuBolv Katd To tpdturto tou NIST.

‘Opto avixvevang (xapnAdtepn T mou pmopei va eppaviatei): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) yia
) SoKIpaoTIK Tawia

Eupoc pérpnone tov cuotiparoc: 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)

MéyeBoc deiyparoc: 0,6 pL

Xpovog pétpnong: <4 Seuteporerta

Akpifieia cvotiparog:

AmoteAéopata akpifelag ouOTAPATOC Yia GUYKEVIPWOELS YAUKOING XapnAdtepeg amo 100 mg/dL
(xaunAdtepeg amo 5,55 mmol/L)

€VTOC £5 mg/dL €vtog =10 mg/dL €vtog =15 mg/dL
(evtog +0,28 mmol/L) (evtog +0,56 mmol/L) (evrog 0,83 mmol/L)
153/162 (94,4 %) 162/162 (100 %) 162/162 (100 %)

AmoteAéopata akpiBelag uOTAPATOC Yia GUYKEVIPWOELS YAUKOTNG HEYAAUTEPEC N i0€EC e
100 mg/dL (ueyahutepeg 1 ioeg pe 5,55 mmol/L)

evTog +5 % evtdg =10 % evtdg =15 %
341/438 (77,9 %) 435/438 (99,3 %) 438/438 (100 %)

AnoteAéopata akpifelag uoTipaToc yia ouyKevIpwaelg yAUKOTNG aipatog petagd 39 mg/dL
(2,2 mmol/L) ka1 482 mg/dL (26,7 mmol/L)

Tov Slartn Tpotol pcete pe Tov latpd oac. EAv To amotéleapa g PETPNOng e YAUKOING
aiparog Sev Taipiadet pe To aioBnpa T EXETE yia TNV KATAoTaoN TG Lyeiag oag, akohovdrioTe
Ta emopeva rpata:

o EmavahdBete Tt pétpnon i véa SOk  Tawia.

o EKTeNEOTE PETPNON EAEYXOU TTOIOTNTAC, OTTWG TIEPlypAdeTal aTic 0dnyies xpriong.

o Avatpé€te otic 06nyiec xprong yia AAAeg artiec.

EQv Ta oUPTITWHATA 60¢ GLVEITOLY Va LN GUUOWVOLY e Ta aMOTEAEGHATA TNG HETPRONG
YAUKOING aipiaTog, ETIKOVWVAGTE HE TOV LaTPO 0aC.

E0pn SraAvpdtwv eAgyxov 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)

NMAnpodopicc yia EEEISIKEVREVO LATPLKO TIPOCWTIIKG

To abotnpa prtopei va xpnatporondei oe emayyeAUatiko TepiBAMov vyeiac, OTwe Latpeia, yevikoig
Bahapoug, oe TEPLOTATIKA pe uTToia SlaBrTn Kat og TIEPITTWOELC EKTAKTNG avayKng.
AN Kat poetopacia deiypartog anod eEEGIKEVPEVO ATPIKO
TIPOCWTIIKG
o ‘Otav xpnoomoeite Toug petpntég Accu-Chek Instant kat Accu-Chek Instant S, akohouBeite
TIQVTa TIG KaBlepwpévec Sladikasieg yia TO XeIPIoHO QVTIKEIPEVWY TTOU gival TTBavo va éouv
HoAuvBei amo avBpativo LAKO. AkolouBeite TOUG KavOVeG LIEWVC Kat aadaAelag Tov
epyaotnpiou f 18p0paTC oag.
Ta v eKTéNeon TG PETPNONG YAUKOTNG aipatog amarteital pia otayova aipatog. Mmopeite va
XPNOIHOTOIETE TPIOEIBIKO aipia. Eivat Suvatr kat n xprion AEBIKOU, apTnpLaKoD fj VEOYVIKOD
aipatoc, Oa mpémet GpwG N Afjdn Tou va yivetal amo e€EIBIKEVIEVO LATPIKO TIPOOWTTIKO.
DpovTioTe va ExeTe KBAPIOEL TIC APTNPIAKES YPappES TTPWV AGBETE TO Seiypa aipatog Kai 10
ehapHOTETE 0N SOKIPATIKI Tawia.
To ghoTnua éxel SokipaoTel Je veoyviko aipa. Q¢ pépoc TG opB¢ KAVIKIG TIPAKTIKAG,
QmaTeital Tpogoyr otV epHNVeia Twv TIHHV YAUKOTNG veoyvikoD aipiatog xapnAdtepwy aro
50 mg/dL (2,8 mmol/L). AkoAouBrAaTE TIC GUOTATELS TTOU LaYH0LV GTO iSPUPA 0ag Kal agopolv
TNV TIapakoAodBnan Twv Kpiowv TIHWY YAUKOING aipatog oe veoyva.
Mpoketpévou va ehayotomoinei n emidpacn ¢ YAukOAUONG, ot HETPRaeLS YAUKOING GAeBIKoD
1} apTnplakol aipatog Ba Tpémet va ekteholvtar eviog 30 Aemtwv ard T Afn Tou Seiypatog
aipatoc.
ArtodlyeTe T0 oxnUaTIoud Guoahidwy aépa, otav iTe TUMETEC,
o Aeiypara Tpixoetdikon, pAEBIKOD 1} apTNPLAKOD iHATOC TTOU TIEPIEXOLY TA AKOAOUBA QVTITINKTIKG
1} ouvTnENTIKA eivat amodektd: EDTA, AiBlolxog nmapivn f vatplolxog nrapivn. Aev guvigtaral n
XPAON QUTIMNKTIKWV TI0U TIEPLEXOLY Lwd0-08e1KO 1} (BOPLO.
Ta deiypara mou €youv katayuyBei, Ba Tpémet va €xouv emavéNBel oe Beppokpacia dwpartiou
TPV TNV EKTEAEDN TNC PETPNONG.
EmumA€ov mAnpogopieg yia eEEIGIKEVPEVO LATPIKO TTPOCWTIIKO
Edv To amoté\eapa TG PETPNONG YAUKOUNG aipiatog dev avTioTolyel oTa KAVIKG GUPTTTOHATA TOU
aoBeviy, 1 eivat acvvriBiata LPNAG 1 xaunAo, kavre pia pétpnan eXéyyou TroleTnTac. EQv n pétpnon
eAéyyou ToloTnTag emiBeBaioet 0Tt To cloTna AetToupyei 6watd, emavaraBete T PETpnon
YAUKOTNG aipatoc. EQv n deltepn pétpnan e€akoloubei va Seiyvel acuviBiota aroteAéopara,
(aKoAOUBINATE TIC 08NYiES Yia TIEPAITEW EVEPYELEC TIOU LOXUOUV OTO iBPUpA aag.
AToppiYTE TA TIEPIEYOHEVA TNE CUGKEVATIAC GOUdWVA g TIC 0dNyieg TTow Laxbouv aTo ispupd oag.
TUBOUAEUTELTE TOUG KATA TOTIOUG KAVOVIOHOUG, KABWE HTTOpEL va Sladépouv amo xwpa e Xwpa.

Mepopropoi

Opiopéve kataotdoele/madrioelc propei va odnyfcouvy ae eapatyévo amotéheapa petpnang. Eav
WwpiCete OTL pia 1) MEPLOOOTEPES QMO TIC TTAPAKATW KATAOTAOELG/TaBGELS LoxDEL yia eadc, Un
XPNOILOTIOIOETE T SOKIHaTTIKA Tawia. Edv dev yvwpilete pe BefaidtnTa katd oco omoladimote
Qro TIC KATaoTAoEIC/TabnoES LoY0EL YA EAC, ETIKOVWVATTE HE TOV 1ATPO 0aC.

Mn xpnoipoTolEite auto To abaTnpa Katd T didpkela dokipasia armoppodnang EuAGTNG.

Mnv xpnatporoiite autd To alotnpa edv AapBdvete Bepareia e TpoTiuABeloupakin

(PTU) yia umepBupeoetSiapo 1j Bupeoto€ikr kpion. Auto Ba éxel we amotéNeapa éva prvupa
adahparog E-3. Moté pn Aappdvete amoddoelc oyeTika e T Bepareia oag pe Paon éva
privupa opaparoc.

Mn xpnotpomoleite auto To abotnpa edv uttopaieate ae evooPAERLA Xoprynan aokopPikod
o€goc.

Edv n mepidpeptkr Kukhogopia aipatog eivat petwpévn, dev guviotatal n ouloyr TpIXoELsIkol
aipatoc amd Ta eykekpipéva onpeia Aqyng Seiypatoc, kabg eivat TBavdv Ta amoteAéopata va
NV avTIKatomTpi(ouv To TTpayPatikG GuatoAoyIKO ETtimedo TnG YAUKOTNG aipatog. Auto propel
va Loyl oTIC €€AC nepmwumc JoBapr apuddtwon we amotéAeopa SlanTIkic KETOEEWaNC

1} Aoyw ure( ,‘ 0OCHWTIKOU GUVSPOI xmplc Kmmn, umotaonc, K(lI(lT[)\[]El(lC,

un uvnpponouuevnc Kapdiakng avemdpkelag Tagng IV katd NYHA r iepidepIkic aptnplakiic
amodPaKTIKIC voooU.

evtog =15 mg/dL ) eviog =15 %
(evtdc +0,83 mmol/L fj evrdg =15 %)
600/600 (100 %)
EmavaAnypétnra:
Méon Tt [mg/dL] 49| 847 | 1379 | 2163 | 3532
NN mmoll] | 23 | 47 | 76 | 120 | 196
L [mg/dL] 15 | 21 31 53 8,4
Torue anokhon = T 04 | 01 | 02 03 05
Juvteheatng petapAntotntac [%] — — 2,2 2,5 2.4
Evdiapeon akpifela:
Méon 1wt [mg/dL] 46,1 118,4 299,9
A i [mmol/L] 26 66 16,6
- [mg/dL] 1,7 34 6,0
Torikd ankhon [mmolrL] 0,1 02 03
Juvteheatng petapAntotntag [%] — 29 2,0

A&loAdynon anddoong amd to xpRotn: Mia QVIITPOGWTIEUTIKI) PEAETN TTOU TTpayPATOTONBNKE
| T0 aboTnpa TrapakoAoiBnang yAukolng aipatog Accu-Chek Instant yia va alohoyroel Ti Tipég
LETPAOEWV YAUKOTNG O€ Beiypata amo TPIX0ELdIKO aipa Tov dkpou Tou dakthAou Tiou AjdOnkav amd
101 pn e1dikolc £5ei€e Ta e€i¢ amoteAéapara:

o [la ovykevTpwaelg YAUKOTNG xapnAdtepeg armd 100 mg/dL (yapnAdtepeg amo 5,55 mmol/L),

10 100 % Twv aroteheopdtwv PETPRONG ftav eviog +15 mg/dL (evdg 0,83 mmol/L) Twv
amoTeAeapdTwy ToU ARGONKav PEGW EPYAOTNPIAKWY HETPHOEWV.

Mo ouykevpwael YAUkATnG peyahitepeg r ioeg pe 100 mg/dL (peyahitepes f ioeq

pe 5,55 mmol/L), 10 96,7 % Twv amoteAeapdtwy pETpnong frav eviog +15 % twv
QroteAeapaTwy TTou AfdBnKav HECW EpYacTNPIAKWY PETPHOEWV.

Apxi T¢ pétpnong: To éviupo otn SoKIpaoTkr Tawia, pia FAD-g€aptapevn agudpoyovaan

NG YAUKOTNG (GDH), exdpalpevn ato A. oryzae, petatpémel tn yAukodn oto Seiypa aipatog o€
YAukovoAaktovn. H avtispacn autr dnutoupyei éva akiviuvo cuveyéc NAEKTPIKO PelHa, TO OTI0I0 0
UETPNTIAC 0aC HETATPETEL OE GLYKEVTPWON YAUKOTNG aipiatoc. Ot cuverikeg Tou eiypatog kat Tou
TepiBaMovtoc aglohoyolvtal pe Yprion onpdtwv cuvexolc Kat EVaAAaoaopEVoU PEGHATOS.

AUTEG 0L GOKIHAOTIKES TAIVIES TIAPEYOLY AMOTEAEGHATA YIA TIC GUYKEVTPWOELS YAUKOING aipiatoc o
Ao, o0pdwva pe TIG ouaTacelg Tg AeBvoig Opoattovsiag KAwiki¢ Xnpeiag kat Epyaotnpiakic
latpiknc (International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine — IFCC).® I’ auto,
0 peTpnTic oag Ba epdavidet ouykevipwaelg YAUkATNG aipatog o apopobv To TAdad, Taporo
TIoU TomoBeTeite TAvta oAKO aipa ot SOKIPAoTIKN Tawia.

Zuotatikas
Megohapntric 6,6 %
‘Evupo FAD-GDH 21,3%
PuBptotiko SiaAupa 22,6 %
JtabepomoinTrg 2,3%
A6pavr} oUOTATIKG 47,2 %

OEAGYIOTEG TIPES KATA TNV TIAPAOKER

Inpeiwon: MNa emegrynon Twv ouBOAWY TIOL XPNOILOTIOLOVTAL KAl Yid TOV KATAAOY0 TwV
BiBAoypadIkwy avadopwy, avatpé€te aTo TEAOG aUTO Tou EVBETO EVTOTIOU.

ZET PETPNOEWV EAEYXOUL OLOTNTAC KA YPApMIKOTNTAC (EAV Eivan
Sa0éopa)

Didhupa ehéyxou Accu-Chek Instant — MNa Aemtopépeteg, avatpé€te ato EvBETO EviuTo Tou
SlaAOpaTog EAEYYOL.

ZeT eAEyyou ypappkdtntag Accu-Chek Instant — Ma Aemrtopépeleg, avatpé€te ato EvBETo EviuTio
TOU GET EAEYXOU YPQPHIKOTNTAG.

Ta TePLoooTEPES TTANPOGOPIES, ETIOKEDTELTE TNV l0TOOEAISA Pag www.accu-chek.com 1y
EMIKOVWVAGTE P TNV ToTIKA avimpooweia e Roche.

Avagopa copapwv MEPLOTATIKOV

la agBeveic/xpriotec/tpita Tpodowma otnv Evpwriaikr Evwon kat g€ Ywpeg He TIQVOHOIOTUTIO
KQVOVIOTIKO TTAQioto: edv katd T xprion autol Tou TTPoidvTog f we amoTéAeaa g Xprang Tou,
cupBei copapd TepLOTATIKO, TIapakaAeioTe va To 0TOV KQt 1| KaL oTnv appodla
Bk apyn.

TEAEYTAIA ENHMEPQZH: 2023-10

I YToSEIKVUEL EVUEPWHEVO TIEPIEYOLEVD
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Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten / Constltense las instrucciones de
uso o las instrucciones de uso electronicas / Se bruksanvisningen
eller den elektroniska bruksanvisningen / Katso kéyttoohjetta tai
katso sahkdisté kayttoohjetta / ZupBoukeuteite Tic 0dnyieg xpriong i
TIG NAEKTPOVIKEG 08Nyies Xprong

Gebrauchsanweisung befolgen (blaues Symbol) / Siga las
instrucciones de uso (simbolo azul) / Folj bruksanvisningen (bla
symbol) / Noudata kayttoohjetta (sininen symboli) / AkohouBrjte Tic
oBiyieg xpriang (uTAe abporo)

Achtung, Sicherheitshinweise in der Gebrauchsanweisung dieses
Produkts beachten. / Precaucion, observe las advertencias de
seguridad en las instrucciones de uso del producto. / Observera,
las séker isningarna i brt isnil som medfoljer
denna produkt. / Vaara, tutustukaa tuotteen kéyttoohjeessa oleviin
turvallisuuteen liittyviin huomautuksiin. / Mpoaoyr, avatpé€re otic
OXETIKEC HE TNV a0dAAELD TIAPATNPRAOELC OTO EYXELPIBIO TwV 0SNYIWV
XPAang Tou ouvoSelel auTd To TIPOIV.

Temperaturbegrenzung / Limites de temperatura /
Temperaturbegrénsning / Lémpétilarajat / Meptopiapoi Beppokpaciag

Luftfeuchte, Begrenzung / Limites de humedad /
Luftfuktighetshegransning / Kosteusrajat / Meplopiapioi vypaciag
atpoadaipag

Verwendbar bis (angebrochen/ungedffnet) / Fecha de caducidad
(en uso/nuevo) / Anvénd fore (Gppnad / odppnad) / Kaytettéva
viimeistaan (avattu / avaamaton) / Huepopnvia Aqg§ng (avoikto /
KAEL0TO)

Alle Bestandteile der Packung kdnnen Sie in den Hausmiill
entsorgen. Entsorgen Sie benutzte Teststreifen entsprechend den

in Threm Land geltenden Vorschriften. / Puede desechar todos los
elementos del envase como residuo de envase doméstico. Deseche
las tiras reactivas usadas segun las normas locales vigentes. /

Alla delar av forpackningen kan kasseras i hushallsavfallet.
Kassera anvénda testremsor i enlighet med lokala regelverk. /
Kaikki pakkausmateriaalit voidaan havittad talousjatteen mukana.
Havitd kdytetyt testiliuskat paikallisten madréysten mukaan. /

‘0Aa Ta avTIKEipEva TIO TEPIEXOVTAL GTN GUOKEVQGIa HTTopolv va
amoppidBolv aTa oIKIaKd artoppippata. AToppiYTe XPNGIHOTIOMUEVES
OOKIUAOTIKES TawieC 0UPGWVA LE TOUG TOTIKOOE KQVOVIHOUG TToU
Laxbouv 0T XWwpa oac.

Herstellungsdatum / Fecha de fabricacion / Produktionsdatum /
Valmistusajankohta / Hyepopnvia kataokevig

In-vitro-Diagnostikum / Producto sanitario para diagndstico
in vitro / Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik / IVD-laite /
latpotexvoAoyIkd TIOIOV yia in vitro SlayvwoTikr xprion

Produkt zur Eigenanwendung / Producto para autodiagndstico /
Dispositivo para autocontrol / Produkt fr sjélvtestning / Itse
suoritettavaan testaukseen tarkoitettu laite / Texvoloyio Tipoiov yia
autodiayvwon

Produkt fiir patientennahe Tests / Prueba diagndstica en el lugar
de asistencia al paciente / Produkt for patientnéra testning /
Vieritestauslaite / Texvoloyiko Ttpoiov yia SlayvwaTikég efeTdoelg
Kovta atov aabevy

Hersteller / Fabricante / Tillverkare / Valmistaja / Kataokevaotng

Einmalige Produktkennung / Identificador tnico del producto /
Unik produktidentifiering / Yksildllinen laitetunniste / Movadiko
QVayvWPIOTIKG TPOIOVTOG

Bestellnummer / Niimero de catalogo / Artikelnummer /
Tuotenumero / ApiBoc katahdyou

Seriennummer / NUmero de serie / Serienummer / Sarjanumero /
ZEpIaKOC apibpog

Chargenbezeichnung / Nimero de lote / Batchkod / Erakoodi /
ApiBuoc mapridag

Entspricht den Bestimmungen der geltenden EU-Rechtsvorschriften /
Cumple las disposiciones de la legislacion aplicable de la UE /
Uppfyller bestimmelserna i géllande EU-lagstiftning / Sovellettavan
EU-lainsé&dénndn mukainen / 21 Tal e T Slataelg e
1oxbouaag vopoBeaiag tng EE

Giiltig nur fiir Spanien und Portugal: Dieses Symbol kennzeichnet
die fiir Spanien und Portugal geltenden ortlichen Vorschriften zur
Abfallentsorgung. / Solo para Espafia y Portugal: Este simbolo indica
las instrucciones locales de eliminacion de residuos aplicables

a Espafia y Portugal. / Endast for Spanien och Portugal: Den hér
symbolen anger lokala instruktioner for avfallshantering som géller
for Spanien och Portugal. / Koskee vain Espanjaa ja Portugalia:
Taméa symboli osoittaa Espanjassa ja Portugalissa

jatteiden havittamistd koskevat paikalliset ohjeet. / Movo yia v
lotavia kat tv Moptoyaia: To aOPBoA0 QUTO LTIOGEIKVOEL TIC TOTIIKES
0dnyieg amoppupne amoppiudrwy Tou Laybou yia Ty lomavia kat

v Moptoyahia.
EAAGda Kompog
Kévtpo efumnpétnong meAatwv Kat Kévtpo e§umnpétnong meAatwv Kat
TEYVIKIC UTTOOTAPLENG: TEYVIKIC UTTOOTAPLENG:

TnA.: 210 2703700
Awpedv Mpappn E€urtnpétnong
MeAatwv AaPritn: 800 11 71000

TnA.: 22 206000
www.medisell.com

www.accu-chek.gr Finland
Kundtjansttelefon: 0800 92066
Sverige (kostnadsfri)

Accu-Chek Kundsupport: www.accu-chek.fi

Telefon: 020-41 00 42

E-post: info@accu-chek.se Suomi

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

Espaia www.accu-chek.fi

Linea de Atencion al Cliente:

900 400 000 Osterreich

www.accu-chek.es Accu-Chek Kunden Service Center:
0800 012 422

www.accu-chek.at

C€nzs

Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany
www.accu-chek.com
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