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Produkt zur Eigenanwendung
Produkt für patientennahe Tests

Vorgesehene Anwendung
Die Accu-Chek Instant Teststreifen, die mit den Accu-Chek Instant und Accu-Chek Instant S 
Messgeräten 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 Instant Teststreifen, die mit den Accu-Chek Instant und Accu-Chek Instant S 
Messgeräten zu verwenden sind, sind als In-vitro-Diagnostikum zur Selbstanwendung durch 
Menschen mit Diabetes vorgesehen.
Die Accu-Chek Instant Teststreifen, die mit den Accu-Chek Instant und Accu-Chek Instant S 
Messgeräten zu verwenden sind, sind als In-vitro-Diagnostikum 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.
Dieses System darf 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.

Leistungsbewertung durch den Anwender: Eine repräsentative 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: 
•	 Bei Glukosekonzentrationen kleiner als 100 mg/dL (kleiner als 5,55 mmol/L) lagen 100 % 

der Messwerte innerhalb ±15 mg/dL (innerhalb ±0,83 mmol/L) der Messwerte des 
Laborverfahrens.

•	 Bei Glukosekonzentrationen gleich oder größer als 100 mg/dL (gleich oder größer 
als 5,55 mmol/L) lagen 96,7 % der Messwerte innerhalb ±15 % der Messwerte des 
Laborverfahrens.

Messverfahren: Das im Teststreifen enthaltene Enzym, eine FAD-abhängige Glukose-
Dehydrogenase (GDH) exprimiert in A. oryzae, wandelt die Glukose in den Blutproben in 
Gluconolacton um. Bei dieser Reaktion entsteht ein ungefährlicher elektrischer Gleichstrom, aus 
dem das Messgerät den Blutzuckermesswert ableitet. Die Proben- und Umgebungsbedingungen 
werden mit Hilfe von Wechsel- und Gleichstromsignalen ermittelt.
Diese Teststreifen liefern Messwerte, die Blutzuckerwerten im Plasma entsprechen, gemäß der 
Empfehlung der International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC).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 Instant Kontrolllösung – Einzelheiten finden Sie in der Packungsbeilage der 
Kontrolllösung.
Accu-Chek Instant Linearitätstestkit – Einzelheiten finden Sie in der Packungsbeilage des 
Linearitätstestkits.
Weitere Informationen finden Sie auf unserer Internetseite www.accu-chek.com oder wenden 
Sie sich an Roche.

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: 2023-10
Bezeichnet aktualisierte Inhalte
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Producto para autodiagnóstico/Dispositivo para autocontrol
Prueba diagnóstica en el lugar de asistencia al paciente

Uso previsto
Las tiras reactivas Accu-Chek Instant, usadas con los medidores de glucemia Accu-Chek Instant 
y Accu-Chek Instant S, están 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, están previstas para el autodiagnóstico/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, están previstas para las pruebas diagnósticas 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 diagnóstico de la diabetes mellitus, ni para realizar 
mediciones con muestras de sangre neonatal del cordón umbilical.

Información para el usuario
Lea este prospecto y las instrucciones de uso antes de realizar una medición de glucemia.
El prospecto contiene indicaciones de advertencia y de precaución:
Una w ADVERTENCIA indica un peligro previsible grave.
Una w PRECAUCIÓN describe una medida que debería tomarse para usar el producto de modo 
seguro y efectivo o para evitar dañar el producto.

W ADVERTENCIA
Peligro de asfixia
Este producto contiene piezas pequeñas que pueden ser tragadas. Mantenga las piezas 
pequeñas fuera del alcance de niños pequeños y personas que puedan tragárselas.
Riesgo de un incidente grave para la salud
Si no se siguen las instrucciones para realizar la medición o las instrucciones de 
almacenamiento y manejo de las tiras reactivas, puede obtenerse un resultado de glucemia 
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 infección
La sangre humana es una posible fuente de transmisión 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 país.

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 según las normas locales vigentes. Si tiene alguna pregunta, póngase en 
contacto con Roche.
Almacenamiento y manejo de las tiras reactivas
•	 Si el tubo está abierto o dañado antes de utilizar las tiras reactivas por primera vez, si la tapa 

no está completamente cerrada, si ve algún daño en la tapa o en el tubo, o si algo impide que 
la tapa se cierre correctamente, no utilice las tiras reactivas. Póngase 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 10 y el 90 %. No 

almacene las tiras reactivas en ambientes sumamente calientes o húmedos como el baño 
o 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 está impresa 
en el envase de tiras reactivas y en la etiqueta del tubo de tiras reactivas al lado del símbolo 
e. Si son almacenadas y usadas correctamente, las tiras reactivas pueden usarse hasta 
la fecha de caducidad impresa. Esto es válido tanto para tiras reactivas de un tubo de tiras 
reactivas nuevo, cerrado, como para tiras reactivas de un tubo ya abierto por el usuario.

•	 Utilice las tiras reactivas solo una vez. Las tiras reactivas solo pueden utilizarse una única vez.

Realizar una medición de glucemia
Consulte las instrucciones de uso del medidor para recibir instrucciones sobre cómo obtener una 
muestra de sangre y realizar una medición de glucemia.

Interpretar los resultados de medición
El valor normal de glucemia en ayunas para un adulto sin diabetes es inferior a 100 mg/dL 
(5,6 mmol/L).1 El valor normal de glucemia para un adulto sin diabetes 2 horas después de la 

•	 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  
Kontrolllösungen

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

Informationen für medizinisches Fachpersonal
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 der Accu-Chek Instant und Accu-Chek Instant S Messgeräte sind immer 

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

•	 Zur Durchführung der Blutzuckermessung ist ein Blutstropfen erforderlich. 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
Das Accu-Chek Instant System erfüllt 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)

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

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

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

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

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

600/600 (100 %)

Wiederholpräzision:

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

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

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

Zwischenpräzision:

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

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

Variationskoeffizient [%] — 2,9 2,0

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.1,3,4 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 alteración de la glucemia en 
ayunas (prediabetes).1 Existen otros criterios para diagnosticar la diabetes. Póngase en contacto 
con el personal sanitario que le atiende para determinar si Ud. tiene diabetes o no. Para personas 
con diabetes: póngase 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 medición no esperados
Si en la pantalla del medidor aparece LO, su glucemia puede ser inferior a 10 mg/dL 
(0,6 mmol/L).
Si en 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 información más detallada sobre los mensajes de error.

W PRECAUCIÓN
Riesgo de un incidente grave para la salud
Nunca ignore síntomas 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 cómo se 
siente, siga estos pasos:
•	 Repita la medición de glucemia con una tira reactiva nueva.
•	 Realice un control del funcionamiento como se describe en las instrucciones de uso.
•	 Consulte otras causas en las instrucciones de uso.
Si sus síntomas siguen sin coincidir con los resultados de glucemia, póngase en contacto con 
el personal sanitario.

Rangos de concentración 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)

Información 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.

Obtención y preparación 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 manipulación de objetos potencialmente 
contaminados con material humano. Siga las normas de higiene y seguridad de su laboratorio 
o institución.

•	 Para realizar una medición 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.

•	 Asegúrese de purgar las líneas arteriales antes de obtener la muestra de sangre y aplicarla 
a la tira reactiva.

•	 El sistema ha sido probado con sangre neonatal. Según la buena práctica clínica se 
recomienda actuar con precaución al interpretar valores de glucemia de neonatos inferiores 
a 50 mg/dL (2,8 mmol/L). Siga las recomendaciones de seguimiento establecidas por su 
institución para valores de glucemia críticos en neonatos.

•	 Para minimizar el efecto de glucólisis, las mediciones de glucemia con sangre venosa o 
arterial deben realizarse en el transcurso de 30 minutos a partir de la obtención de las 
muestras de sangre.

•	 Evite la formación de burbujas de aire al usar pipetas.
•	 Se aceptan las muestras de sangre capilar, venosa y arterial que contienen estos 

anticoagulantes o agentes conservantes: EDTA, heparina de litio o heparina de sodio. No se 
recomiendan anticoagulantes que contengan acetato de yodo o fluoruro.

•	 Las muestras refrigeradas deben adoptar la temperatura ambiente lentamente antes de 
proceder a la medición.

Información adicional para personal sanitario
Si el resultado de glucemia no refleja los síntomas clínicos del paciente o resulta 
inesperadamente alto o bajo, realice un control del funcionamiento. Si el control del 
funcionamiento confirma que el sistema está funcionando correctamente, repita la medición 
de glucemia. Si el segundo resultado de glucemia continúa 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 país a otro.

Limitaciones
Ciertas afecciones médicas pueden conducir a un resultado de medición incorrecto. Si sabe que 
padece una o más de las siguientes afecciones médicas, no use la tira reactiva. Si no está seguro 
de si padece alguna de las afecciones médicas, póngase en contacto con el personal sanitario 
que le atiende.
•	 No use este sistema durante la prueba de absorción de xilosa.
•	 No use este sistema si está en tratamiento con propiltiouracilo (PTU) por hipertiroidismo o 

crisis tirotóxica. Esto producirá un mensaje de error E-3. Nunca tome decisiones terapéuticas 
basadas en un mensaje de error.

•	 No use este sistema si se le está administrando ácido ascórbico por vía intravenosa.
•	 Si está restringida la circulación periférica, no se recomienda la obtención de sangre capilar 

de los sitios de muestra aprobados, dado que los resultados pueden no reflejar fielmente 
el nivel de glucemia fisiológico. Esto puede ocurrir en las circunstancias siguientes: 
Deshidratación grave causada por cetoacidosis diabética o síndrome hiperglucémico 
hiperosmolar sin cetoacidosis, hipotensión, choque, insuficiencia cardíaca descompensada de 
clase IV de la NYHA o enfermedad oclusiva arterial periférica.

•	 El hematocrito debe situarse entre el 10 y el 65 %. Póngase 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.

Características de rendimiento
El sistema Accu-Chek Instant cumple los requisitos estipulados por la norma ISO 15197:2013 
(Sistemas de ensayo para diagnóstico in vitro – Requisitos para los sistemas de monitorización 
de glucosa en sangre para autodiagnóstico en el manejo de la diabetes mellitus).
Calibración y trazabilidad: el sistema (medidor y tiras reactivas) es calibrado con sangre 
venosa que contiene diferentes concentraciones de glucosa como medio de calibración. Los 
valores de referencia necesarios fueron establecidos mediante el método de hexoquinasa, que se 
calibra con el método ID-GCMS. El método ID-GCMS es el método de mayor calidad metrológica 
(reglamento), basado en un estándar 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 estándar NIST.
Límite de detección (valor más bajo visualizado): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) para la tira reactiva
Intervalo de medición del sistema: 10–600 mg/dL (0,6–33,3 mmol/L)
Tamaño de la muestra: 0,6 µL
Tiempo de medición: <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)

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

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

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

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

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

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

dentro de ±15 mg/dL o dentro del ±15 % 
(dentro de ±0,83 mmol/L o dentro del ±15 %)

600/600 (100 %)

Repetibilidad:

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

Desviación 
estándar

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

Coeficiente de variación [%] — — 2,2 2,5 2,4  

Precisión intermedia:

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

Desviación 
estándar

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

Coeficiente de variación [%] — 2,9 2,0

Evaluación de rendimiento por el usuario: se realizó un estudio representativo con el sistema 
de monitorización 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 medición estaban dentro de ±15 mg/dL (dentro de ±0,83 mmol/L) de los 
resultados de medición 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 medición estaban dentro del ±15 % de los 
resultados de medición obtenidos mediante pruebas de laboratorio.

Método de medición: la enzima de la tira reactiva, una glucosa deshidrogenasa (GDH) 
dependiente de FAD expresada en A. oryzae, convierte la glucosa de la muestra de sangre 
en gluconolactona. Esta reacción crea una corriente eléctrica CC inofensiva que el medidor 
interpreta para el resultado de glucemia. La muestra y las condiciones medioambientales se 
evalúan mediante señales de CA y CC.
Estas tiras reactivas proporcionan resultados que corresponden a las concentraciones de glucosa 
en el plasma de conformidad con la recomendación de la Federación Internacional de Química 
Clínica 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.

Composición del reactivo¤
Mediador 6,6 %
Enzima GDH FAD 21,3 %
Tampón 22,6 %
Estabilizador 2,3 %
Componentes no reactivos 47,2 %

¤Mínimo en el momento de la fabricación
Nota: la explicación de los símbolos empleados y las referencias bibliográficas se encuentran al 
final de este prospecto.

Kits de solución de control y linealidad (si se encuentran disponibles)
Solución de control Accu‑Chek Instant – Para más información, consulte el prospecto de la 
solución de control.
Kit de linealidad Accu‑Chek Instant – Para más información, consulte el prospecto del kit de 
linealidad.
Para obtener más información, visite nuestra página web en la dirección www.accu-chek.com o 
póngase en contacto con la representación local de Roche.

Notificación de incidentes graves
Para un paciente/usuario/tercero en la Unión Europea y en países con un régimen normativo 
idéntico: si, durante el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, se ha producido un 
incidente grave, comuníquelo al fabricante y a su autoridad nacional.
FECHA DE LA ÚLTIMA REVISIÓN: 2023-10
Indica contenido actualizado
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Produkt för självtestning
Produkt för patientnära testning

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

Användarinformation
Läs den här bipacksedeln och bruksanvisningen innan du utför ett blodsockertest.
Bipacksedeln innehåller varningar och försiktighetsåtgärder:
En w VARNING beskriver en situation där det går att förutse allvarlig fara.
En w FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD beskriver en åtgärd som du bör vidta för att kunna använda 
produkten säkert och effektivt och för att förhindra att produkten skadas.

W VARNING
Kvävningsrisk
Den här produkten innehåller små delar som kan sväljas. Förvara de små delarna oåtkomligt 
för små barn och för personer som kan råka svälja små delar.
Risk för allvarlig hälsoskada
Om du inte följer anvisningarna om testning eller om förvaring och hantering av testremsorna 
kan du få ett felaktigt testresultat, vilket kan leda till felaktig behandling.
Läs och följ noga anvisningarna i bruksanvisningen och bipacksedlarna till testremsorna och 
kontrollösningarna.
Infektionsrisk
Humant blod utgör en potentiell risk för överföring av infektion. Undvik att andra personer 
kommer i kontakt med kontaminerade komponenter.
Kassera en använd testremsa som smittförande avfall i enlighet med lokala regelverk.

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

Förvaring och hantering av testremsor
•	 Om burken är öppen eller skadad när du ska använda testremsorna för första gången, om 

locket inte är helt stängt, om du upptäcker en skada på locket eller burken eller om det är 
något som gör att det inte går att stänga locket ordentligt, ska du inte använda testremsorna. 
Kontakta Roche.

•	 Förvara testremsorna vid en temperatur mellan 4 och 30 °C. Frys inte testremsorna.
•	 Använd testremsorna vid en temperatur mellan 4 och 45 °C.
•	 Använd och förvara testremsorna vid en luftfuktighet mellan 10 och 90 %. Förvara inte 

testremsorna på mycket varma och fuktiga platser, till exempel badrum eller kök.

•	 Förvara de oanvända testremsorna i originaltestremseburken med stängt lock.
•	 Förslut testremseburken väl, omedelbart efter att du har tagit ut en testremsa, för att skydda 

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

felaktiga resultat. Utgångsdatumet står angivet på förpackningen med testremsor och på 
etiketten på testremseburken bredvid e-symbolen. Testremsorna kan användas fram till det 
angivna utgångsdatumet om de förvaras och används på rätt sätt. Detta gäller för testremsor 
från en ny, oöppnad testremseburk och för testremsor från en testremseburk som redan har 
öppnats av användaren.

•	 En testremsa får användas endast en gång. Testremsor får inte återanvändas.

Utföra ett blodsockertest
I bruksanvisningen till mätaren finns anvisningar om hur du tar ett blodprov och utför ett 
blodsockertest.

Tolka testresultat
Normalt fasteblodsocker för en vuxen utan diabetes är under 5,6 mmol/L (100 mg/dL).1 Normalt 
blodsocker för en vuxen utan diabetes 2 timmar efter en måltid, till exempel simulerat med ett 
75-grams oralt glukostoleranstest (OGTT), är under 7,8 mmol/L (140 mg/dL).2 Ett kriterium för 
diagnosen diabetes hos vuxna är ett fasteblodsocker på 7,0 mmol/L eller högre (126 mg/dL eller 
högre), bekräftat i två test.1,3,4 Ett fasteblodsocker mellan 5,6 och 6,9 mmol/L (mellan 100 och 
125 mg/dL) hos vuxna betraktas som förhöjt och som ett förstadium till diabetes.1 Det finns även 
andra diagnoskriterier för diabetes. Kontakta läkaren/diabetesteamet för att fastställa om du har 
diabetes eller inte. För personer med diabetes: Läkaren/diabetesteamet bestämmer tillsammans 
med dig ditt individuella blodsockermålområde. Följ läkarens/diabetesteamets rekommendationer 
för behandling av lågt eller högt blodsocker.

Ovanliga testresultat
Om LO visas på mätaren kan ditt blodsockervärde vara under 0,6 mmol/L (10 mg/dL).
Om HI visas på mätaren kan ditt blodsockervärde vara över 33,3 mmol/L (600 mg/dL).
I bruksanvisningen finns detaljerad information om felmeddelanden.

W FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD
Risk för allvarlig hälsoskada
Ignorera aldrig symptom och gör aldrig betydande ändringar i din diabetesbehandling utan att 
först rådgöra med läkaren/diabetesteamet. Gör så här om blodsockerresultatet inte stämmer 
överens med hur du mår:
•	 Upprepa blodsockertestet med en ny testremsa.
•	 Utför ett kontrolltest i enlighet med beskrivningen i bruksanvisningen.
•	 I bruksanvisningen finns information om andra orsaker.
Om du fortfarande har symptom som inte stämmer överens med blodsockerresultaten, ska du 
kontakta läkaren/diabetesteamet.

Koncentrationsområden för Accu-Chek Instant-
kontrollösningar

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

Information för sjukvårdspersonal
Systemet kan användas i professionella hälso- och sjukvårdsmiljöer, till exempel på 
läkarmottagningar och allmänna avdelningar, vid både misstänkta fall av diabetes och akutfall.

Provtagning och -förberedelse av sjukvårdspersonal
•	 Under användningen av Accu‑Chek Instant- och Accu‑Chek Instant S-mätarna ska du alltid 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Begränsningar
Vissa hälsotillstånd kan leda till ett felaktigt testresultat. Om du vet att ett eller flera av följande 
hälsotillstånd gäller för dig, ska du inte använda testremsan. Om du är osäker på om något av 
hälsotillstånden gäller för dig, ska du kontakta läkaren/diabetesteamet.
•	 Använd inte det här systemet under xylosabsorptionstest.
•	 Använd inte det här systemet om du behandlas med propyltiouracil (PTU) för hypertyreos eller 

tyreotoxisk kris. Detta ger ett E-3-felmeddelande. Fatta aldrig behandlingsbeslut baserade på 
ett felmeddelande.

•	 Använd inte det här systemet om du får intravenös behandling med askorbinsyra.
•	 Vid nedsatt perifer blodcirkulation bör inget kapillärblod tas från de godkända 

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

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

•	 Det här systemet har testats på höjder upp till 3 094 meter. Använd inte det här systemet på 
höjder över 3 094 meter.

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

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

inom ±0,28 mmol/L 
(inom ±5 mg/dL)

inom ±0,56 mmol/L 
(inom ±10 mg/dL)

inom ±0,83 mmol/L 
(inom ±15 mg/dL)

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

Black
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B
Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische 
Gebrauchsanweisung beachten / Consúltense las instrucciones de 
uso o las instrucciones de uso electrónicas / Se bruksanvisningen 
eller den elektroniska bruksanvisningen / Katso käyttöohjetta tai 
katso sähköistä käyttöohjetta / Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης ή 
τις ηλεκτρονικές οδηγίες χρήσης

Gebrauchsanweisung befolgen (blaues Symbol) / Siga las 
instrucciones de uso (símbolo azul) / Följ bruksanvisningen (blå 
symbol) / Noudata käyttöohjetta (sininen symboli) / Ακολουθήστε τις 
οδηγίες χρήσης (μπλε σύμβολο)

W

Achtung, Sicherheitshinweise in der Gebrauchsanweisung dieses 
Produkts beachten. / Precaución, observe las advertencias de 
seguridad en las instrucciones de uso del producto. / Observera, 
läs säkerhetsanvisningarna i bruksanvisningen som medföljer 
denna produkt. / Vaara, tutustukaa tuotteen käyttöohjeessa oleviin 
turvallisuuteen liittyviin huomautuksiin. / Προσοχή, ανατρέξτε στις 
σχετικές με την ασφάλεια παρατηρήσεις στο εγχειρίδιο των οδηγιών 
χρήσης που συνοδεύει αυτό το προϊόν.

2 Temperaturbegrenzung / Límites de temperatura / 
Temperaturbegränsning / Lämpötilarajat / Περιορισμοί θερμοκρασίας

Luftfeuchte, Begrenzung / Límites de humedad / 
Luftfuktighetsbegränsning / Kosteusrajat / Περιορισμοί υγρασίας 
ατμόσφαιρας

e
Verwendbar bis (angebrochen/ungeöffnet) / Fecha de caducidad 
(en uso/nuevo) / Använd före (öppnad / oöppnad) / Käytettävä 
viimeistään (avattu / avaamaton) / Ημερομηνία λήξης (ανοικτό / 
κλειστό)

b

Alle Bestandteile der Packung können Sie in den Hausmüll 
entsorgen. Entsorgen Sie benutzte Teststreifen entsprechend den 
in Ihrem Land geltenden Vorschriften. / Puede desechar todos los 
elementos del envase como residuo de envase doméstico. Deseche 
las tiras reactivas usadas según las normas locales vigentes. /  
Alla delar av förpackningen kan kasseras i hushållsavfallet. 
Kassera använda testremsor i enlighet med lokala regelverk. / 
Kaikki pakkausmateriaalit voidaan hävittää talousjätteen mukana. 
Hävitä käytetyt testiliuskat paikallisten määräysten mukaan. / 
Όλα τα αντικείμενα που περιέχονται στη συσκευασία μπορούν να 
απορριφθούν στα οικιακά απορρίμματα. Απορρίψτε χρησιμοποιημένες 
δοκιμαστικές ταινίες σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς που 
ισχύουν στη χώρα σας.

U Herstellungsdatum / Fecha de fabricación / Produktionsdatum / 
Valmistusajankohta / Ημερομηνία κατασκευής

I
In-vitro-Diagnostikum / Producto sanitario para diagnóstico 
in vitro / Medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik / IVD-laite / 
Ιατροτεχνολογικό προϊόν για in vitro διαγνωστική χρήση

Produkt zur Eigenanwendung / Producto para autodiagnóstico / 
Dispositivo para autocontrol / Produkt för självtestning / Itse 
suoritettavaan testaukseen tarkoitettu laite / Τεχνολογικό προϊόν για 
αυτοδιάγνωση

Produkt für patientennahe Tests / Prueba diagnóstica en el lugar 
de asistencia al paciente / Produkt för patientnära testning / 
Vieritestauslaite / Τεχνολογικό προϊόν για διαγνωστικές εξετάσεις 
κοντά στον ασθενή

M Hersteller / Fabricante / Tillverkare / Valmistaja / Κατασκευαστής
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Einmalige Produktkennung / Identificador único del producto / 
Unik produktidentifiering / Yksilöllinen laitetunniste / Μοναδικό 
αναγνωριστικό προϊόντος

R Bestellnummer / Número de catálogo / Artikelnummer / 
Tuotenumero / Αριθμός καταλόγου

q Seriennummer / Número de serie / Serienummer / Sarjanumero / 
Σειριακός αριθμός

L Chargenbezeichnung / Número de lote / Batchkod / Eräkoodi / 
Αριθμός παρτίδας

c
Entspricht den Bestimmungen der geltenden EU-Rechtsvorschriften /  
Cumple las disposiciones de la legislación aplicable de la UE / 
Uppfyller bestämmelserna i gällande EU-lagstiftning / Sovellettavan 
EU-lainsäädännön mukainen / Συμμορφώνεται με τις διατάξεις της 
ισχύουσας νομοθεσίας της ΕΕ

Gültig nur für Spanien und Portugal: Dieses Symbol kennzeichnet 
die für Spanien und Portugal geltenden örtlichen Vorschriften zur 
Abfallentsorgung. / Solo para España y Portugal: Este símbolo indica 
las instrucciones locales de eliminación de residuos aplicables 
a España y Portugal. / Endast för Spanien och Portugal: Den här 
symbolen anger lokala instruktioner för avfallshantering som gäller 
för Spanien och Portugal. / Koskee vain Espanjaa ja Portugalia: 
Tämä symboli osoittaa Espanjassa ja Portugalissa sovellettavat 
jätteiden hävittämistä koskevat paikalliset ohjeet. / Μόνο για την 
Ισπανία και την Πορτογαλία: Το σύμβολο αυτό υποδεικνύει τις τοπικές 
οδηγίες απόρριψης απορριμάτων που ισχύουν για την Ισπανία και 
την Πορτογαλία.
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Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany
www.accu-chek.com
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trademarks of Roche.
© 2025  Roche Diabetes Care

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

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

Resultat för systemets noggrannhet vid blodsockerkoncentrationer mellan 2,2 mmol/L (39 mg/dL) 
och 26,7 mmol/L (482 mg/dL)

inom ±0,83 mmol/L eller inom ±15 % 
(inom ±15 mg/dL eller inom ±15 %)

600/600 (100 %)

Repeterbarhet:

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

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

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

Intermediär precision:

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

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

Variationskoefficient [%] — 2,9 2,0

Utvärdering av prestanda beroende på användaren: En representativ undersökning 
genomfördes med Accu-Chek Instant-blodsockertestsystemet för att utvärdera glukosvärden från 
kapillärblodprov från fingertopparna som tagits av 101 icke-fackpersoner och följande resultat 
erhölls: 
•	 Vid blodsockerkoncentrationer under 5,55 mmol/L (under 100 mg/dL) låg 

100 % av testresultaten inom ±0,83 mmol/L (inom ±15 mg/dL) från resultaten vid 
laboratorieanalyserna.

•	 Vid blodsockerkoncentrationer större än eller lika med 5,55 mmol/L (större än eller 
lika med 100 mg/dL) låg 96,7 % av testresultaten inom ±15 % från resultaten vid 
laboratorieanalyserna.

Testprincip: Enzymet på testremsan, ett FAD-beroende glukosdehydrogenas (GDH) uttryckt i 
A. oryzae, omvandlar glukosen i blodprovet till glukonolakton. Reaktionen genererar en ofarlig 
likström som mätaren tolkar som blodsockerresultatet. Provet och miljöförhållandena utvärderas 
med hjälp av lik- och växelströmssignaler.
De här testremsorna ger resultat som motsvarar blodsockerkoncentrationerna i plasma enligt 
rekommendationerna från International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine 
(IFCC).5 Därför visar mätaren blodsockervärden som avser plasma, trots att du alltid tillför helblod 
till testremsan.

Reagenssammansättning¤
Mediator 6,6 %
FAD-GDH-enzym 21,3 %
Buffert 22,6 %
Stabilisator 2,3 %
Icke-reaktiva beståndsdelar 47,2 %

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

Testkit för kontroll- och linearitetstest (om tillgängligt)
Accu-Chek Instant-kontrollösning – Se bipacksedeln till kontrollösningen för mer information.
Accu‑Chek Instant-linearitetstestkit – Se bipacksedeln till linearitetstestkittet för mer information.
Besök vår webbplats www.accu-chek.com eller kontakta Roche lokalt för mer information.

Rapportera allvarligt tillbud
För patienter/användare/tredje part i Europeiska unionen och i länder som lyder under samma 
bestämmelser; om det vid användning av den här produkten eller som resultat av dess 
användning uppkommer ett allvarligt tillbud, ska du rapportera detta till tillverkaren och nationella 
tillsynsmyndigheten.
SENASTE REVIDERING: 2023-10
Indikerar uppdaterat innehåll
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Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettu laite
Vieritestauslaite

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

Tietoa käyttäjälle
Lue tämä pakkausseloste ja käyttöohje ennen kuin teet verensokerin mittauksen.
Tämä pakkausseloste sisältää varoituksia ja tietoa varotoimenpiteistä:
w VAARA osoittaa, että tilanteeseen voi liittyä vakava vaara.
w VAROTOIMENPIDE kertoo, mitä pitää tehdä käyttääkseen tuotetta turvallisesti ja tehokkaasti 
tai estääkseen sen vaurioitumisen.

W VAARA
Tukehtumisvaara
Tämä tuote sisältää pieniä osia, jotka voi niellä. Pidä pienet osat poissa pienten lasten ja 
muiden sellaisten ihmisten ulottuvilta, jotka saattaisivat niellä pieniä osia.
Vakavan terveydellisen vaaratilanteen riski
Ellet noudata mittausohjeita tai testiliuskojen säilytys- ja käsittelyohjeita, voit saada virheellisen 
mittaustuloksen, joka voi johtaa väärään hoitoon.
Lue käyttöohjeessa ja testiliuskojen ja tarkistusliuosten pakkausselosteissa olevat ohjeet ja 
noudata niitä huolellisesti.
Infektioriski
Ihmisen veri voi olla tartuntalähde. Vältä altistamasta muita ihmisiä kontaminoituneille 
komponenteille.
Hävitä käytetty testiliuska tartuntavaarallisena materiaalina maassasi voimassa olevien 
määräysten mukaan.

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

Testiliuskojen säilytys ja käsittely
•	 Jos purkki on auki tai vaurioitunut ennen kuin käytät testiliuskoja ensimmäistä kertaa, ellei 

korkki ole kunnolla kiinni, jos korkki tai purkki on vaurioitunut tai ellei korkkia saa kunnolla 
kiinni, älä käytä testiliuskoja. Ota yhteys asiakaspalveluun.

•	 Säilytä testiliuskat 4–30 °C:n lämpötilassa. Testiliuskat eivät saa jäätyä.
•	 Käytä testiliuskoja 4–45 °C:n lämpötilassa.
•	 Käytä ja säilytä testiliuskoja 10–90 %:n ilmankosteudessa. Älä säilytä testiliuskoja kuumassa 

äläkä kosteassa, kuten kylpyhuoneessa tai keittiössä.

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

testiliuskat voivat antaa virheellisiä tuloksia. Viimeinen käyttöpäivämäärä on painettu 
testiliuskapakkaukseen ja testiliuskapurkin etikettiin e-symbolin viereen. Kun 
testiliuskoja säilytetään ja käytetään oikein, niitä voi käyttää painettuun viimeiseen 
käyttöpäivämäärään asti. Tämä koskee sekä testiliuskoja, jotka on otettu uudesta, 
avaamattomasta testiliuskapurkista, että testiliuskoja, jotka on otettu käyttäjän jo avaamasta 
testiliuskapurkista.

•	 Käytä testiliuskaa vain kerran. Testiliuskat ovat kertakäyttöisiä.

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

Mittaustulosten tulkinta
Diabetesta sairastamattoman aikuisen normaali verensokerin paastoarvo on alle 5,6 mmol/L 
(100 mg/dL).1 Diabetesta sairastamattoman aikuisen normaali verensokeriarvo 2 tuntia aterian 
jälkeen, esim. 75 gramman oraalisen glukoosirasituskokeen (OGTT) avulla simuloituna, on 
alle 7,8 mmol/L (140 mg/dL).2 Diabeteksen diagnoosikriteerinä aikuisilla on, että verensokerin 
paastoarvon on todettu kahdessa testissä olevan vähintään 7,0 mmol/L (126 mg/dL).1,3,4 
Jos aikuisen verensokerin paastoarvo on 5,6–6,9 mmol/L (100–125 mg/dL), on kyseessä 
verenglukoosin suurentunut paastoarvo (diabeteksen esiaste).1 Diabeteksen diagnosointiin on 
myös muita kriteerejä. Selvitä yhdessä sinua hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen kanssa, 
onko sinulla diabetes. Diabeetikot: Kysy sinua hoitavalta terveydenhuollon ammattilaiselta, 
mikä on sinulle sopiva verensokerin tavoitealue. Hoida liian matalat ja korkeat verensokeriarvot 
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaan.

Poikkeavat mittaustulokset
Jos mittarin näyttöön ilmestyy LO, verensokeriarvo voi olla alle 0,6 mmol/L (10 mg/dL).
Jos mittarin näyttöön ilmestyy HI, verensokeriarvo voi olla yli 33,3 mmol/L (600 mg/dL).
Käyttöohjeessa on kerrottu tarkemmin virheilmoituksista.

W VAROTOIMENPIDE
Vakavan terveydellisen vaaratilanteen riski
Älä koskaan jätä oireita huomiotta äläkä muuta diabeteksen hoitoa merkittävästi 
keskustelematta asiasta sinua hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen kanssa. Ellei 
verensokerin mittaustulos vastaa olotilaasi, toimi seuraavasti:
•	 Toista verensokerimittaus käyttämällä uutta testiliuskaa.
•	 Tee tarkistusmittaus käyttöohjeessa kuvatulla tavalla.
•	 Katso käyttöohjeesta, mitä muita syitä tähän voi olla.
Elleivät oireesi edelleenkään 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
Järjestelmää voi käyttää terveydenhuollon ammattilaisympäristöissä, kuten lääkärien 
vastaanotoilla, vuodeosastoilla, diabetesta epäiltäessä ja hätätilanteissa.

Näytteenotto- ja käsittelyohjeet terveydenhuollon ammattilaisille
•	 Käyttäessäsi Accu‑Chek Instant- ja Accu‑Chek Instant S -mittareita noudata aina hyväksyttyjä 

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

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

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

vastasyntyneen verensokeriarvon tulkinnassa on syytä noudattaa varovaisuutta, jos arvo on 
alle 2,8 mmol/L (50 mg/dL). Jos vastasyntyneen verensokeriarvo on kriittinen, toimi laitoksen 
jatkohoito-ohjeiden mukaan.

•	 Glykolyysin vaikutuksen minimoimiseksi verensokerin mittaus laskimo- tai valtimoverestä on 
tehtävä 30 minuutin kuluessa verinäytteen ottamisesta.

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

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

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

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

Rajoitukset
Tietyt sairaudet voivat johtaa virheelliseen mittaustulokseen. Jos tiedät, että yksi tai useampi 
seuraavista terveyteen liittyvistä seikoista koskee sinua, älä käytä testiliuskaa. Jos et ole 
varma, koskeeko joku näistä terveyteen liittyvistä seikoista sinua, ota yhteys sinua hoitavaan 
terveydenhuollon ammattilaiseen.
•	 Älä käytä tätä järjestelmää ksyloosiabsorptiokokeen aikana.
•	 Älä käytä tätä järjestelmää, jos sinua hoidetaan propyylitiourasiililla (PTU) kilpirauhasen 

liikatoiminnan tai tyreotoksisen kriisin vuoksi. Tämä antaa E-3-virheilmoituksen. Älä koskaan 
tee hoitopäätöksiä virheilmoituksen perusteella.

•	 Älä käytä tätä järjestelmää, jos sinulle annetaan askorbiinihappoa laskimoon.
•	 Jos ääreisverenkierto on heikentynyt, ei kapillaariverinäytettä tule ottaa hyväksytyistä 

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

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

•	 Järjestelmä on testattu eri korkeuksilla merenpinnasta 3 094 metrin korkeuteen. Älä käytä 
tätä järjestelmää yli 3 094 metrin korkeudella merenpinnasta.

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

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

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

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

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

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

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

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

Menetelmän tarkkuus glukoosipitoisuuksien ollessa 2,2–26,7 mmol/L (39–482 mg/dL)

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

600/600 (100 %)

Toistettavuus:

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

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

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

Osittainen täsmällisyys:

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

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

Variaatiokerroin [%] — 2,9 2,0

Käyttäjän arviointi ominaisuuksista: Edustavassa tutkimuksessa arvioitiin 101 maallikon 
sormenpäästä ottamista kapillaariverinäytteistä Accu-Chek Instant ‑mittausjärjestelmällä saatuja 
verensokerin mittaustuloksia, ja tulokset olivat seuraavat: 
•	 Alle 5,55 mmol/L (alle 100 mg/dL) olleiden glukoosipitoisuuksien kohdalla 100 %:ssa 

mittaustuloksista poikkeama laboratoriomenetelmällä saatuihin mittaustuloksiin nähden oli 
±0,83 mmol/L (±15 mg/dL).

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

Mittausperiaate: Testiliuskassa oleva entsyymi, A. oryzaessa ilmentyvä FAD-riippuvainen 
glukoosidehydrogenaasi (GDH), muuntaa verinäytteen glukoosin glukonolaktoniksi. Tämä 
reaktio saa aikaan vaarattoman tasavirran, jonka mittari tulkitsee ja näyttää verensokerin 
mittaustuloksena. Näytteen ja ympäristön olosuhteet arvioidaan käyttämällä vaihtovirta- ja 
tasavirtasignaaleja.
Nämä testiliuskat antavat verensokeriarvot plasma-arvoina IFCC:n (International Federation 
of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine) suositusten mukaisesti.5 Mittari näyttää 
verensokeripitoisuuden plasmatasolla, vaikka testiliuskaan imeytetään aina kokoverta.

Reagenssikoostumus¤
Välittäjäaine 6,6 %
FAD-GDH-entsyymi 21,3 %
Puskuri 22,6 %
Stabilointiaine 2,3 %
Ei-reaktiiviset ainesosat 47,2 %

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

Tarkistusliuos- ja lineaarisuustestipakkaukset (jos saatavilla)
Accu‑Chek Instant -tarkistusliuos – lisätietoja on tarkistusliuoksen pakkausselosteessa.
Accu‑Chek Instant ‑lineaarisuustestipakkaus – lisätietoja on lineaarisuustestin 
pakkausselosteessa.
Lisätietoja saa osoitteesta www.accu-chek.com tai Rochen paikalliselta edustajalta.

Vakavien vaaratilanteiden raportointi
Potilaille / käyttäjille / kolmansille osapuolille Euroopan unionin alueella ja maissa, joissa 
on samanlainen sääntelyjärjestelmä: jos tämän laitteen käytön aikana tai sen käytön vuoksi 
on syntynyt vakava vaaratilanne, raportoi siitä valmistajalle ja oman maasi kansalliselle 
viranomaiselle.
VIIMEISIN PÄIVITYS: 2023-10
Osoittaa päivitetyn sisällön
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Τεχνολογικό προϊόν για αυτοδιάγνωση
Τεχνολογικό προϊόν για διαγνωστικές εξετάσεις κοντά στον ασθενή

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

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

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

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

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

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

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

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

90 %. Μη φυλάσσετε τις δοκιμαστικές ταινίες σε χώρους με υψηλή θερμοκρασία και υγρασία, 
όπως το μπάνιο ή η κουζίνα.

•	 Φυλάσσετε τις δοκιμαστικές ταινίες που δεν έχουν ακόμη χρησιμοποιηθεί στο αρχικό τους 
δοχείο με το καπάκι κλειστό.

•	 Κλείνετε καλά το δοχείο των δοκιμαστικών ταινιών αμέσως μόλις βγάλετε μια δοκιμαστική 
ταινία, για να προστατεύσετε τις δοκιμαστικές ταινίες από την υγρασία.

•	 Χρησιμοποιήστε τη δοκιμαστική ταινία αμέσως μόλις τη βγάλετε από το δοχείο των 
δοκιμαστικών ταινιών.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

•	 Μη χρησιμοποιείτε αυτό το σύστημα εάν υποβάλλεστε σε ενδοφλέβια χορήγηση ασκορβικού 
οξέος.

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

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

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

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

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

εντός ±5 mg/dL 
(εντός ±0,28 mmol/L)

εντός ±10 mg/dL 
(εντός ±0,56 mmol/L)

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

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

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

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

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

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

600/600 (100 %)

Επαναληψιμότητα:

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

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

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

Ενδιάμεση ακρίβεια:

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

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

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

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

το 100 % των αποτελεσμάτων μέτρησης ήταν εντός ±15 mg/dL (εντός ±0,83 mmol/L) των 
αποτελεσμάτων που λήφθηκαν μέσω εργαστηριακών μετρήσεων.

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

Αρχή της μέτρησης: Το ένζυμο στη δοκιμαστική ταινία, μία FAD-εξαρτώμενη αφυδρογονάση 
της γλυκόζης (GDH), εκφραζόμενη στο A. oryzae, μετατρέπει τη γλυκόζη στο δείγμα αίματος σε 
γλυκονολακτόνη. Η αντίδραση αυτή δημιουργεί ένα ακίνδυνο συνεχές ηλεκτρικό ρεύμα, το οποίο ο 
μετρητής σας μετατρέπει σε συγκέντρωση γλυκόζης αίματος. Οι συνθήκες του δείγματος και του 
περιβάλλοντος αξιολογούνται με χρήση σημάτων συνεχούς και εναλλασσόμενου ρεύματος.
Αυτές οι δοκιμαστικές ταινίες παρέχουν αποτελέσματα για τις συγκεντρώσεις γλυκόζης αίματος σε 
πλάσμα, σύμφωνα με τις συστάσεις της Διεθνούς Ομοσπονδίας Κλινικής Χημείας και Εργαστηριακής 
Ιατρικής (International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine – IFCC).5 Γι’ αυτό, 
ο μετρητής σας θα εμφανίζει συγκεντρώσεις γλυκόζης αίματος που αφορούν το πλάσμα, παρόλο 
που τοποθετείτε πάντα ολικό αίμα στη δοκιμαστική ταινία.

Συστατικά¤
Μεσολαβητής 6,6 %
Ένζυμο FAD-GDH 21,3 %
Ρυθμιστικό διάλυμα 22,6 %
Σταθεροποιητής 2,3 %
Αδρανή συστατικά 47,2 %

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

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

Αναφορά σοβαρών περιστατικών
Για ασθενείς/χρήστες/τρίτα πρόσωπα στην Ευρωπαϊκή Ένωση και σε χώρες με πανομοιότυπο 
κανονιστικό πλαίσιο: εάν κατά τη χρήση αυτού του προϊόντος ή ως αποτέλεσμα της χρήσης του, 
συμβεί σοβαρό περιστατικό, παρακαλείστε να το αναφέρετε στον κατασκευαστή και στην αρμόδια 
εθνική αρχή.
ΤΕΛΕΥΤΑIΑ ΕΝΗΜΕΡΩΣΗ: 2023-10
Υποδεικνύει ενημερωμένο περιεχόμενο
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Ελλάδα  
Κέντρο εξυπηρέτησης πελατών και 
τεχνικής υποστήριξης:  
Τηλ.: 210 2703700  
Δωρεάν Γραμμή Εξυπηρέτησης 
Πελατών Διαβήτη: 800 11 71000  
www.accu-chek.gr 

Sverige  
Accu-Chek Kundsupport:  
Telefon: 020-41 00 42    
E-post: info@accu-chek.se  
www.accu-chek.se 

España  
Línea de Atención al Cliente:  
900 400 000 
www.accu-chek.es

Κύπρος   
Κέντρο εξυπηρέτησης πελατών και 
τεχνικής υποστήριξης:   
Tηλ.: 22 206000  
www.medisell.com 

Finland  
Kundtjänsttelefon: 0800 92066 
(kostnadsfri)  
www.accu-chek.fi  

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

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