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(PL) Przydatne w samokontroli

Przewidziane zastosowanie

Testy paskowe Accu-Chek Instant wrazz glukumﬁlraml Accu-Chek Instant i Accu-Chek
Instant S, prz sa do w celu il pomiaru stezenia glukozy w
Swiezej petnej krwi kapilarnej z palca, dioni, przedramienia i ramienia, jako pomoc w
monitorowaniu skutecznosci kontrolowania stezenia glukozy.

Testy paskowe Accu-Chek Instant w pdaczenluz glukometraml Accu-Chek Instant i
Accu-Chek Instant S, 1e 53 do diagnostyki in vitro wykonywanej w ramach
samokontroli przez osoby ze zdiagnazowang cukrzycg.

Testy paskowe Accu-Chek Instant w potaczeniu z glukomatrami Accu-Chek Instant i
Accu-Chek Instant 5, przeznaczone s3 do diagnostyki in vitro wykonywanej przez personel
medyczny w osrodku zdrowia lub szpitalu. Badanie krwi Zylnej, tetniczej i pobieranej od
noworodkéw wykonywaé moze jedynie personel medyczny.

Ten system nie jest przeznaczeny do diagnazowania cukrzycy ani do badania probek kowi
pepowinowej noworodkow.

Informacja dla uzytkownika

Ostrzezenie: Niebez pieczeristwo zadtawienia sie. Male elementy. Chronic przed dziecmiw
wisku ponizej 3 lat.

Zawartosé opakowania

Opakowanie zawiera testy paskowe oraz ulotki informacyjne.

Wszystkie czesci skladowe opakowania mozna wyrzucac do odpadow domowych. Po wyciu
testy paskowe nalszy wyrzucic zgodnie z lokalnymi przepisami. W razie pytan proszg
kontaktowat sig z najblizszym przedstawicielem regionalnym firmy Roche.

Przechowywanie testow paskowych i postugiwanie sig nimi

Testy paskowe nale?y przechowywac w temperaturze od 4 do 30 °C. Nie zamraZac testow
paskowych.

Testy paskowe mazna uzywaé w temperaturze od 4 do 45 °C.

Testy paskowe mazna uzywacwwamnkaah wilgotnosci wzglednej pumetrza od 10 do

90 %. Nie przechowy kowych w wysokich temp h ani w wilgotnym
otoczeniu, takim jak Iazlsﬂka Iuh kuchma

* Nieuzywane testy paskowe naleZy pi ywac w ory y ik k
pokrywka.

Zamykaé szczelnie pojemnik z testami paskowymi natychmiast po wyjeciu testu
paskowego, aby chronic pazostale testy paskowe przed wilgocia.
Test paskowy naleZy zuzy¢ ni po wyjeciuz pojemnika z testami p Y.
Wyrzuci¢ testy paskowe, kidrych data waznosci juz uplyneta. Przeterminowane testy
paskowe moga wykazac nieprawidlowe wyniki. Data waznosci podana jest na
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Nigdy nie ¢ objawdw ani nie wp
cukrzyca bez skonsultowania sie z lekarzem.

Zakresy koncentracji dla roztwordw kontrolnych
Accu-Chek Instant

Control 1: 3080 mg/dL (1,7-3,3 mmoli)
Control 2: 252-342 mg/dL (14,0-19,0 mmol/L)

Informacja dla personelu medycznego

Pobieranie probek i przygotowanie ich przez personel medyczny

* Korzystajac z glukometru Accu- Chek Instant lub Accu-Chek Instant S nalezy zawsze
przestrzegac obowigzujacych zasad dotyczacych obchodzenia sig z przadmiotami, ktdre
moga by¢ skazone materiatem ludzkiego pochodzenia. Nale?y przestrzegaé przepisow
higieny i zasad bezpieczefistwa obowiazujacych w danym laboratorium lub osrodku.

Do przeprowadzenia pomiaru stezenia glukozy we krwi potrzebna jest kropla krwi. Mozna
uzy¢ krwi kapilarnej. Krew Zylna, tetnicza lub pobrana od noworodka moze by¢ rowniez
wykorzystana, ale musi by¢ pobrana przez personel medyczny.

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

System zostal przetestowany na krwi pobranej od noworodka. Dobra praktyka kliniczna
nakazuje zachowac ostrozno$c pray interpretacji wartosci stezenia glukozy we knwi
noworodka ponizej 50 mg/dL (2,8 mmol/L). W przypadku skrajnych wartosci steZenia
glukozy we krwi u noworodkdw nalezy stosowad sie do zaleceri medycznych ustalonych
w danym osrodku.

Aby zmniejszyc efekt glikolizy, nalezy koniecznie wykonaé pomiary stezenia glukozy we
knwi Zylnej lub tetniczej w ciagu 30 minut od momentu pobrania probki krwi.

Przy uzywaniu pipet naleZy zwrdcié uwage, aby nie utworzyly sie pecherzyki z
powistrzem.

Mozna stosowaé probki kwi kapilamej, Zylne] lub tetniczej, kidre zawieraja nastepujace
antykoagulanty bad? kenserwanty: EDTA, heparyna litowa lub heparyna sodowa.
Antykoagulanty zawierajace jodoactan lub fluorek nie sg wskazane.

Chlodzone probki nalezy powoli dostosowaé do temperatury pokojowej przed
przeprowadzeniem pomiaru.

Dodatkowa informacja dla personelu medycznego

Jezeli wyniki pomiaru stezenia glukozy nie odzwierciedlaja klinicznych symptoméw pacjenta
lub wydaja sie nistypowe: zbyt wysokie lub zbyt niskie, nalezy wykonac kontrole dziatania.
Jezeli kontrola dzialania potwierdzi, Ze system pracuje wilasciwie, nalezy powtorzyé pomiar
stezenia glukozy we krwi. Jezeh wynik drugiego pcmlaru stezenia glukozy nadal wydaje sie
nietypowy, nalezy ¢ sie do odp dnich procedur ych w danym osrodku.
Komponenty opakowania nalezy wyrzucac zgodnie z wytycznymi osrodka. Nalezy zapoznac
sig z misjscowymi przepisami, poniewaz moga sig one riznic w zaleznosci od kraju.

Probki lipemiczne (triglicerydy) =1 800 mg/dL (>20,3 mmol/L) moga prowadzi¢ do

zawyzenia wynikow pomiaru stezenia glukozy.

Nie uzywac systemu podczas testu wehianiania ksylozy.

Nie uzywac systemu w trakcie doZylnego podawania kwasu askorbinowego.

Przv zaburzeniach krazenia obwodoweao nie zaleca sie pobierania krwi kapilamnei ze
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w zakresie £15 mg/dL lub w zakresie £+15 %
(w zakresie £0,83 mmol/L lub w zakresie +15 %)
00/600 (100 %)
Powtarzalnosé:
Wartosé [mg/dl] 41,9 847 | 1379 | 2163 | 3532
srednia [mmolL] 23 47 76 | 120 196
Odchylenie [mg/dL] 15 21 a1 53 84
standardowe | [mmolL] 01 01 02 03 05
Wspdlczynnik zmiennasci [%] — — 22 25 24
Precyzja posrednia:
[mg/dl] 61 1184 2009
Wartoéé Srednia
[mmalL] 26 66 166
mg/dL] 17 34 6.0
Odchylenie [mgd]
[mmolL] 01 02 03
Wspbtczynnik zmiennasci [%] — 29 20

Ocena dziatania przez uzytkownika: Badanie oceniajace wartoci stezenia glukozy
mierzonego w probkach krwi kapilamnej z opuszki palca pazyskanych od 101 osdb bez
Zadnego specjainego przeszkolenia dalo nastepujgce rezultaty:
* Przy stezeniu glukozy we krwi ponizej 100 mg/dL (ponizej 5,55 mmol/L) 100 % wynikiw
pomiaru lezalo w zakresie +15 mg/dL (w zakresie 0,83 mmol/L) wynikiw pomiaru
procedury laboratoryjngj.
Przy stezeniu glukozy we krwi rownym lub wigkszym niz 100 mg/dL (réwnym lub
wigkszym niz 5,55 mmol/L) 96,7 % wynikéw pomiaru lezalo w zakresie =15 % wynikow
pomiaru procedury laboratoryjnej.
Sposob dzialania testu: Enzym uzyly w reakcji na tescie paskowym, FAD-zalezna

laza z A oryzae glukoze w
prubce kiwi do gluknnwlakmnu Hﬁakn}atawywofupe nieszkodliwy plad staly, ktory jest
przetwarzany za pomoca glukometru w celu interpretacii wyniku pomiaru stezenia glukozy
we krwi. Probka jak i warunki srodowiskowe sa oceniane za pomoca pradu zmiennego i
stalego.
Testy paskowe podaja wyniki, ktore odpowiadaja steZeniu glukozy w osoczu krwi zgodnie z
zaleceniami Migdzynarodowej Federacji Chemii Klinicznej i Medycyny Laboratoryjnej
(International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC).® Diatego tez
glukometr wyswistla wartosci w edniesieniu do stezenia glukozy w osoczu, mimo Ze na test
paskowy zawsze naniesiona zostaje krew pe

Sktad odczynnikac
Czynnik posredniczacy 66%
Enzym FAD-GDH 213%
Bufor 26%
Stabilizator 23%
Substancie niereagujace A72%
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