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Paštestēšanas ierīce
Pacienttuvas testēšanas ierīce

Paredzētā lietošana
Accu-Chek Instant teststrēmeles kopā ar Accu-Chek Instant un Accu‑Chek Instant S glikometriem ir paredzētas kvantitatīviem 
glikozes līmeņa mērījumiem svaigās kapilārajās pilnasinīs, kas paņemtas no pirksta, delnas, apakšdelma vai augšdelma, un iegūtos 
rezultātus var izmantot kā palīglīdzekli glikozes līmeņa kontroles efektivitātes uzraudzībai.
Accu-Chek Instant teststrēmeles kopā ar Accu-Chek Instant un Accu‑Chek Instant S glikometriem ir paredzētas in vitro diagnostiskai 
paškontrolei cilvēkiem, kam ir diabēts.
Accu-Chek Instant teststrēmeles kopā ar Accu-Chek Instant un Accu‑Chek Instant S glikometriem ir paredzētas veselības aprūpes 
speciālistiem kā in vitro diagnostikas līdzeklis pacienttuvai testēšanai veselības aprūpes iestādēs. Venozo, arteriālo un jaundzimušo 
asiņu testēšanu drīkst veikt tikai veselības aprūpes speciālisti.
Šī sistēma nav paredzēta cukura diabēta diagnozes noteikšanai vai jaundzimušo nabassaites asins paraugu testēšanai.

Informācija patērētājiem
Pirms glikozes testa veikšanas izlasiet iepakojuma ieliktni un lietošanas pamācību.
Iepakojuma ieliktnī ir ietverti brīdinājumi un, norādes par to, kam jāpievērš uzmanība:
BRĪDINĀJUMS norāda uz paredzamu nopietnu bīstamību.
UZMANĪBU! jeb piesardzības pasākums – apraksta pasākumus, kas jāveic, lai produktu varētu lietot droši un efektīvi vai lai novērstu 
produkta bojājumus.

W BRĪDINĀJUMS
Nosmakšanas risks
Šis produkts satur mazas detaļas, ko var norīt. Neļaujiet mazo detaļu tuvumā nonākt bērniem un citiem cilvēkiem, kuri varētu tās 
norīt.

W BRĪDINĀJUMS
Nopietnu ar veselību saistītu incidentu risks
Ja netiek ievēroti testēšanas norādījumi vai norādījumi par teststrēmeļu glabāšanu un lietošanu, var iegūt nepareizu testa 
rezultātu, kas var būt par iemeslu neatbilstošai terapijai.
Rūpīgi izlasiet un ievērojiet lietošanas pamācībā un iepakojuma ieliktnī sniegtos norādījumus attiecībā uz teststrēmelēm un 
kontrolšķīdumiem.

Infekcijas risks. Cilvēka asinis var būt infekcijas pārneses avots. Nepieļaujiet citu cilvēku saskari ar kontaminētajām sastāvdaļām.
Izmetiet izmantotās teststrēmeles tāpat, kā infekciozos materiālus saskaņā ar Jūsu valstī attiecināmajiem noteikumiem.

Iepakojuma saturs
Iepakojumā ir teststrēmeles un iepakojuma ieliktņi.
Visas iepakojuma sastāvdaļas drīkst izmest sadzīves atkritumos. Atbrīvojieties no lietotajām teststrēmelēm atbilstoši vietējiem 
noteikumiem. Ja jums rodas jautājumi, sazinieties ar Roche.

Teststrēmeļu glabāšana un darbību veikšana ar tām
•	 Ja kārba ir atvērta vai bojāta, pirms pirmo reizi izmantojat teststrēmeles, ja vāciņš nav pilnībā aizvērts, ja ir redzami vāciņa vai 

kārbas bojājumi vai jebkas, kas neļauj vāciņam pareizi aizvērties, nelietojiet teststrēmeles. Sazinieties ar Roche.
•	 Uzglabājiet teststrēmeles šādā temperatūras diapazonā: 4–30 °C. Nesasaldējiet teststrēmeles.
•	 Lietojiet teststrēmeles šādā temperatūras diapazonā: 4–45 °C.
•	 Lietojiet teststrēmeles vidē, kur gaisa mitrums ir 10–90 %. Neglabājiet teststrēmeles vietās, kur ir augsta vides temperatūra un 

gaisa mitrums, piemēram, vannas istabā vai virtuvē.
•	 Glabājiet neizlietotās teststrēmeles oriģinālajā teststrēmeļu kārbā ar aizvērtu vāciņu.
•	 Lai pasargātu teststrēmeles no gaisa mitruma, tūlīt pēc teststrēmeles izņemšanas cieši noslēdziet teststrēmeļu kārbas vāciņu.
•	 Lietojiet teststrēmeli tūlīt pēc tās izņemšanas no teststrēmeļu kārbas.
•	 Izmetiet teststrēmeles, ja ir beidzies to derīguma termiņš. Tādas teststrēmeles, kuru derīgums ir beidzies, var uzrādīt nepareizus 

rezultātus. Derīguma termiņš ir norādīts uz teststrēmeļu iepakojuma, kā arī uz teststrēmeļu kārbas etiķetes blakus simbolam 
e. Teststrēmeles var lietot līdz norādītajam derīguma termiņam, ja tās tiek pareizi uzglabātas un izmantotas. Tas attiecas uz 
teststrēmelēm gan no jaunas neatvērtas teststrēmeļu kārbas, gan no tādas, ko iepriekš ir atvēris lietotājs.

•	 Teststrēmeli drīkst izmantot tikai vienu reizi. Teststrēmeles ir paredzētas tikai vienreizējai lietošanai.

Pārbaudes veikšana glikozes līmeņa noteikšanai asinīs
Norādījumus par asins parauga iegūšanu un glikozes līmeņa testa veikšanu skatiet glikometra lietošanas pamācībā.

Testa rezultātu interpretācija
Normāls glikozes līmenis asinīs pieaugušam cilvēkam bez diabēta tukšā dūšā ir zemāks par 5,6 mmol/L (100 mg/dL).1 Normāls 
glikozes līmenis asinīs pieaugušam cilvēkam bez diabēta 2 stundas pēc maltītes (piemēram, simulēts ar 75 g orālā glikozes 
tolerances testa (OGTT)) ir zemāks par 7,8 mmol/L (140 mg/dL).2 Kā kritērijs diabēta diagnosticēšanai pieaugušajiem ir noteikts 
divos testos apstiprināts tukšā dūšā iegūts glikozes līmenis, kas ir lielāks vai vienāds ar 7,0 mmol/L (126 mg/dL).1, 3, 4 Ja pieaugušam 
cilvēkam glikozes līmenis tukšā dūšā ir starp 5,6 un 6,9 mmol/L (100–125 mg/dL), tas tiek definēts kā traucēts glikozes līmenis 
tukšā dūšā (prediabēts).1 Pastāv arī citi diabēta diagnosticēšanas kritēriji. Lai diagnosticētu diabētu, sazinieties ar veselības 
aprūpes speciālistu. Personām, kurām ir diabēts: Konsultējieties ar veselības aprūpes speciālistu, lai uzzinātu Jums pieļaujamo 
glikozes līmeņa diapazonu. Ja konstatējat zemu vai augstu glikozes līmeni asinīs, rīkojieties atbilstoši veselības aprūpes speciālista 
ieteikumiem.

Neparasti testa rezultāti
Ja glikometrā tiek parādīts rezultāts LO, iespējams, ka glikozes līmenis asinīs ir zem 0,6 mmol/L (10 mg/dL).
Ja glikometrā tiek parādīts rezultāts HI, iespējams, ka glikozes līmenis asinīs ir virs 33,3 mmol/L (600 mg/dL).
Detalizētu informāciju par kļūdu ziņojumiem skatiet lietošanas pamācībā.

W UZMANĪBU
Nopietnu ar veselību saistītu incidentu risks
Neignorējiet simptomus un neveiciet nozīmīgas diabēta terapijas izmaiņas, nekonsultējoties ar veselības aprūpes speciālistu. Ja 
glikozes testa rezultāts neatbilst Jūsu pašsajūtai, veiciet tālāk norādītās darbības:
•	 Atkārtojiet glikozes testu ar jaunu teststrēmeli.
•	 Veiciet funkcionālo pārbaudi, kā paskaidrots lietošanas pamācībā.
•	 Citus iemeslus skatiet lietošanas pamācībā.
Ja simptomi neatbilst glikozes testa rezultātiem, sazinieties ar veselības aprūpes speciālistu.

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

Informācija veselības aprūpes speciālistiem
Šo sistēmu var izmantot tādās profesionālās veselības aprūpes iestādēs kā ārstu prakses un slimnīcu nodaļas gadījumos, ja ir 
aizdomas par cukura diabētu, kā arī ārkārtas situācijās.

Paraugu iegūšana un sagatavošana, ko veic veselības aprūpes speciālisti
•	 Lietojot Accu-Chek Instant un Accu-Chek Instant S glikometrus, vienmēr ievērojiet vispāratzītās procedūras, kas nosaka, kā 

rīkoties ar priekšmetiem, kuri, iespējams, ir kontaminēti ar cilvēku bioloģiskajiem materiāliem. Ievērojiet savas laboratorijas vai 
iestādes higiēnas un drošības politiku.

•	 Lai pārbaudītu glikozes līmeni asinīs, ir nepieciešams asins piliens. Pārbaužu veikšanai var izmantot kapilārās asinis. Pārbaužu 
veikšanai var izmantot venozās, arteriālās vai jaundzimušā asinis, tomēr tās drīkst iegūt tikai veselības aprūpes speciālisti.

•	 Pievērsiet uzmanību tam, lai pirms asins parauga ņemšanas un novietošanas uz teststrēmeles arteriālie katetri būtu tīri.
•	 Ir pārbaudīta sistēmas darbība, izmantojot jaundzimušo asinis. Laba klīniskā prakse paredz, ka jāievēro piesardzība, interpretējot 

no jaundzimušo asinīm iegūtas glikozes līmeņa vērtības, kas ir mazākas par 2,8 mmol/L (50 mg/dL). Ievērojiet savas iestādes 
ieteikumus par jaundzimušo aprūpi, ja ir konstatēts kritisks glikozes līmenis asinīs.

•	 Lai mazinātu glikolīzes efektu, venozo un arteriālo asiņu glikozes testi ir jāveic 30 minūšu laikā pēc asins paraugu paņemšanas.
•	 Ja izmantojat pipetes, nepieļaujiet gaisa burbulīšu veidošanos.
•	 Drīkst izmantot kapilāro, venozo un arteriālo asiņu paraugus, kas satur šādus antikoagulantus vai konservantus: EDTA, litija 

heparīnu vai nātrija heparīnu. Nav ieteicams izmantot antikoagulantus, kas satur jodacetātu vai fluorīdu.
•	 Pirms pārbaužu veikšanas ledusskapī glabāti paraugi ir pakāpeniski jāsasilda līdz istabas temperatūrai.

Papildinformācija veselības aprūpes speciālistiem
Ja glikozes testa rezultāts neatbilst pacienta klīniskajiem simptomiem vai šķiet neparasti augsts vai zems, veiciet funkcionālo 
pārbaudi. Ja funkcionālā pārbaude apstiprina, ka sistēma darbojas pareizi, atkārtojiet glikozes testu. Ja otrais glikozes testa rezultāts 
joprojām šķiet nepareizs, rīkojieties saskaņā ar iestādes vadlīnijām.
Atbrīvojieties no iepakojuma komponentiem atbilstoši iestādes vadlīnijām. Skatiet vietējos valstī spēkā esošos noteikumus, jo tie 
dažādās valstīs var atšķirties.

Ierobežojumi
Noteiktu veselības traucējumu gadījumā testa rezultāts var būt nepareizs. Ja Jums ir zināms, ka Jums ir viens vai vairāki no šiem 
veselības traucējumiem, neizmantojiet teststrēmeli. Ja īsti nezināt, vai Jums ir kāds no šiem veselības traucējumiem, sazinieties ar 
savu veselības aprūpes speciālistu.
•	 Lipēmiski paraugi, kuros triglicerīdu koncentrācija pārsniedz 20,3 mmol/L (pārsniedz 1800 mg/dL), var uzrādīt paaugstinātus 

rezultātus par glikozes līmeni asinīs.
•	 Nelietojiet šo sistēmu ksilozes absorbcijas testa laikā.
•	 Nelietojiet šo sistēmu, ja pacientam tiek intravenozi ievadīta askorbīnskābe.
•	 Ja periferā asinsrite ir traucēta, nav ieteicams iegūt kapilārās asinis no apstiprinātajām paraugu iegūšanas vietām, jo iegūtie 

rezultāti var neprecīzi atspoguļot fizioloģisko glikozes līmeni asinīs. Šis nosacījums var būt spēkā tālāk aprakstītajos apstākļos. 
Spēcīga dehidratācija diabētiskās ketoacidozes rezultātā vai hiperglikēmiskā hiperosmolārā neketotiskā sindroma, hipotensijas, 
šoka, dekompensētas sirds mazspējas (IV klase pēc NYHA klasifikācijas) vai okluzīvas perifēro artēriju slimības dēļ.

•	 Hematokrīta attiecībai ir jābūt 10–65 %. Ja nezināt savu hematokrītu, sazinieties ar veselības aprūpes speciālistu.
•	 Sistēma ir pārbaudīta augstumā līdz 3094 metriem. Neizmantojiet šo sistēmu vairāk nekā 3094 metru augstumā.

Veiktspējas raksturlielumi
Accu-Chek Instant sistēma atbilst standarta ISO 15197:2013 prasībām (In vitro diagnostiskās testēšanas sistēmas — prasības 
paškontroles sistēmām glikozes līmeņa noteikšanai asinīs cukura diabēta kontrolei).
Kalibrēšana un izsekojamība: Sistēma (glikometrs un teststrēmeles) tiek kalibrēta, par kalibrēšanas līdzekli izmantojot venozās 
asinis ar atšķirīgu glikozes koncentrāciju. Atsauces vērtības ir iegūtas, izmantojot heksokināzes metodi, kas ir kalibrēta, izmantojot 
ID-GCMS metodi. ID-GCMS metode kā augstākās metroloģiskās kvalitātes (reglamenta) metode ir izsekojama (traceable) līdz 
primārajam NIST (Nacionālā standartu un tehnoloģiju institūta) standartam. Izmantojot šo izsekojamības ķēdi, ar šīm teststrēmelēm 
iegūtos kontrolšķīdumu rezultātus var arī izsekot līdz NIST (Nacionālā standartu un tehnoloģiju institūta) standartam.
Noteikšanas robeža (zemākā parādītā vērtība): 0,6 mmol/L (10 mg/dL) teststrēmelei
Sistēmas mērījumu diapazons: 0,6–33,3 mmol/L (10–600 mg/dL)
Parauga lielums: 0,6 µL
Pārbaudes ilgums: <4 sekundes

Sistēmas precizitāte
Sistēmas precizitātes rezultāti, ja glikozes koncentrācija ir zemāka nekā 5,55 mmol/L (zemāka nekā 100 mg/dL)

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

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

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

153/162 (94,4 %) 162/162 (100 %) 162/162 (100 %)
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Savikontrolės priemonė
Tyrimų prie paciento lovos (TpPL) priemonė

Naudojimo paskirtis
Accu-Chek Instant tyrimo juostelės ir Accu-Chek Instant bei Accu‑Chek Instant S matuokliai skirti kiekybiškai išmatuoti gliukozės 
kiekiui šviežiame visame kapiliariniame kraujyje, paimtame iš piršto, delno, dilbio ir žasto, ir naudoti kaip pagalbinę priemonę stebint 
gliukozės kiekio kontrolės efektyvumą.
Accu-Chek Instant tyrimo juostelės ir Accu-Chek Instant bei Accu‑Chek Instant S matuokliai skirti diabetu sergantiems žmonėms 
patiems atlikti in vitro diagnostikos tyrimą.
Accu-Chek Instant tyrimo juostelės ir Accu-Chek Instant bei Accu‑Chek Instant S matuokliai skirti sveikatos priežiūros specialistams 
atlikti in vitro diagnostiką klinikinėje aplinkoje prie paciento lovos. Tirti veninį, arterinį ir naujagimio kraują gali tik sveikatos 
priežiūros specialistai.
Ši sistema neskirta naudoti cukriniam diabetui diagnozuoti, taip pat naujagimių virkštelės kraujo mėginiams tirti.

Informacija vartotojui
Prieš atlikdami gliukozės kraujyje tyrimą, perskaitykite šį pakuotės lapelį ir naudotojo vadovą.
Pakuotės lapelyje pateikti įspėjimai ir aprašytos atsargumo priemonės:
A ĮSPĖJIMAS rodo numatomą rimtą pavojų.
ATSARGUMO PRIEMONĖ aprašo priemonę, kurios turėtumėte imtis, kad gaminys būtų naudojamas saugiai ir veiksmingai arba kad 
jo nesugadintumėte.

W ĮSPĖJIMAS
Uždusimo pavojus
Šiame produkte yra smulkių dalių, kurias galima nuryti. Mažas dalis laikykite atokiau nuo mažų vaikų ir žmonių, kurie gali jas 
nuryti.

W ĮSPĖJIMAS
Sunkaus sveikatos sutrikdymo rizika
Jei nebus laikomasi tyrimo instrukcijų arba tyrimo juostelių laikymo ir tvarkymo instrukcijų, tyrimo rezultatas gali būti neteisingas, 
dėl to gali būti taikomas neteisingas gydymas.
Atidžiai perskaitykite ir laikykitės instrukcijų, pateiktų naudotojo vadove bei pakuotės lapeliuose, skirtuose tyrimo juostelėms ir 
kontroliniams tirpalams.

Infekcijos rizika: Žmogaus kraujas yra potencialus infekcijos perdavimo šaltinis. Venkite užterštų komponentų poveikio kitiems 
žmonėmis.
Panaudotą tyrimo juostelę išmeskite kaip infekcinę medžiagą laikydamiesi jūsų šalyje galiojančių taisyklių.

Pakuotės turinys
Pakuotė su tyrimo juostelėmis ir pakuotės lapeliais.
Visas pakuotės sudedamąsias dalis galima išmesti kartu su buitinėmis atliekomis. Naudotas tyrimo juosteles išmeskite laikydamiesi 
vietinių taisyklių. Jeigu turite klausimų, susisiekite su Roche.

Tyrimo juostelių laikymas ir naudojimas
•	 Jei prieš pradedant naudoti tyrimo juosteles pirmą kartą, indelis yra atidarytas arba pažeistas, jei dangtelis nėra iki galo 

uždarytas, jei matote kokių nors dangtelio ar indelio pažeidimų arba jei kas nors trugdo dangteliui tinkamai užsidaryti, tyrimo 
juostelių nenaudokite. Susisiekite su Roche.

•	 Tyrimo juosteles laikykite nuo 4 iki 30 °C temperatūroje. Tyrimo juostelių neužšaldykite.
•	 Tyrimo juosteles naudokite nuo 4 iki 45 °C temperatūroje.
•	 Tyrimo juosteles naudokite esant 10–90 % drėgnumui. Tyrimo juostelių nelaikykite karštose ir drėgnose vietose, pvz., vonioje ar 

virtuvėje.
•	 Nepanaudotas tyrimo juosteles laikykite gamintojo tyrimo juostelių indelyje, uždarytame dangteliu.
•	 Išėmę tyrimo juostelę, iš karto sandariai uždarykite tyrimo juostelių indelį, tai padės tyrimo juosteles apsaugoti nuo oro drėgmės.
•	 Tyrimo juostelę naudokite iš karto, kai tik išimate iš tyrimo juostelių indelio.
•	 Tyrimo juosteles, kurių tinkamumo laikas pasibaigęs, išmeskite. Tyrimo juostelių, kurių galiojimo laikas pasibaigęs, rezultatai 

gali būti neteisingi. Tinkamumo laikas atspausdintas ant tyrimo juostelių dėžutės ir ant tyrimo juostelių indelio etiketės prie e 
simbolių. Tinkamai laikomas ir naudojamas tyrimo juosteles galima naudoti iki atspausdintos tinkamumo laiko pabaigos. Tai 
taikoma tyrimo juostelėms iš naujo, neatidaryto tyrimo juostelių indelio ir tyrimo juostelėms iš jau naudotojo atidaryto tyrimo 
juostelių indelio.

•	 Tyrimo juostelę naudokit tik vieną kartą. Šios tyrimo juostelės skirtos tik vienkartiniam naudojimui.

Gliukozės kiekio kraujyje tyrimo atlikimas
Instrukcijų, kaip gauti kraujo mėginį ir atlikti gliukozės kiekio kraujyje tyrimą žr. matuoklio naudotojo vadove.

Tyrimo rezultatų paaiškinimas
Diabetu nesergančio suaugusio žmogaus normalus gliukozės kiekis nevalgius yra mažesnis nei 5,6 mmol/L (100 mg/dL).1 Diabetu 
nesergančio suaugusio žmogaus normalus gliukozės kiekis praėjus 2 valandoms po valgymo, pvz. imituojama atliekant 75 g oralinį 
gliukozės tolerancijos testą (OGTT), yra mažesnis nei 7,8 mmol/L (140 mg/dL).2 Diabeto diagnozės kriterijumi laikoma, kai suaugusio 
žmogaus gliukozės kiekis nevalgius yra 7,0 mmol/L arba didesnis (126 mg/dL arba didesnis), patvirtintas dvejais tyrimais.1,3,4 
Suaugusieji, kurių gliukozės kiekis nevalgius yra tarp 5,6 ir 6,9 mmol/L (100 ir 125 mg/dL), vertinami kaip turintys sutrikusią 
glikemiją nevalgius (prediabetas).1 Yra ir kiti diagnostiniai diabeto kriterijai. Norėdami sužinoti, ar sergate diabetu, pasitarkite su 
savo sveikatos priežiūros specialistu. Sergantiesiems diabetu: Pasikonsultuokite su sveikatos priežiūros specialistu, kokios gliukozės 
kiekio kraujyje ribos jums yra tinkamos. Per didelį arba per mažą gliukozės kiekį kraujyje turėtumėte gydyti, kaip rekomenduoja jūsų 
sveikatos priežiūros specialistas.

Neįprasti tyrimų rezultatai
Jei matuoklis rodo LO, gliukozės kiekis kraujyje gali būti mažesnis kaip 0,6 mmol/L (10 mg/dL).
Jei matuoklis rodo HI, gliukozės kiekis kraujyje gali būti didesnis kaip 33,3 mmol/L (600 mg/dL).
Išsamios informacijos apie klaidų pranešimus žr. naudotojo vadove.

W ATSARGUMO PRIEMONĖ
Sunkaus sveikatos sutrikdymo rizika
Niekuomet neignoruokite simptomų ir reikšmingai nekeiskite diabeto gydymo prieš tai nepasitarę su savo sveikatos priežiūros 
specialistu. Jei gliukozės kiekio kraujyje rezultatai neatitinka jūsų savijautos, atlikite šiuos veiksmus:
•	 Pakartokite gliukozės kiekio kraujyje tyrimą su nauja tyrimo juostele.
•	 Atlikite kontrolinį tyrimą, kaip aprašyta naudotojo vadove.
•	 Kitų priežasčių ieškokite naudotojo vadove.
Jeigu simptomai vis dar neatitinka gliukozės kiekio kraujyje tyrimo rezultatų, susisiekite su savo sveikatos priežiūros specialistu.

Accu-Chek Instant kontrolinių tirpalų diapazonai
Control 1: 1,7–3,3 mmol/L (30–60 mg/dL)
Control 2: 14,0–19,0 mmol/L (252–342 mg/dL)

Informacija sveikatos priežiūros specialistams
Sistema gali būti naudojama sveikatos priežiūros specialisto aplinkoje, pvz., gydytojų kabinetuose, bendrosiose palatose, įtariant 
diabeto diagnozę ir skubiais atvejais.

Sveikatos priežiūros specialistų atliekamas mėginių paėmimas ir parengimas
•	 Naudodami Accu-Chek Instant ir Accu-Chek Instant S modelių matuoklius, visada vykdykite nustatytas procedūras, taikomas 

dirbant su priemonėmis, kurios gali būti užterštos žmogaus kūno medžiagomis. Laikykitės savo laboratorijos ar institucijos 
higienos ir saugos taisyklių.

•	 Gliukozės kiekio kraujyje tyrimui atlikti reikalingas kraujo lašas. Galima naudoti kapiliarinį kraują. Veninį, arterinį ar naujagimių 
kraują naudoti galima, tačiau jį paimti gali tik sveikatos priežiūros specialistai.

•	 Prieš paimant kraujo mėginį ir jį užlašinant ant tyrimo juostelės, reikia išvalyti arterines žarneles.
•	 Ši sistema patikrinta naudojant naujagimių kraują. Laikantis gerosios klinikinės praktikos principų, reikia atsargiai interpretuoti 

gliukozės kiekį naujagimių kraujyje, jei jis mažesnis nei 2,8 mmol/L (50 mg/dL). Aptikę kritinį gliukozės kiekį naujagimių kraujyje, 
laikykitės savo įstaigos nustatytų priežiūros rekomendacijų.

•	 Siekiant kiek įmanoma sumažinti glikolizės poveikį, gliukozės kiekio veniniame ar arteriniame kraujyje tyrimą reikia atlikti per 30 
minučių nuo mėginio paėmimo.

•	 Naudodami pipetes venkite oro burbulų.
•	 Galima naudoti kapiliarinio, veninio ir arterinio kraujo mėginius, kuriuose yra šių antikoaguliantų ar konservantų: EDTA, ličio 

heparino arba natrio heparino. Nerekomenduojama naudoti antikoaguliantų, kuriuose yra jodo acetato ar fluorido.
•	 Užšaldytus mėginius reikėtų palaipsniui sušildyti iki kambario temperatūros.

Papildoma informacija sveikatos priežiūros specialistams
Jei gliukozės kiekio kraujyje rezultatai neatspindi paciento klinikinių simptomų arba atrodo neįprastai dideli arba maži, atlikite 
kontrolinį tyrimą. Jei kontrolinis tyrimas patvirtina, kad sistema veikia tinkamai, pakartokite gliukozės kiekio kraujyje tyrimą. Jei ir 
antrasis gliukozės kiekio kraujyje rezultatas atrodo neįprastas, laikykitės savo įstaigos nurodymų, kokių veiksmų reiktų imtis.
Pakuotės komponentus išmeskite laikydamiesi savo įstaigos nurodymų. Žr. vietos nutarimus, nes skirtingose šalyse jie gali skirtis.

Apribojimai
Dėl tam tikros sveikatos būklės tyrimo rezultatai gali būti neteisingi. Jei žinote, kad jums yra viena ar kelios iš šių sveikatos būklių, 
nenaudokite tyrimo juostelės. Jei nesate tikri, ar jums taikomi kokie nors apribojimai, susisiekite su savo sveikatos priežiūros 
specialistu.
•	 Mėginiai, kuriuose riebalų (trigliceridų) yra daugiau negu >20,3 mmol/L (>1800 mg/dL), gali lemti didesnius gliukozės kiekio 

kraujyje tyrimo rezultatus.
•	 Nenaudokite šios sistemos atlikdami ksilozės absorbcijos testą.
•	 Nenaudokite šios sistemos, jei jums į veną švirkščiama askorbo rūgštis.
•	 Sutrikus periferinei kraujotakai, nerekomenduojama imti kapiliarinio kraujo iš patvirtintų mėginių vietų, nes rezultatai gali 

neatspindėti fiziologinio gliukozės kiekio kraujyje. Toks poveikis galimas šiais atvejais: yra diabetinės ketoacidozės ar 
hiperglikeminio hiperosmosinio neketoninio sindromo sukelta didelė dehidracija, hipotenzija, šokas, dekompensuotas IV NYHA 
klasės širdies funkcijos nepakankamumas ar periferinių arterijų okliuzinė liga.

•	 Hematokrito vertė turėtų būti 10–65 %. Jei nežinote savo hematokrito vertės, paklauskite sveikatos priežiūros specialisto.
•	 Ši sistema patikrinta iki 3094 m aukštyje. Nenaudokite sistemos didesniame nei 3094 metrų virš jūros lygio aukštyje.

Veikimo charakteristikos
Accu-Chek Instant sistema atitinka ISO 15197:2013 reikalavimus (In vitro diagnostikos tyrimo sistemos. Reikalavimai, taikomi 
gliukozės kiekio kraujyje savityros, kontroliuojant cukrinį diabetą, stebėjimo sistemoms).
Kalibravimas ir funkcionavimo kontrolė: ši sistema (matuoklis ir tyrimo juostelės) kalibruojama skirtingų gliukozės koncentracijų 
veniniu krauju, naudojamu kaip kalibravimo medžiaga. Pamatinės vertės gautos naudojant heksokinazės metodą, kuris kalibruotas 
naudojant ID-GCMS metodą. ID-GCMS metodą, kaip aukščiausios metrologinės kokybės metodą (privalomas nurodymas), galima 
atsekti iki pirminio NIST standarto. Naudojant šią atsekamumo grandinę, rezultatus, gautus šias tyrimo juosteles naudojant su 
kontroliniais tirpalais, galima atsekti iki NIST standarto.
Nustatymo riba (mažiausia rodoma reikšmė): vienos tyrimo juostelės 0,6 mmol/L (10 mg/dL)
Sistemos matavimo diapazonas: 0,6–33,3 mmol/L (10–600 mg/dL)
Mėginio dydis: 0,6 µL
Tyrimo laikas: <4 sek.

Sistemos tikslumas:
Rekomendacijos sistemos tikslumui gliukozės koncentracijai kraujyje esant nuo 5,55 mmol/L (nuo 100 mg/dL)

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

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

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

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

Sistēmas precizitātes rezultāti, ja glikozes koncentrācija ir vienāda ar vai augstāka nekā 5,55 mmol/L (vienāda ar vai augstāka nekā 
100 mg/dL)

±5 % robežās ±10 % robežās ±15 % robežās

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

Sistēmas precizitātes rezultāti, ja glikozes koncentrācija ir no 2,2 mmol/L (39 mg/dL) līdz 26,7 mmol/L (482 mg/dL)

±0,83 mmol/L robežās vai ±15 % robežās 
(±15 mg/dL robežās vai ±15 % robežās)

600/600 (100 %)

Atkārtojamība:

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

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

Standarta 
novirze

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

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

Variācijas koeficients [%] — — 2,2 2,5 2,4  

Starpprecizitāte:

Vidējā vērtība
[mg/dL] 46,1 118,4 299,9

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

Standarta novirze
[mg/dL] 1,7 3,4 6,0

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

Variācijas koeficients [%] — 2,9 2,0

Lietotāja snieguma novērtējums. Reprezentatīvs pētījums, kurā tika izvērtēts ar Accu-Chek Instant sistēmu glikozes līmeņa 
noteikšanai asinīs noteikts glikozes līmenis no pirkstgala ņemtu kapilāro asiņu paraugos, kurus paņēmušas 101 profesionāli 
neapmācīta persona, parādīja šādus rezultātus: 
•	 Ja glikozes koncentrācija bija zemāka nekā 5,55 mmol/L (zemāka nekā 100 mg/dL), 100 % testa rezultātu bija ±0,83 mmol/L 

robežās (±15 mg/dL robežās), salīdzinot ar testa rezultātiem, kas iegūti ar laboratorijas metodi.
•	 Ja glikozes koncentrācija bija vienāda ar vai augstāka nekā 5,55 mmol/L (vienāda ar vai augstāka nekā 100 mg/dL), 96,7 % 

testa rezultātu bija ±15 % robežās, salīdzinot ar testa rezultātiem, kas iegūti ar laboratorijas metodi.
Testa norises princips. Uz teststrēmeles atrodamais enzīms — no FAD atkarīga glikozes dehidrogenāze (GNH), kas izpausta 
A. oryzae, — pārveido asins paraugā atrodamo glikozi par glikonolaktonu. Šī reakcija rada nekaitīgu līdzstrāvu, ko glikometrs 
interpretē, pārvēršot to glikozes testa rezultātā. Paraugs un vides apstākļi tiek novērtēti, izmantojot maiņstrāvas un līdzstrāvas 
signālus.
Šīs teststrēmeles uzrāda rezultātus, kas atbilst glikozes koncentrācijai asins plazmā saskaņā ar Starptautiskās klīniskās 
ķīmijas un laboratorijas medicīnas federācijas (International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine — IFCC) 
rekomendācijām.5 Tāpēc glikometrs uzrāda glikozes koncentrāciju asinīs, kas attiecas uz plazmu, lai gan Jūs vienmēr lietojat 
pilnasinis.

Reaģentu sastāvs¤
Mediators 6,6 %

FAD-GDH enzīms 21,3 %

Buferšķīdums 22,6 %

Stabilizators 2,3 %

Nereaktīvas vielas 47,2 %

¤Minimālais īpatsvars ražošanas laikā
Piezīme. Izmantoto simbolu skaidrojumu un atsauču sarakstu skatiet šī iepakojuma ieliktņa beigās.

Kontroles un linearitātes pārbaužu komplekti (ja pieejami)
Accu‑Chek Instant kontrolšķīdums – informācija ir pieejama kontrolšķīdumu iepakojuma ieliktnī.
Accu‑Chek Instant linearitātes testa komplekts – informācija pieejama linearitātes testa komplekta iepakojuma ieliktnī.
Lai iegūtu papildinformāciju, apmeklējiet mūsu tīmekļa vietni www.accu-chek.com vai sazinieties ar vietējo Roche pārstāvi.

Ziņošana par nopietniem incidentiem
Attiecībā uz pacientu/lietotāju/trešo personu Eiropas Savienībā un valstīs ar identisku reglamentējošo režīmu; ja šīs ierīces 
lietošanas laikā vai tās lietošanas rezultātā ir noticis nopietns incidents, lūdzu, ziņojiet par to ražotājam un savas valsts iestādei.
PĒDĒJĀ REDAKCIJA: 2021-09
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B Skatiet lietošanas pamācību vai elektronisko lietošanas pamācību

W Uzmanību, ievērojiet šī izstrādājuma lietošanas pamācībā sniegtos drošības norādījumus.

2 Temperatūras ierobežojumi

e Izlietojiet līdz (atvērts / neatvērts iepakojums)

b Visas iepakojuma sastāvdaļas drīkst izmest sadzīves atkritumos. Izmetiet izmantotās teststrēmeles 
atbilstoši Jūsu valstī noteiktajai kārtībai.

U Izgatavošanas datums

I Medicīnas ierīce, ko lieto in vitro diagnostikā

Paštestēšanas ierīce

Pacienttuvas testēšanas ierīce

M Ražotājs

6 Unikāls ierīces identifikators

R Kataloga numurs

q Sērijas numurs

L Partijas kods

c Atbilst piemērojamām ES likumdošanas prasībām

Latvija  
Klientu atbalsta un apkalpošanas centrs:  
Bezmaksas informatīvais tālrunis 80008886  
www.accu-chek.lv 

Rekomendacijos sistemos tikslumui gliukozės koncentracijai kraujyje esant 5,55 mmol/L arba daugiau (100 mg/dL arba daugiau)

±5 % diapazone ±10 % diapazone ±15 % diapazone

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

Rekomendacijos sistemos tikslumui gliukozės koncentracijai kraujyje tarp 2,2 mmol/L (39 mg/dL) ir 26,7 mmol/L (482 mg/dL)

±0,83 mmol/L arba ±15 % diapazone 
(±15 mg/dL arba ±15 % diapazone)

600/600 (100 %)

Pakartojamumas:

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

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

Standartinis 
nuokrypis

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

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

Nukrypimo koeficientas [%] — — 2,2 2,5 2,4  

Tarpinis tikslumas:

Vidutinė vertė
[mg/dL] 46,1 118,4 299,9

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

Standartinis nuokrypis
[mg/dL] 1,7 3,4 6,0

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

Nukrypimo koeficientas [%] — 2,9 2,0

Naudotojų efektyvumo įvertinimas: Reprezentatyvus tyrimas buvo atliktas naudojant Accu-Chek Instant gliukozės kiekio kraujyje 
stebėjimo sistemą, kuriame buvo įvertintos kapiliarinio kraujo iš pirštų galiuko mėginių, paimtų iš 101 neprofesionalaus asmens, 
gliukozės kiekio kraujyje tyrimo rezultatai buvo tokie: 
•	 Gliukozės kiekio kraujyje koncentracijai esant mažesnei nei 5,55 mmol/L (mažesnei nei 100 mg/dL), imamas tyrimo rezultatas 

100 % ±0,83 mmol/L (±15 mg/dL) laboratorinio tyrimo rezultato.
•	 Gliukozės kiekio kraujyje koncentracijai esant 5,55 mmol/L ar didesnei (100 mg/dL ar didesnei), imamas tyrimo rezultatas 

96,7 % ±15 % laboratorinio tyrimo rezultato.
Tyrimo principas: Fermentas ant tyrimo juostelės – nuo FAD priklausoma gliukozės dehidrogenazė (GDH), išreikšta A. oryzae, 
gliukozę kraujo mėginyje paverčia į gliukonolaktoną. Ši reakcija sukuria nekenksmingą nuolatinę elektros srovę, kurią matuoklis 
interpretuoja gliukozės kiekio kraujyje rezultatui gauti. Mėginių ir aplinkos sąlygos įvertinamos naudojant kintamosios ir nuolatinės 
srovės rezultatus.
Naudojant šias tyrimo juosteles, gaunami rezultatai atitinka gliukozės koncentraciją kraujo plazmoje, kaip nurodyta Tarptautinės 
klinikinės chemijos ir laboratorinės medicinos federacijos (International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, 
IFCC) rekomendacijose.5 Taigi, matuoklis rodo rezultatus, kurie atitinka gliukozės kiekį kraujo plazmoje, nors prie juostelės prilietėte 
viso kraujo.

Reagentų sudėtis¤
Mediatorius 6,6 %

FAD-GDH fermentas 21,3 %

Buferinis tirpalas 22,6 %

Stabilizatorius 2,3 %

Nereaguojanti medžiaga 47,2 %

¤Minimumas pagaminimo metu
Pastaba: Naudojamų simbolių paaiškinimas ir literatūros sąrašas pateiktas šios pakuotės informacinio lapelio pabaigoje.

Kontrolinių ir tiesiškumo tyrimų rinkiniai (jei yra)
Accu‑Chek Instant kontrolinis tirpalas – išsamesnės informacijos žr. kontrolinio tirpalo pakuotės lapelyje.
Accu‑Chek Instant tiesiškumo tyrimo rinkinys – išsamesnės informacijos žr. tiesiškumo tyrimo rinkinio pakuotės lapelyje.
Jei reikia daugiau informacijos, apsilankykite mūsų svetainėje www.accu-chek.com arba kreipkitės į vietinį Roche atstovą.

Pranešimas apie rimtus incidentus
Pacientui/naudotojui/trečiajai šaliai Europos Sąjungoje ir šalyse, turinčiose vienodą priežiūros sistemą; jei šio prietaiso naudojimo 
metu arba dėl jo naudojimo įvyko rimtas incidentas, praneškite apie tai gamintojui ir jūsų nacionalinei institucijai.
PASKUTINIS ATNAUJINIMAS: 2021-09
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B Žiūrėti naudojimo taisykles arba žiūrėti elektronines naudojimo taisykles

W Dėmesio: vykdykite šio produkto naudojimo taisyklėse aprašytus saugaus naudojimo nurodymus.

2 Temperatūros ribojimas

e Naudoti iki (atidarytas / neatidarytas)

b Visas pakuotės sudedamąsias dalis galima išmesti kartu su buitinėmis atliekomis. Naudotas tyrimo 
juosteles išmeskite laikydamiesi vietinių taisyklių.

U Pagaminimo data

I In vitro diagnostikos medicinos priemonė

Savikontrolės priemonė

Tyrimų prie paciento lovos (TpPL) priemonė

M Gamintojas

6 Unikalus prietaiso identifikatorius

R Kataloginis numeris

q Serijos numeris

L Partijos kodas

c Atitinka atitinkamų ES teisės aktų nuostatas

Lietuva  
Klientų aptarnavimo ir techninės priežiūros centras:  
Nemokama telefono linija 8 800 20011 
www.accu-chek.lt 
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Enesetestimise meditsiiniseade
Seade patsientide vahetus läheduses testimiseks

Ettenähtud kasutus
Testribad Accu‑Chek Instant on koos glükomeetritega Accu‑Chek Instant ja Accu‑Chek Instant S ette nähtud glükoosi kvantitatiivseks 
mõõtmiseks sõrme, peopesa, käsivarre ja õlavarre värskest kapillaarsest täisverest, et abistada glükoositaset kontrolliva ravi 
tõhususe monitoorimisel.
Testribad Accu‑Chek Instant on koos glükomeetritega Accu‑Chek Instant ja Accu‑Chek Instant S ette nähtud diabeediga inimestele 
in vitro diagnostiliseks enesetestimiseks.
Testribad Accu‑Chek Instant on koos glükomeeteritega Accu‑Chek Instant ja Accu‑Chek Instant S ette nähtud tervishoiutöötajatele 
in vitro diagnostiliseks kasutamiseks patsientide läheduses tervishoiuasutustes. Venoosse, arteriaalse ja vastsündinu vere testimine 
on lubatud vaid tervishoiutöötajatele.
Süsteem ei ole ette nähtud diabeedi diagnoosimiseks ega vastsündinu nabanööri vereproovide testimiseks.

Tarbija teave
Enne veresuhkru mõõtmist lugege seda pakendi infolehte ja kasutusjuhendit.
Pakendi infoleht sisaldab hoiatusi ja ettevaatusabinõusid.
HOIATUS tähistab eeldatavat tõsist ohtu.
ETTEVAATUSABINÕU kirjeldab meedet, mida peaksite rakendama toote ohutuks ja tõhusaks kasutamiseks või toote kahjustamise 
vältimiseks.

W HOIATUS
Lämbumisoht
See toode sisaldab väikesi osi, mis võidakse alla neelata. Hoidke väikesed osad kättesaamatuna väikelastele ja inimestele, kes 
võivad neid alla neelata.

W HOIATUS
Tõsise tervisejuhtumi oht
Mõõtmisjuhiste või testriba säilitamise ja käsitsemise juhiste eiramine võib põhjustada vale mõõtmistulemuse ja see võib 
omakorda põhjustada sobimatut ravi.
Lugege hoolikalt läbi kasutusjuhendis ning testribade ja kontroll-lahuste pakendi infolehes olevad juhised.

Infektsioonirisk: inimese veri on nakkuse edasikandumise võimalik allikas. Vältige teiste inimeste kokkupuudet saastunud 
komponentidega.
Kõrvaldage kasutatud testriba infektsioosse materjalina teie riigis kehtivate seaduste kohaselt.

Pakendi sisu
Pakend sisaldab testribasid ja pakendi infolehti.
Kõik pakendis sisalduvad esemed võib visata olmeprügisse. Kõrvaldage kasutatud testribad vastavalt kohalikele seadustele. Kui teil 
on küsimusi, võtke ühendust Roche’iga.

Testribade säilitamine ja käsitsemine
•	 Kui purk on enne testribade esmakordset kasutamist avatud või kahjustatud, kui kork pole täielikult suletud, kui korgil või purgil 

on kahjustusi või kui miski takistab korki korralikult sulgemast, ärge kasutage testribasid. Võtke ühendust Roche’iga.
•	 Säilitage testribasid temperatuurivahemikus 4–30 °C. Ärge külmutage testribasid.
•	 Kasutage testribasid temperatuurivahemikus 4–45 °C.
•	 Kasutage testribasid õhuniiskuse vahemikus 10–90 %. Testribasid ei tohi säilitada kõrge temperatuuriga ja niisketes kohtades 

(nt vannitoas või köögis).
•	 Säilitage kasutamata testribasid suletud korgiga testribade originaalpurgis.
•	 Testribade kaitsmiseks õhuniiskuse eest sulgege testribade purk tihedalt kohe pärast testriba purgist väljavõtmist.
•	 Kasutage testriba kohe pärast selle testribade purgist väljavõtmist.
•	 Visake ära testribad, kui nende aegumiskuupäev on möödunud. Aegunud testribad võivad anda valesid tulemusi. 

Aegumiskuupäev on trükitud testribade pakile ja testribade purgi etiketile sümboli e kõrvale. Testribasid võib kasutada kuni 
trükitud aegumiskuupäeva saabumiseni, kui neid on säilitatud ja kasutatud nõuetekohaselt. See kehtib nii uuest avamata 
testribade purgist võetud testribade kohta kui ka varem kasutaja avatud testribade purgist võetud testribade kohta.

•	 Kasutage testriba ainult üks kord. Testribad on mõeldud ainult ühekordseks kasutamiseks.

Veresuhkru mõõtmine
Vereproovi võtmise ja veresuhkru mõõtmise juhiseid vt glükomeetri kasutusjuhendist.

Mõõtmistulemuste tõlgendamine
Mitte-diabeetikust täiskasvanu normaalne veresuhkrutase tühja kõhuga on alla 5,6 mmol/L (100 mg/dL).1 Mitte-diabeetikust 
täiskasvanu normaalne veresuhkrutase 2 tundi pärast söömist, nt simuleeritud 75 g suukaudse glükoosi taluvuse test (OGTT), on 
väiksem kui 7,8 mmol/L (140 mg/dL).2 Täiskasvanutel on suhkrutõve diagnoosimise kriteeriumiks kahe testiga kinnitatud veresuhkru 
sisaldus tühja kõhu korral 7,0 mmol/L või suurem (126 mg/dL või suurem).1,3,4 Täiskasvanutel, kelle veresuhkru sisaldus tühja kõhu 
korral jääb vahemikku 5,6–6,9 mmol/L (100–125 mg/dL), on paastuglükoosi häire (eeldiabeet).1 On olemas ka muid suhkurtõve 
diagnoosimise kriteeriume. Pöörduge oma tervishoiutöötaja poole, et määratleda, kas teil on suhkurtõbi või ei. Suhkurtõbe põdevad 
inimesed: pöörduge oma tervishoiutöötaja poole, et teada saada teile sobiv veresuhkru tasemevahemik. Veresuhkru madala või 
kõrge taseme ravimisel tuleb järgida tervishoiutöötaja soovitusi.

Ebatavalised mõõtmistulemused
Kui glükomeetril kuvatakse näit LO, siis võib teie veresuhkrutase olla alla 0,6 mmol/L (10 mg/dL).
Kui glükomeetril kuvatakse näit HI, siis võib teie veresuhkrutase olla üle 33,3 mmol/L (600 mg/dL).
Veateadete üksikasjalikku teavet vt kasutusjuhendist.

W ETTEVAATUSABINÕU
Tõsise tervisejuhtumi oht
Ärge kunagi eirake sümptomeid ega tehke diabeediravis olulisi muudatusi ilma oma tervishoiutöötajaga rääkimata. Kui teie 
veresuhkru mõõtmistulemus ei vasta teie enesetundele, toimige järgmiselt.
•	 Korrake veresuhkru mõõtmist uue testribaga.
•	 Tehke kontrolltest, nagu on kirjeldatud kasutusjuhendis.
•	 Muid põhjuseid vt kasutusjuhendist.
Kui teie sümptomid ei ühti endiselt teie veresuhkru mõõtmistulemusega, pöörduge oma tervishoiutöötaja poole.

Kontroll-lahuse Accu-Chek Instant kontsentratsioonivahemikud
Control 1: 1,7–3,3 mmol/L (30–60 mg/dL)
Control 2: 14,0–19,0 mmol/L (252–342 mg/dL)

Teave tervishoiutöötajale
Süsteemi võib kasutada professionaalses haiglakeskkonnas, nagu arstikabinet, üldosakonnad, diabeedikahtluse korral ja 
erakorralistel juhtudel.

Vereproovide võtmine ja ettevalmistamine tervishoiutöötajate poolt
•	 Glükomeetrite Accu-Chek Instant ja Accu-Chek Instant S kasutamisel järgige alati inimpäritolu materjaliga potentsiaalselt 

saastunud esemete käitlemist käsitlevaid heakskiidetud protseduure. Järgige oma labori või asutuse hügieeni- ja ohutusnõudeid.
•	 Veresuhkru mõõtmiseks on vaja veretilka. Kasutada tohib kapillaarverd. Venoosset, arteriaalset ja vastsündinute verd tohivad 

kasutada ainult tervishoiutöötajad.
•	 Enne vereproovi võtmist ja testribale kandmist tühjendage ettevaatlikult arterikateetrid.
•	 Süsteemi on testitud vastsündinu verega. Hea kliinilise tavana tuleb vastsündinute vere veresuhkru mõõtmistulemuste, mis on 

madalamad kui 2,8 mmol/L (50 mg/dL), tõlgendamisel olla ettevaatlik. Järgige oma asutuse kehtestatud soovitusi vastsündinute 
kriitilisi veresuhkru väärtusi käsitleva järelravi kohta.

•	 Glükolüüsi mõju vähendamiseks tuleb venoosse ja arteriaalse vere veresuhkrut mõõta 30 minuti jooksul alates vereproovide 
võtmisest.

•	 Pipettide kasutamisel vältige mullide teket.
•	 Neid antikoagulante ja säilitusaineid sisaldavad kapillaarse, venoosse ja arteriaalse vere proovid on vastuvõetavad: EDTA, 

liitiumhepariin või naatriumhepariin. Jodoatsetaati või fluoriidi sisaldavad antikoagulandid ei ole soovitatavad.
•	 Jahutatud proovid tuleb enne mõõtmist aeglaselt viia toatemperatuurile.

Lisateave tervishoiutöötajatele
Kui veresuhkru mõõtmistulemus ei vasta patsiendi kliinilistele sümptomitele või on ebatavaliselt kõrge või madal, tehke kontrolltest. 
Kui kontrolltest kinnitab, et süsteem töötab nõuetekohaselt, korrake veresuhkru mõõtmist. Kui ka teine veresuhkru mõõtmistulemus 
näib ebatavaline, järgige asutuse juhiseid.
Visake pakendi komponendid ära vastavalt asutuse suunistele. Pidage nõu kohalike ametiasutustega, kuna need võivad riigist 
olenevalt erineda.

Piirangud
Teatud terviseseisundid võivad põhjustada vale mõõtmistulemuse. Kui teate, et teil on üks või mitu järgmistest terviseseisunditest, 
ärge kasutage testriba. Kui te pole kindel, kas mõni terviseseisund kehtib teie kohta, pöörduge oma tervishoiutöötaja poole.
•	 Lipeemilised proovid (triglütseriidid) >20,3 mmol/L (>1 800 mg/dL) võivad põhjustada veresuhkru kõrgendatud 

mõõtmistulemusi.
•	 Ärge kasutage süsteemi ksüloosi imendumiskatse ajal.
•	 Ärge kasutage süsteemi, kui teile manustatakse veenisiseselt askorbiinhapet.
•	 Kui perifeerne vereringlus on kahjustatud, ei ole tunnustatud proovivõtukohtadest soovitatav võtta kapillaarvere proove, sest 

tulemused ei pruugi veresuhkru füsioloogilist sisaldust tõepäraselt peegeldada. See piirang võib olla asjakohane järgmistel 
asjaoludel: diabeetilise ketoatsidoosi või hüperglükeemilise/hüperosmolaarse mitteketootilise sündroomi tagajärjel tekkinud 
tõsine dehüdratsioon, hüpotensioon, šokk, dekompenseeritud südamepuudulikkus (NYHA klass IV) või perifeerne arteriaalne 
oklusiivne haigus.

•	 Hematokriti tase peab olema vahemikus 10–65 %. Kui te ei tea oma hematokriti taset, küsige seda oma tervishoiutöötajalt.
•	 Süsteemi on testitud kõrgusel kuni 3 094 meetrit. Ärge kasutage süsteemi kõrgustel üle 3 094 meetri.

Testi toimivusnäitajad
Süsteem Accu-Chek Instant vastab ISO 15197:2013 nõuetele (In vitro diagnostikasüsteemid. Nõuded diabeetikute enesekontrolli 
veresuhkru jälgimissüsteemidel).
Kalibreerimine ja jälgitavus: Süsteemi (glükomeeter ja testribad) kalibreerimiseks on kalibraatorina kasutatud erinevate 
veresuhkru kontsentratsioonidega veeniverd. Referentsväärtused saadakse heksokinaasi meetodiga, mis on kalibreeritud ID-GCMS-i 
meetodiga. ID-GCMS-meetod on suurima mõõtetäpsusega meetod (tase), vastavuses NIST standardi jälgitavusega (traceable). 
Kasutades seda jälgitavat ahelat siinkohal kasutatakse testribasid, milles olev kontroll-lahus annab tulemusi NIST standardi järgi.
Avastamispiir (väikseim kuvatav väärtus): testribal 0,6 mmol/L (10 mg/dL)
Süsteemi mõõtmisvahemik: vahemikus 0,6–33,3 mmol/L (10–600 mg/dL)
Proovi kogus: 0,6 µL
Mõõtmisaeg: <4 sekundit

Süsteemi täpsus:
Süsteemi täpsus glükoosi kontsentratsioonidel väiksem kui 5,55 mmol/L (väiksem kui 100 mg/dL)

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

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

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

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

Süsteemi täpsus glükoosi kontsentratsioonidel võrdne või suurem kui 5,55 mmol/L (võrdne või suurem kui 100 mg/dL)

vahemikus ±5 % vahemikus ±10 % vahemikus ±15 %

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

Süsteemi täpsus glükoosi kontsentratsioonidel vahemikus 2,2 mmol/L (39 mg/dL) kuni 26,7 mmol/L (482 mg/dL)

vahemikus ±0,83 mmol/L või vahemikus ±15 % 
(vahemikus ±15 mg/dL või vahemikus ±15 %)

600/600 (100 %)

Korduvus:

Keskmine 
väärtus

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

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

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

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

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

Vahetäpsus:

Keskmine väärtus
[mg/dL] 46,1 118,4 299,9

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

Standardhälve
[mg/dL] 1,7 3,4 6,0

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

Variatsioonikordaja [%] — 2,9 2,0

Kasutajapoolne toimivuse hindamine: veresuhkru taseme jälgimise süsteemiga Accu-Chek Instant tehti esinduslik uuring, mis 
uuris veresuhkru väärtusi sõrmeotsa kapillaarvere proovides, mis võeti 101 tavainimeselt, ning tulemused olid järgmised. 
•	 Glükoosi kontsentratsioon, mis oli väiksem kui 5,55 mmol/L (väiksem kui 100 mg/dL), vastas 100 % laborimeetodil analüüsitud 

mõõtmistulemustele vahemikus 0,83 mmol/L (vahemikus ±15 mg/dL).
•	 Glükoosi kontsentratsioon, mis oli võrdne või suurem kui 5,55 mmol/L (võrdne või suurem kui 100 mg/dL), vastas 96,7 % 

laborimeetodil analüüsitud mõõtmistulemustele vahemikus ±15 %.
Mõõtmisviis: testribal olev ensüüm, flaviinadeniindinukleotiidiga (FAD) glükoosdehüdrogenaas (GDH), mida toodab A. oryzae, 
muudab vereproovis oleva glükoosi glükonolaktooniks. See reaktsioon tekitab ohutu alalisvoolu, mida glükomeeter tõlgendab 
veresuhkru mõõtmistulemusena. Proovi ja keskkonnatingimusi analüüsitakse nõrga vahelduv- ja alalisvoolusignaali abil.
Nende testribade abil saadavad tulemused vastavad Rahvusvahelise Kliinilise Keemia ja Laboratoorse Meditsiini Föderatsiooni 
(International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC) soovituslikule plasma veresuhkrusisaldusele.5 Seega 
näitab teie glükomeeter plasma veresuhkrusisaldust, kuigi testribale kantakse alati täisveri.

Reaktiivi koostis¤
Mediaator 6,6 %

Ensüüm FAD-GDH 21,3 %

Puhver 22,6 %

Stabilisaator 2,3 %

Inertsed koostisained 47,2 %

¤Miinimumsisaldus tootmise ajal
Märkus: Kasutatud tähiste selgitusi ja kasutatud kirjanduse loendit vt pakendi infolehe lõpust.

Kontroll-lahuste ja lineaarsuse testkomplektid (kui on saadaval)
Kontroll-lahus Accu-Chek Instant – üksikasjad leiate kontroll-lahuse pakendi infolehelt.
Lineaarsuse testkomplekt Accu-Chek Instant – üksikasjad leiate lineaarsuse testkomplekti pakendi infolehelt.
Lisateabe saamiseks külastage meie veebilehte aadressil www.accu-chek.com või pöörduge Roche’i kohalikku esindusse.

Tõsistest juhtudest teavitamine
Patsiendi/kasutaja/kolmanda osapoole korral Euroopa Liidus ja samasuguse regulatoorse režiimiga riikides; kui seadme kasutuse 
käigus või kasutuse tagajärjel toimus tõsine vahejuhtum, siis palun teavitage sellest tootjat ja riiklikku asutust.
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B Vaadake kasutusjuhendit või elektroonilist kasutusjuhendit

W Tähelepanu! Tutvuge tootega kaasasolevas kasutusjuhendis toodud ohutusnõuetega.

2 Säilitada temperatuuril

e Kasutada enne (avatuna/suletuna)

b Kõik pakendis sisalduvad esemed võib visata olmeprügisse. Kõrvaldage kasutatud testribad vastavalt 
kohalikele seadustele.
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6 Unikaalne seadme identifikaator

R Tootekood

q Seerianumber

L Partii number

c Vastab kohaldatavatele ELi õigusaktidele

Eesti  
Klienditoe- ja teeninduskeskus:  
Tel. +372 6460660  
www.accu-chek.ee  
www.surgitech.ee  

REF 07819366

TESTRIBAD

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

ACCU-CHEK ja ACCU-CHEK INSTANT on Roche'i kaubamärgid.
© 2021 Roche Diabetes Care




