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Device for self-testing
Device for near-patient testing

Intended Use

The Accu-Chek Instant test strips with the Accu-Chek Instant and Accu-Chek Instant S meters are indicated to
quantitatively measure glucose in fresh capillary whole blood from the finger, palm, forearm, and upper arm as an aid
in monitoring the effectiveness of glucose control.

The Accu-Chek Instant test strips with the Accu-Chek Instant and Accu-Chek Instant S meters are intended for in vitro
diagnostic self-testing by people with diabetes.

The Accu-Chek Instant test strips with the Accu-Chek Instant and Accu-Chek Instant S meters are intended for in vitro
diagnostic near-patient testing by healthcare professionals in clinical settings. Venous, arterial, and neonatal blood
testing is limited to healthcare professional use.

This system is not for use in diagnosis of diabetes mellitus, nor for testing neonate cord blood samples.

Consumer Information

Read this package insert and the User’s Manual before performing a blood glucose test.
The package insert contains warnings and precautions:
A A WARNING indicates a foreseeable serious hazard.

A A\ PRECAUTION describes a measure you should take to use the product safely and effectively or to prevent
damage to the product.

/N WARNING

Risk of suffocation

This product contains small parts that can be swallowed. Keep the small parts away from small children and people
who might swallow small parts.

Risk of a serious health incident

Failure to follow testing instructions or test strip storage and handling instructions can lead to an incorrect test
result that may lead to improper therapy.

Carefully read and follow the instructions in the User’s Manual and package inserts for the test strips and control
solutions.

Risk of infection

Human blood is a potential source for the transmission of infection. Avoid exposing other people to contaminated
components.

Discard a used test strip as infectious material according to the regulations applicable in your country.

Contents of the pack

Pack containing test strips and package inserts.

All components of the pack can be discarded in domestic waste. Discard used test strips according to local
regulations. If you have any questions, contact Roche.

Test strip storage and handling

If the container is open or damaged before using the test strips for the first time, if the cap is not fully closed, if you
see any damage to the cap or container, or if anything prevents the cap from closing properly, do not use the test
strips. Contact Roche.

Store the test strips at temperatures between 4 and 30 °C. Do not freeze the test strips.

Use the test strips at temperatures between 4 and 45 °C.

Use and store the test strips between 10 and 90 % humidity. Do not store the test strips in high heat and moisture
areas such as the bathroom or kitchen.

Store the unused test strips in their original test strip container with the cap closed.

Close the test strip container tightly immediately after removing a test strip to protect the test strips from humidity.
Use the test strip immediately after removing it from the test strip container.

Discard the test strips if they are past the use by date. Expired test strips can produce incorrect results. The use
by date is printed on the test strip box and on the label of the test strip container next to The test strips can be
used until the printed use by date when they are stored and used correctly. This applies for test strips from a new,
unopened test strip container and for test strips from a test strip container already opened by the user.

Use a test strip only once. Test strips are for single use only.

Performing a Blood Glucose Test

Refer to the meter User’s Manual for instructions on obtaining a blood sample and performing a blood glucose test.

Understanding Test Results

The normal fasting glucose level for a non-diabetic adult is below 100 mg/dL (5.6 mmol/L)." The normal glucose level
for a non-diabetic adult 2 hours post-meal, e.g. simulated by 75 g Oral Glucose Tolerance Test (OGTT), is less than
140 mg/dL (7.8 mmol/L).2 A criterion for the diagnosis of diabetes in adults is a fasting glucose level of 126 mg/dL
or higher (7.0 mmol/L or higher) confirmed in two tests."** Adults with a fasting glucose level between 100 and

125 mg/dL (5.6 and 6.9 mmol/L) are defined as having impaired fasting glucose (prediabetes).! Other diagnostic
criteria for diabetes exist. Consult your healthcare professional to determine if you have diabetes or not. For people
with diabetes: Consult your healthcare professional for the blood glucose range appropriate for you. You should treat
your low or high blood glucose as r i by your p i

Unusual test results

If LO is displayed on the meter, your blood glucose may be below 10 mg/dL (0.6 mmol/L).

If HI is displayed on the meter, your blood glucose may be over 600 mg/dL (33.3 mmol/L).

For detailed information on error messages, refer to the User’s Manual.

/\ PRECAUTION

Risk of a serious health incident

Never ignore symptoms or make significant changes to your diabetes therapy without talking to your healthcare
professional. If your blood glucose result does not match how you feel, follow these steps:

* Repeat the blood glucose test with a new test strip.

 Perform a control test as described in the User’s Manual.

* Refer to the User’s Manual for other causes.

If your symptoms still do not match your blood glucose results, contact your healthcare professional.

Accu-Chek Instant Control Solution Ranges

Control 1: 30-60 mg/dL (1.7-3.3 mmol/L)
Control 2: 252-342 mg/dL (14.0-19.0 mmol/L)

Healthcare Professional Information

The system can be used in professional healthcare environments such as doctors’ offices, general wards, in suspected
cases of diabetes, and in emergency cases.

Sample collection and preparation by healthcare professionals

o When using the Accu-Chek Instant and Accu-Chek Instant S meters, always follow the recognized procedures for
handling objects that are potentially contaminated with human material. Practice the hygiene and safety policy of
your laboratory or institution.

A blood drop is required to perform a blood glucose test. Capillary blood can be used. Venous, arterial, or neonatal
blood may be used, but must be obtained by healthcare professionals.

Take caution to clear arterial lines before the blood sample is obtained and applied to the test strip.

The system has been tested with neonatal blood. As a matter of good clinical practice, caution is advised in the
interpretation of neonate blood glucose values below 50 mg/dL (2.8 mmol/L). Follow the recommendations for
follow-up care that have been set by your institution for critical blood glucose values in neonates.

To minimize the effect of glycolysis, venous or arterial blood glucose tests need to be performed within 30 minutes
of obtaining the blood samples.

Avoid air bubbles when using pipettes.

Capillary, venous, and arterial blood samples containing these anticoagulants or preservatives are acceptable:
EDTA, lithium heparin, or sodium heparin. containing i or fluoride are not recommended.

Refrigerated samples should be brought to room temperature slowly prior to testing.
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Additional information for healthcare professionals

If the blood glucose result does not reflect the patient’s clinical symptoms, or seems unusually high or low, perform
a control test. If the control test confirms that the system is working properly, repeat the blood glucose test. If the
second blood glucose result still seems unusual, follow facility guidelines for further action.

Discard components of the pack per facility guidelines. Consult local ordinances as they may vary by country.

Certain health conditions can lead to an incorrect test result. If you know that one or more of the following health
conditions apply to you, do not use the test strip. If you are unsure whether any of the health conditions apply to you,
contact your healthcare professional.

Do not use this system during xylose absorption test.

* Do not use this system if you are being treated with propyithiouracil (PTU) for hyperthyroidism or thyrotoxic crisis.
This will produce an E-3 error message. Never make therapy decisions based on an error message.

Do not use this system if you are ing intravenous ini ion of ascorbic acid.

If peripheral circulation is impaired, collection of capillary blood from the approved sample sites is not advised as
the results might not be a true reflection of the physiological blood glucose level. This may apply in the following
circumstances: Severe dehydration as a result of diabetic ketoacidosis or due to hyperglycemic hyperosmolar
non-ketotic syndrome, ion, shock, heart failure NYHA Class IV, or peripheral arterial
occlusive disease.

e Hematocrit should be between 10 and 65 %. Ask your healthcare professional if you do not know your hematocrit.

This system has been tested at altitudes up to 3,094 meters. Do not use this system at altitudes above 3,094
meters.

Performance Characteristics

The Accu-Chek Instant system complies with the requirements of ISO 15197:2013 (In vitro diagnostic test systems —
Requirements for blood glucose monitoring systems for self-testing in managing diabetes mellitus).

Calibration and traceability: The system (meter and test strips) is calibrated with venous blood containing various
glucose concentrations as a calibrator. The reference values are obtained using the hexokinase method which is
calibrated using the ID-GCMS method. The ID-GCMS method as the method of highest metrological quality (order) is
traceable to a primary NIST standard. Using this traceability chain, the results obtained with these test strips for control
solutions can also be traced back to the NIST standard.

Detection limit (lowest value displayed): 10 mg/dL (0.6 mmol/L) for the test strip

System measuring range: 10-600 mg/dL (0.6-33.3 mmol/L)

Sample size: 0.6 L

Test time: <4 seconds

System accuracy:
System accuracy results for glucose concentrations less than 100 mg/dL (less than 5.55 mmol/L)

within 5 mg/dL within =10 mg/dL within =15 mg/dL
(within =0.28 mmol/L) (within £0.56 mmol/L) (within =0.83 mmol/L)
153/162 (94.4 %) 162/162 (100 %) 162/162 (100 %)

System accuracy results for glucose concentrations equal to or greater than 100 mg/dL (equal to or greater than
5.55 mmol/L)

within 5 % within =10 % within 15 %
341/438 (77.9 %) 435/438 (99.3 %) 438/438 (100 %)

System accuracy results for glucose concentrations between 39 mg/dL (2.2 mmol/L) and 482 mg/dL (26.7 mmol/L)

within =15 mg/dL or within 15 %
(within +0.83 mmol/L or within =15 %)

600/600 (100 %)
Repeatability:
[mg/dL] 419 84.7 137.9 216.3 353.2
Mean value
[mmol/L] 23 47 76 12.0 19.6
Standard [mg/dL] 15 2.1 3.1 5.3 8.4
deviation [mmol/L] 0.1 0.1 0.2 0.3 05
Coefficient of variation [%] — — 2.2 2.5 24
Intermediate precision:
[mg/dL] 46.1 118.4 299.9
Mean value
[mmol/L] 2.6 6.6 16.6
[mg/dL] 17 34 6.0
Standard deviation
[mmol/L] 0.1 0.2 0.3
Coefficient of variation [%] — 29 2.0

Performance by the user: A repr study was performed using the Accu-Chek Instant blood

glucose monitoring system evaluating glucose values from fingertip capillary blood samples obtained by 101 lay

persons and showed the following results:

e For glucose concentrations less than 100 mg/dL (less than 5.55 mmol/L), 100 % of the test results were within
+15 mg/dL (within +0.83 mmol/L) of the results obtained through laboratory testing.

e For glucose concentrations equal to or greater than 100 mg/dL (equal to or greater than 5.55 mmol/L), 96.7 % of
the test results were within 15 % of the results obtained through laboratory testing.

Test principle: The enzyme on the test strip, a FAD-dependent glucose dehydrogenase (GDH) expressed in A. oryzae,

converts the glucose in the blood sample to gluconolactone. This reaction creates a harmless DC electrical current

that the meter interprets for the blood glucose result. The sample and environmental conditions are evaluated using

AC and DC signals.

These test strips deliver results that correspond to blood glucose concentrations in plasma as per the recommendation

of the International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC).° Therefore, the meter displays

blood glucose concentrations that refer to plasma although whole blood is always applied to the test strip.

Reagent compositiona

Mediator 6.6 %
FAD-GDH enzyme 21.3%
Buffer 22.6 %
Stabilizer 23%
Non-reactive ingredients 472 %

aMinimum at time of manufacture

Note: For an explanation of symbols used and a list of references, refer to the end of this package insert.
Control and linearity test kits (if available)

Accu-Chek Instant control solution — Refer to the control solution package insert for details.

Accu-Chek Instant linearity test kit — Refer to the linearity test kit package insert for details.

Visit our website at www.accu-chek.com or contact the local Roche representative for more information.

Reporting of Serious Incidents

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime; if, during the
use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and to
your national authority.
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Dispositif d’autodiagnostic
Dispositif de diagnostic prés du patient

ation prévue

Utilisées avec les lecteurs Accu-Chek Instant et Accu-Chek Instant S, les bandelettes réactives Accu-Chek Instant sont
indiquées aux mesures itatives de glucose dans du sang total capillaire frais prélevé a I'extrémité du doigt, a la
paume, & I'avant-bras ou au bras et permettent ainsi de surveiller I'efficacité du contréle glycémique.

Utilisées avec les lecteurs Accu-Chek Instant et Accu-Chek Instant S, les bandelettes réactives Accu-Chek Instant
sont destinées a I'autocontréle di ique in vitro par les atteintes de diabéte.

Utilisées avec les lecteurs Accu-Chek Instant et Accu-Chek Instant S, les bandelettes réactives Accu-Chek Instant
sont destinées a la mesure diagnostique in vitro prés du patient effectuée par les professionnels de santé en milieu
clinique. La mesure sur sang veineux, artériel et néonatal est limitée a un usage professionnel.

Ce systeme n’est pas destiné au diagnostic du diabéte sucré, ni a la mesure de glycémie a partir d'échantillons de
sang néonatal du cordon.

Informations a P’attention du patient

Lisez la notice d’utilisation et le manuel d’utilisation avant la réalisation d’une mesure de glycémie.

La notice d'utilisation contient des avertissements et des précautions :

un A AVERTISSEMENT indique un risque grave prévisible.

une A\ PRECAUTION décrit une mesure que vous devez prendre pour utiliser le produit de maniére sire et efficace
ou pour prévenir toute détérioration du produit.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de suffocation

Ce produit contient de petites pieces pouvant étre avalées. Conservez les petites pieces hors de portée des enfants
en bas age et des personnes susceptibles d’avaler les petites pieces.

Risque de survenue d’un grave incident de santé

Tout non-respect des instructions de mesure ou des instructions de conservation et de manipulation des
bandelettes réactives peut entrainer I'obtention d’un résultat incorrect et risque d’entrainer un traitement
inapproprié.

Veuillez lire attentivement et suivre les instructions figurant dans le manuel d'utilisation et les notices d'utilisation
des bandelettes réactives et solutions de contréle.

Risque d’infection

Le sang humain itue une source ielle de d'infection. Evitez d’exposer d’autres personnes
a des composants contaminés.

Eliminez une bandelette réactive usagée & titre de matériel infecti é alaré ion en

vigueur dans votre pays.
Contenu de la boite
Boite de bandelettes réactives et notices d’utilisation.

Tous les composants de la boite peuvent étre éliminés avec les ordures ménagéres. Eliminez les bandelettes
réactives usagées conformément a la réglementation locale en vigueur. Si vous avez des questions, contactez Roche.

Conservation et manipulation des bandelettes réactives

o Nutilisez pas les bandelettes réactives si le tube est ouvert ou endommagé avant d’utiliser les bandelettes
réactives pour la premiére fois, si le bouchon n’est pas entierement emboité, si vous constatez une quelconque
détérioration du bouchon ou du tube ou si quelque chose empéche la fermeture correcte du bouchon. Contactez
Roche.

Conservez les réactives a une
bandelettes réactives.

Utilisez les bandelettes réactives a une température comprise entre 4 et 45 °C.

Utilisez et conservez les bandelettes réactives dans des conditions d’humidité relative comprises entre

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

Conservez les bandelettes réactives non utilisées dans leur tube d’origine fermé.

Afin de protéger les bandelettes réactives de I'numidité, refermez directement le tube de bandelettes réactives
aprés avoir retiré une bandelette réactive.

Utilisez la bandelette réactive aussitot aprés I'avoir retirée du tube de bandelettes réactives.

Eliminez les bandelettes réactives si elles ont dépassé la date de péremption. Les résultats peuvent étre inexacts
si les bandelettes réactives sont périmées. La date de péremption figure sur la boite de bandelettes réactives et
sur I'étiquette apposeée sur le tube de bandelettes réactives a coté du symbole 2. Si elles sont conservées et
utilisées correctement, les bandelettes réactives peuvent étre utilisées jusqu’a la date de péremption imprimée.
Cela vaut pour les tubes de bandelettes réactives neufs qui n’ont pas encore été entamés et pour les bandelettes
réactives des tubes qui ont été déja entamés par I'utilisateur.

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

Réalisation d’une mesure de glycémie

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

Interprétation des résultats glycémiques

La valeur glycémique normale chez un adulte non diabétique & jeun est inférieure a 100 mg/dL (5,6 mmol/L)."

La valeur glycémique normale chez un adulte non diabétique 2 heures aprés un repas, par exemple simulée par
I'épreuve d’hyperglycémie provoquée par voie orale & 75 g (HGPV), est inférieure a 140 mg/dL (7,8 mmol/L).? Chez les
adultes, une valeur glycémique mesurée & jeun égale ou supérieure a 126 mg/dL (7,0 mmol/L) et confirmée par deux
mesures est un critére de détection d’un diabéte.’** Les adultes dont la valeur glycémique mesurée a jeun se situe
entre 100 et 125 mg/dL (entre 5,6 et 6,9 mmol/L) présentent une glycémie & jeun anormale (stade précurseur du
diabéte)." Il existe d’autres criteres de diagnostic du diabéte en dehors de ces critéres. Consultez votre pra i

e comprise entre 4 et 30 °C. Ne congelez pas les

o Evitez les bulles dair lors de I'utilisation de pipettes.

* Les échantillons de sang capillaire, veineux et artériel contenant les anticoagulants/conservateurs suivants sont
acceptables : EDTA, héparinate de lithium ou héparinate de sodium. Les anticoagulants contenant de I'iodoacétate
ou du fluorure ne sont pas recommandés.

* Laissez revenir les échantillons réfrigérés a température ambiante avant de procéder & la mesure.

Informations supplémentaires a P'intention des professionnels de santé

Si le résultat glycémique obtenu ne correspond pas aux symptomes cliniques du patient, ou semble inhabituellement
élevé ou bas, effectuez un test de contrdle. Si le test de contrdle confirme que le systéme fonctionne correctement,
recommencez la mesure de glycémie. Si le résultat glycémique de la nouvelle mesure de glycémie semble inhabituel,
suivez les lignes directrices en vigueur dans votre établissement.

Eliminez les composants de la boite conformément & la réglementation en vigueur dans votre établissement. Consultez
les réglements municipaux ; ils peuvent varier d’un pays a l'autre.

Limites

Certaines pathologies peuvent entrainer I'obtention d’un résultat incorrect. N'utilisez pas la bandelette réactive si vous
savez que vous présentez I'une ou plusi des i i Si vous de présenter I'une de ces
pathologies, contactez votre professionnel de santé.

o Nutilisez pas ce systéme au cours d’un test d’absorption au xylose.

* Nutilisez pas ce systéme si vous étes traité pour une hyperthyroidie ou une crise thyréotoxique par le
propylthiouracile (PTU). Cela produira un message d’erreur E-3. Ne prenez jamais de décisions thérapeutiques en
vous fondant sur un message d’erreur.

* Nutilisez pas ce systéme si vous subissez une administration intraveineuse d’acide ascorbigue.

* En cas d’anomalie de la circulation périphérique, il est déconseillé de prélever du sang capillaire sur les sites
approuvés, car les résultats peuvent ne pas refléter fidelement la glycémie physiologique. Cela peut étre le cas
dans les circonstances suivantes : déshydratation grave causée par une acidocétose diabétique ou un syndrome
hyperglycémique hyp ire non cétosi hypotension, état de choc, insuffisance cardiaque séveére (stade IV
de la NYHA) décompensée ou atteinte vasculaire périphérique.

* Lavaleur d’hématocrite doit &tre comprise entre 10 et 65 %. Consultez votre professionnel de santé si vous ne
connaissez pas votre valeur d’hématocrite.

* (e systéme a été testé jusqu’a 3 094 métres d'altitude. N'utilisez pas le systéme a des altitudes dépassant 3 094
meétres.

Performances analytiques

Le systéme Accu-Chek Instant répond aux exigences de la norme ISO 15197:2013 (Systémes d’essais de diagnostic
in vitro — Exigences relatives aux systemes d’autosurveillance de la glycémie destinés & Ia prise en charge du diabéte
sucre).

Calibration et tracabilité : Le systeme (lecteur et bandelettes réactives) a été calibré a I'aide de sang veineux

pré différentes jons de glucose comme moyen de calibration. Les valeurs de référence ont été
déterminées a I'aide de la méthode a I i calibrée par graphie en phase gazeuse-spectrométrie

de masse avec dilution isotopique/ID-GCMS (ordre), qui est elle-méme la meilleure méthode d’assurance qualité
métrologique et répond au standard NIST (traceable). De méme que les résultats obtenus au moyen des bandelettes
réactives sont tracables au NIST par le biais de cette chaine, les résultats obtenus au moyen des bandelettes réactives
pour la solution de contréle sont aussi tracables au NIST.

Seuil de détection (valeur la plus basse affichée) : 10 mg/dL (0,6 mmol/L) pour la bandelette réactive

Intervalle de mesure du systéme : 10 a 600 mg/dL (0,6 a 33,3 mmol/L)

Volume de I’échantillon : 0,6 L

Durée de la mesure : <4 secondes

Exactitude du systéme :

Résultats d’exactitude du systéme pour des concentrations en glucose inférieures & 100 mg/dL (inférieures &
5,55 mmol/L)

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

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

Intervalle =5 % Intervalle 10 % Intervalle 15 %

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

Résultats d’exactitude du systéme pour des concentrations en glucose situées entre 39 mg/dL (2,2 mmol/L) et
482 mg/dL (26,7 mmol/L)

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

de santé afin de vérifier si vous étes diabétique ou non. Pour les personnes atteintes de diabéte : votre professionnel
de santé vous i I'intervalle glycémique adapté a votre cas. Conformez-vous aux re ions de

Solutions de contrdle et kits de test de linéarité (si disponible)

Solution de contréle Accu-Chek Instant — Consultez la notice d'utilisation qui accompagne la solution de contréle pour
obtenir de plus amples détails.

Kit de test de linéarité Accu-Chek Instant — Consultez la notice d’utilisation qui accompagne le kit de test de linéarité
pour obtenir de plus amples détails.

Pour plus d’informations, consultez notre site Internet www.accu-chek.com ou adressez-vous au représentant local
de Roche.

Signalement d’incidents graves

Pour un patient/utilisateur/tiers au sein de I'Union Européenne et au sein de pays disposant d’un régime réglementaire
identique ; en cas de survenue d’un incident grave au cours de I'utilisation du présent dispositif ou suite & son
utilisation, veuillez en informer le fabricant et votre autorité nationale.
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Proizvod za samotestiranje
Proizvod za testiranje u blizini pacijenta

Predvidena namjena

Test trake Accu-Chek Instant s aparatima Accu-Chek Instant i Accu-Chek Instant S namijenjeni su za kvantitativno
odredivanje glukoze u svjeZoj kapilarnoj punoj krvi iz prsta, dlana, podlaktice i nadlaktice kao pomo¢ u nadzoru
djelotvornosti kontrole glukoze.

Test trake Accu-Chek Instant s aparatima Accu-Chek Instant i Accu-Chek Instant S namijenjeni su za in vitro
dijagnosticku samokontrolu osoba s dijabetesom.

Test trake Accu-Chek Instant s aparatima Accu-Chek Instant i Accu-Chek Instant S namijenjeni su za in vitro
dijagnosticku upotrebu od strane zdravstvenih radnika u blizini pacijenta u linickim okolnostima. Odredivanje
vrijednosti glukoze u uzorcima venske, arterijske i novor cke krvi ograniceno je na radnike.

Ovaj sustav nije namijenjen dijagnosticiranju Secerne bolesti ni za mjerenje glukoze u uzorcima krvi uzete iz pupkovine
novorodencadi.

Obavijesti za korisnike

Procitajte upute i upute za uporabu prije mjerenja glukoze u krvi.

Upute za uporabu sadrZe upozorenja i mjere opreza:

/\ UPOZORENJE ukazuje na mogucu ozbiljnu opasnost.

/\ MJERA OPREZA opisuje mjere opreza koje trebate poduzeti kako biste proizvod sigurno i uéinkovito primijenili ili
kako bi se sprijecilo ostecivanje proizvoda.

/\ UPOZORENJE

Rizik od gu$enja

Ovaj proizvod sadrzi malene dijelove koji se mogu progutati. Malene dijelove drZite izvan dohvata male djece i osoba
koje bi ih mogle progutati.

Rizik od ilinog inci po zdravlje

Nepridrzavanje uputa o provodenju mjerenja ili o uvanju i rukovanju test trakama moze dovesti do netocnih
rezultata mjerenja koji mogu dovesti do neadekvatnog lijecenja.
Pazljivo procitajte i slijedite upute za uporabu aparata za mjerenje i upute prilozene uz test trake i kontrolne otopine.
Rizik od infekcije
Ljudska krv predstavlja potencijalni izvor za prijenos infekcije. Izbjegavajte izlaganje drugih osoba kontaminiranim
dijelovima proizvoda.
Iskoristene test trake odloZite kao zarazni materijal u skladu s propisima vazecim u vasoj zemlji.
Sadrzaj pakiranja
Pakiranie test traka i priloZene upute za uporabu.
Svi sastojci pakiranja mogu se odloZiti s obi¢nim kuénim otpadom. Rabljene test trake odloZite u skladu s lokalnim
propisima. Za sva pitanja obratite se sluzbi podrSke za korisnike.
CGuvanije i rukovanje test trakama
Nemojte upotrijebiti test traku ako je kutija otvorena ili oStecena prije prve uporabe test trake, ako poklopac
kutije test traka nije potpuno zatvoren, ako primijetite bilo kakvo ostecenje na poklopcu ili kutije ili ako nesto
onemogucuje da se poklopac zatvori na odgovarajuci nacin. Obratite se sluzbi podrske za korisnike.
Cuvajte test trake na temperaturi od 4 do 30 °C. Nemojte zamrzavati test trake.
Test trake rabite pri temperaturi od 4 do 45 °C.
Upotrijebite i Cuvajte test trake pri viaznosti zraka od 10 do 90 %. Nemojte Cuvati test trake u vrlo vruéim i viaznim
prostorima, poput kupaonice ili kuhinje.
Neiskoristene test trake cuvajte u originalnoj kutiji test traka sa zatvorenim poklopcem.
Da biste test traku zastitili od viage, odmah nakon vadenja test trake cvrsto zatvorite kutiju test traka.

—
. e o o

.

Bacite test trake kojima je istekao rok valjanosti. Test trake kojima je istekao rok valjanosti mogu dovesti do
ocitanja pogresnih rezultata. Rok valjanosti otisnut je na pakiranju test traka i na naljepnici kutije test traka pored
simbola = . Ako pravilno Cuvane i koristene, test trake moZete koristiti do otisnutog roka valjanosti. To se odnosi
na test trake iz nove, neotvorene kutije test traka, kao i na test trake iz kutije koja je korisnik ve¢ otvorio.

Izvodenje mjerenja glukoze u krvi

Provjerite upute za uporabu aparata u vezi uputa za uzimanje uzoraka krvi i provodenje mjerenja glukoze u krvi.

Normalna vrijednost glukoze u krvi odrasle osobe koja nema dijabetes, mjereno nataste, manja je od 5,6 mmol/L
(100 mg/dL)." Normalna vrijednost glukoze u krvi odrasle osobe koja nema dijabetes 2 sata nakon obroka, npr.

votre professionnel de santé en cas d’hypoglycémie ou d’hyperglycémie.

Résultats glycémiques inhabituels

Il se peut que votre glycémie soit inférieure & 10 mg/dL (0,6 mmol/L) lorsque le lecteur affiche LO.

Il se peut que votre glycémie soit supérieure & 600 mg/dL (33,3 mmol/L) lorsque le lecteur affiche HI.
Pour de plus amples informations sur les messages d’erreur, consultez le manuel d’utilisation.

/\ PRECAUTION
Risque de survenue d’un grave incident de santé
N’ignorez jamais ces symptomes et ne procédez jamais a des modifications significatives de votre thérapie du

sa 75 g oralnog testa za toleranciju na glukozu (OGTT) manja je od 7,8 mmol/L (140 mg/dL).? Dva
ispitivanja potvrdila su da vrijednost glukoze u krvi odrasle osobe, mjereno nataste, od 7,0 mmol/L ili vise (126 mg/dL
134 Za odrasle osobe Cija vrijednost glukoze u krvi, mjereno

nataste, iznosi izmedu 5,6 i 6,9 mmol/L (100 i 125 mg/dL) utvrdeno je da imaju poremecaj glukoze nataste (pred-

des performances par I'utilisateur : Une étude représentative a été réalisée a I'aide du systéme de

diabéte sans avoir au pré consulté votre p de santé. Si votre résultat glycémique ne D
pas a votre état de santé, suivez les étapes ci-dessous :
e F la mesure de glycémie avec une nouvelle bandelette réactive.

o Effectuez un test de controle conformément aux consignes du manuel d’utilisation.
* \Veuillez vous reporter au manuel d’utilisation pour connaitre les autres causes.

Si vos symptomes ne correspondent toujours pas a vos résultats émi votre p i de
santé.

Intervalles de concentration des solutions de contrdle Accu-Chek

Instant

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

Informations a I'intention des professionnels de santé

Le systeme peut étre utilisé dans les environnements de soins de santé professionnels tels que les cabinets
médicaux, au sein des services de médecine générale, en cas de soupcon de diabéte et en cas d’urgence.

Prélévement et préparation des échantillons par un professionnel de santé

» A chaque étape de I'utilisation des lecteurs Accu-Chek Instant et Accu-Chek Instant S, conformez-vous toujours
ala réglementation d’usage en matiére de manipulation d’objets susceptibles d’étre contaminés par du matériel
humain. Respectez les régles d’hygiéne et de sécurité en vigueur dans votre établissement.

surveillance de la glycémie Accu-Chek Instant évaluant les valeurs glycémiques d’échantillons de sang capillaire

prélevé a I'extrémité du doigt provenant de 101 personnes non initiées et a présenté les résultats suivants :

* 100 % des résultats glycémiques se trouvaient dans un intervalle de +15 mg/dL (intervalle de +0,83 mmol/L) des
résultats de I'analyse en laboratoire pour des concentrations en glucose inférieures a 100 mg/dL (inférieures a
5,55 mmol/L).

* 96,7 % des résultats glycémiques se trouvaient dans un intervalle de +15 % des résultats de I'analyse en
laboratoire pour des concentrations en glucose égales ou supérieures a 100 mg/dL (égales ou supérieures a
5,55 mmol/L).

Principe de mesure : I'enzyme se trouvant sur la bandelette réactive, appelée glucose déshydrogénase (GDH)

dépendante du FAD exprimée dans I'A. oryzae, convertit le glucose contenu dans I'échantillon de sang en

gluconolactone. Cette réaction crée un courant électrique continu inoffensif que le lecteur interpréte pour évaluer le
résultat glycémique. Les conditions d’échantillonnage et environnementales sont évaluées par des signaux de courant
continu et alternatif.

Conformément a la recommandation de la Fédération internationale de chimie clinique (International Federation

of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine ou IFCC), les résultats glycémiques obtenus avec ces bandelettes

réactives correspondent aux valeurs dans le plasma.® Bien que vous appliquiez toujours du sang total sur la bandelette

réactive, votre lecteur affiche des résultats glycémiques qui font référence au plasma.

Composition du réactifa

" Postoje i drugi kriteriji za dijagnosticiranje dijabetesa. Da biste utvrdili imate li dijabetes ili ne, obratite se
svom lijecniku. Za osobe s dijabetesom: za raspon vrijednosti glukoze u krvi koji vam odgovara molimo obratite se
svom lijecniku. Niske i visoke vrijednosti glukoze u krvi trebali biste regulirati prema uputama svog lijecnika.

600/600 (100 %) * Test traku iskoristite odmah nakon vadenja iz kutije test traka.
Répétabilité :
Valeur [mg/dL] 41,9 84,7 137,9 216,3 353,2
moyenne [mmol/L] 23 47 76 120 196 o Test traku upotrijebite samo jedanput. Test trake su samo za jednokratnu uporabu.
, [mg/dL] 15 21 31 53 8,4
Ecart-type
[mmol/L] 01 0,1 0,2 03 0,5 T 5 -
Tumacenije rezultata mjerenja
Coefficient de variation [%] — — 2,2 25 2,4
Exactitude intermédiaire :
[mg/dL] 46,1 118,4 299,9 1Spiti !lla su ca vrijed UKOZE U KT
Valeur moyenne ili vise) p! lja kriterij za anje
[mmol/L] 2,6 6,6 16,6
, [mg/dL] 1,7 34 6,0
Ecart-type
[mmol/L] 0,1 02 03 Neuobicajeni rezultati mjerenja
Coefficient de variation [%] — 29 2,0

Ako je na zaslonu aparata prikazano LO, mozda je vrijednost glukoze u krvi niza od 0,6 mmol/L (10 mg/dL).
Ako je na zaslonu aparata prikazano HI, moZda je vrijednost glukoze u krvi vi$a od 33,3 mmol/L (600 mg/dL).
Detaljne informacije o porukama o pogreskama potrazite u uputama za uporabu.

/N MJERA OPREZA

Rizik od ilinog i p: po zdravlje

Nikada nemojte ignorirati simptome ili provoditi znacajne izmjene u terapiji dijabetesa bez da ste razgovarali sa
svojim lijecnikom. Ako se rezultat glukoze u krvi ne s vasim im stanjem, ite na sliedeci
nacin:

* Ponovite mjerenje glukoze u krvi s novom test trakom.

* [zvedite kontrolno mjerenje kao Sto je opisano u uputama za uporabu aparata.

© Zaostale uzroke pogledajte upute za uporabu aparata.

Ako vasi si i jos uvijek ne U r mjerenja glukoze u krvi, obratite se svom lijecniku.

Rasponi koncentracije Accu-Chek Instant

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

Obavijesti za lijeénike

se moZe koristiti u strucnim zdravstvenim ustanovama, primjerice u lije¢nickim ordinacijama, bolnickim

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

* Prenez soin de vider les cathéters intra-artériels avant de prélever I'échantillon de sang et de I'appliquer sur la
bandelette réactive.

o Le systéme a été testé avec du sang néonatal. Conformément aux bonnes pratiques cliniques, les valeurs
glycémiques inférieures a 50 mg/dL (2,8 mmol/L) chez les nouveau-nés sont & interpréter avec prudence.
Veuillez vous conformer aux r ions de votre établi 1t pour les soins de suivi en cas de valeurs
glycémiques critiques chez les nouveau-nés.

* Pour minimiser I'effet de la glycolyse, si on utilise du sang veineux ou artériel, la mesure de glycémie doit étre
effectuée dans les 30 minutes suivant le prélevement des échantillons.

odjelima u slu¢aju sumnje na dijabetes i u hitnim slu¢ajevima.

Prikupljanje i priprema uzoraka od strane lije¢nika

¢ Tijekom kori$tenja aparata Accu-Chek Instant i Accu-Chek Instant S uvijek se pridrzavajte odobrenih postupaka
za rukovanje predmetima koji su potencijalno kontaminirani ljudskim materijalima. Pridrzavajte se zdravstvenih i
sigurnosnih propisa laboratorija ili ustanove u kojoj radite.

Za mijerenje glukoze u krvi potrebna je kapljica krvi. MoZete Koristiti kapilarnu krv. Uzorci venske, arterijske ili

oTaux minimum au moment de la fabrication

Remarque : Vous trouverez la bibliographie ainsi que Ia signification des alafin de la notice d’utilisation.

Médiateur 6,6 %
Enzyme FAD-GDH 21,3 %
Tampon 22,6 %
Agent stabilisant 2,3% °
Composants non réactifs 472 % .

T Cke krvi mogu se takoder Koristiti, ali samo kada ih uzimaju lijecnici.
Arterijski kateteri moraju biti temeljito oCisceni prije uzimanja uzoraka krvi i njihova nano$enja na test traku.

Sustav je testiran za primjenu kod krvi kod novorodencadi. Dobra Klinicka praksa zahtijeva oprez pri tumacenju
vrijednosti glukoze u krvi kod novorodencadi koje su nize od 2,8 mmol/L (50 mg/dL). U slucaju kriticnih vrijednosti
glukoze u krvi kod novorodencadi molimo pridrZavajte se postupaka skrbi koje je propisala vasa ustanova.
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Radi minimiziranja u¢inaka glikolize, mjerenje glukoze u venskoj ili arterijskoj krvi treba napraviti u roku od 30
minuta od uzimanja uzoraka krvi.

Sprijecite nastanak zracnih mjehurica u pipetama.

Dopusteno je koristenje uzoraka kapilarne, venske i arterijske krvi koji sadrze sljiedece antikoagulanse ili
konzervanse: EDTA, litij heparin ili natrij heparin. Nije preporuceno koristenje jodoacetata ni antikoagulansa koji
sadrze fluorid.

* Prije testiranja, uzorke iz hladnjaka treba sporo zagrijati na sobnu temperaturu.

Dodatne obavijesti za lijecnike

Ako rezultat mjerenja glukoze u krvi ne odrazava Klinicke si ili je visok ili nizak, izvedite
kontrolno mjerenje. Ako im mjerenjem potvrdite isp sustava, ponovite mjerenje glukoze u krvi. Ako su i
rezultati ponovijenog mjerenja glukoze u krvi neuobicajeni, postupite prema smjernicama zdravstvene ustanove.

Sadrzaj pakiranja odloZite prema smjernicama zdravstvene ustanove. Provjerite lokalne odredbe koje se mogu
razlikovati u razli¢itim zemljama.

Odredena zdravstvena stanja mogu dovesti do netocnih rezultata mjerenja. Ako vam je poznato da se jedno od
sliedecih zdravstvenih stanja, ili vise njih, odnosi na vas, nemojte se koristiti ovim test trakama. Ako niste sigurni
odnosi li se neko od navedenih zdravstvenih stanja na vas, obratite se svome lijecniku.

* Nemojte koristiti ovaj sustav za vrijeme testiranja apsorpcije ksiloze.

* Nemojte koristiti ovaj sustav ako primate propiltiouracil (PTU) za lijecenje hipertireoze ili tireotoksicne krize. Doci ¢e
do pojave poruke o pogreci E-3. Nikada ne donosite odluke o lijecenju na temelju poruke o pogreski.

Nemojte koristiti ovaj sustav ako provodite intravenozno davanje askorbinske kiseline.

U slucaju otezane periferne cirkulacije ne preporucuje se uzimanje kapilarne krvi iz odobrenih mjesta za uzimanje
uzoraka krvi, budum da dobiveni rezultati nece biti pravi odraz fizioloske vruednostl glukoze u krvi. Do toga moze
doci pod slj ima: teSke dehidracije nastale kao rezultat dij idoze ili hipergli
hiperosmolarnog neketotickog sindroma, niskog krvnog tlaka, Soka, dekompenziranog poremecaja rada srca NYHA
klase IV ili periferne arterijske okluzivne bolesti.

Vrijednost hematokrita treba biti izmedu 10 i 65 %. Obratite se svom lije¢niku ako vam nisu poznate vrijednosti
hematokrita.

Ovaj sustav ispitan je na nadmorskim visinama do 3.094 metara. Sustav nemojte upotrebljavati na nadmorskim
visinama iznad 3.094 metara.

Performanse sustava

Sustav Accu-Chek Instant ispunjava zahtjeve norme IS0 15197:2013 (Dijagnosticki sustavi ispitivanja in vitro —
Zahtjevi za sustave pracenja glukoze u krvi za samoispitivanje Secerne bolesti).

Kalibracija i sljedivost: Sustav (aparat za mjerenje glukoze u krvi i test trake) se kalibrira pomo¢u venske krvi
razliite koncentracije glukoze kao kalibriraju¢im sredstvom. Referentne vrijednosti dobivaju se uz pomo¢ metode s
heksokinazom, a koja je kalibrirana metodom ID-GCMS. Metoda ID-GCMS je kao metoda najvise metroloske kvalitete
(reda) sljediva do primarnog NIST-standarda (traceable). Preko ovog niza reakcija mogu i rezultati mjerenja kontrolne
otopine dobiveni pomocu test traka biti sljedivi unazad do NIST-standarda.

Granica detekcije (najniza prikazana vrijednost): 0,6 mmol/L (10 mg/dL) za test traku

Mijerni raspon sustava: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)

Veli¢ina uzorka: 0,6 pL

Vrijeme mjerenja: <4 sekunde

Tocnost sustava:

Rezultati za toénost sustava pri koncentracijama glukoze nizim od 5,55 mmol/L (nizim od 100 mg/dL)

u rasponu od 0,28 mmol/L | u rasponu od +0,56 mmol/L | u rasponu od +0,83 mmol/L

In vitro di ic medical device / Dispositif médical de diagnostic in vitro / In vitro
dijagnosticki medicinski proizvod

paall 3y &gawall Olinll passds go1yed ib jlaa

ic / Proizvod za samc

F11 ganall jlga

Device for self-testing / Dispositif d"autodi

Device for near-patient testing / Dispositif de diagnostic prés du patient / Proizvod za
testiranje u blizini pacijenta
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Consult instructions for use or consult electronic instructions for use / Consulter les H |JS.'|'J ldéos
instructions d’utilisation ou consulter les instructions d’utilisation en format é que /
Pogledajte upute za uporabu ili elektronicke upute za uporabu ~udo
olecayte upue za uporabu Tl EKCronicke Lpuie zaporaby - Forr | re | ieva AEV €19 /ploslo]
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(81 joy) pladiwdl Olslisy] a4l L
Caution, refer to safety-related notes in the instructions for use accompanying this | taudo
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Temperature limit / Limite de température / Granice temperature re r,0 rr — - [+] Uglaill Joloo
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Humidity limitation / Limite d’humidité de Iair / Granice vlaznosti zraka
Y agbyl sa rag,q 1IAE €1, /[P'J“l‘;]
Use by (opened / unopened) / Date de péremption (entamé / non entamé) / Upotrebljivo / ] glell &y !
do (otvorena ili neotvorena) 1,1 1,1 ri J ?"““l"
(88L40 ol dngiao) in pl Al allo =
All components of the pack can be discarded in domestic waste. Discard used test strips /olaulo]
according to local regulations. / Tous les composants de la boite peuvent étre éliminés 1, [aftS LV [ S
avec les ordures ménageéres. Eliminez les bandelettes réactives usagées conformément — ) | Wlyaidl
a la réglementation locale en vigueur. / Svi sastojci pakiranja mogu se odloZiti s obi¢nim /J ] =
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(u rasponu od +5 mg/dL) (u rasponu od 10 mg/dL) | (u rasponu od =15 mg/dL) Manufacturer / Fabricant / Proizvodat
1537162 94,4 %) 162/162 (100 %) 162/162 (100 %) dainall &Sl 2son 9 Ll e JalSll o1 Qo dise 259 Go el Ll dladiell o
?géu;:e;t/idzlj tocnost sustava pri koncentracijama glukoze jednakim ili vi§im od 5,55 mmol/L (jednakim ili vi§im od ngglizéj:vice identifier / Identifiant unique du dispositif / Jedinstveni identifikator Tea SJ1 (_._._SJ_.
U rasy +5 % U rasy +10 % u rasponu =15 % upall jleall Wiso AR g
0 0 0
341/438 (77,9 %) 435/438 (99,3 %) 438/438 (100 %) Catalogue number / Numéro de référence / Kataloski broj JTLE FAD-GDH il
Rezultati za tocnost sustava pri koncentracijama glukoze izmedu 2,2 mmol/L (39 mg/dL) i 26,7 mmol/L (482 mg/dL) 2gJlisIl @b i s
u rasponu =0,83 mmol/L ili u rasponu =15 % (u rasponu =15 mg/dL ili u rasponu =15 % - i — . o+ T plaio
600/600 (100 %) Serial number / Numéro de série / Serijski broj )
- L Ul edyl 4T digdo 8olo
Ponovljivost: -
Srednja [mg/dL] 41,9 84,7 137,9 216,3 353,2 Batch code / Numéro de lot / Broj lota 7 EV,T dlelaio pe GligSe
i TRV .
S B ———— = et e 3 o
. - - : : : Complies with the provisions of the applicable EU Legislation / Conforme aux exigences | | @alpally dosld guanllg do ,: oJl | a9 dlaado
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Ocjena performansi sustava od strane korisnika: Rezultati reprezentativnog istrazivanja koje je analiziralo

vrijednosti glukoze u uzorcima kapilarne krvi iz jagodica prsta dobivenih od 101 ne posebno obucenih osoba

primjenom sustava za pracenje vrijednosti glukoze u krvi Accu-Chek Instant bili su sljedeci:

*  Pri koncentracijama glukoze nizim od 5,55 mmol/L (nizim od 100 mg/dL), 100 % rezultata mjerenja nalazi se u
rasponu +0,83 mmol/L (u rasponu =15 mg/dL) rezultata mjerenja dobivenih laboratorijski.

*  Pri koncentracijama glukoze jednakim ili vi§im od 5,55 mmol/L (jednakim ili vis§im od 100 mg/dL), 96,7 % rezultata
mjerenja nalazi se u rasponu +15 % rezultata mjerenja dobivenih laboratorijski.

Princip mjerenja: Enzim na test traci, glukoza dehidrogenaza (GDH) ovisna o FAD-u izrazena u A. oryzae, pretvara

glukozu u uzorku krvi u glukonolakton. Ta reakcija stvara bezopasnu istosmjernu elektricnu struju pomocu koje

aparat mjeri rezultate koncentracije glukoze u krvi. Uzorak i uvjeti okoline procjenjuju se pomocu slabog izmjenicnog

i istosmjernog signala.

Rezultati dobiveni ovim test trakama glukoze izmj u plazmi, prema preporukama

Medunarodnog udruZenja za klinicku blokemuu i laboratorijsku medicinu (International Federation of Clinical Chemistry

and Laboratory Medicine, IFCC).® lako na test traku uvijek nanosite punu krv, koristenjem ovih test traka rezultati koje

¢e prikazati aparat odnosit ¢e se na koncentraciju glukoze u krvnoj plazmi.

Sastav reagensac

Katalizator 6,6 %
Enzim FAD-GDH 21,3 %
Pufer 22,6 %
Stabilizator 2,3%
Nereaktivni sastojci 47,2 %

alMinimalno u vrijeme proizvodnje

Napomena: Za literaturu i znagenje simbola molimo pogledajte kraj ovog uputstva.

Kontrolne otopine i kompleti za ispitivanje linearnosti (ako su dostupni)
Kontrolna otopina Accu-Chek Instant — vise detalja u uputama za uporabu kontrolne otopine.

Komplet za ispitivanje linearnosti Accu-Chek Instant — vise detalja u uputama za uporabu kompleta za ispitivanje
lingarnosti.

Dodatne informacije pronaci ¢ete na nasim web-stranicama na adresi www.accu-chek.com ili se obratite sluzbi
podrske za korisnike.

Prijava ozhiljnih incidenata

Za bolesnike/korisnike/trece strane u Europskoj uniji i zemljama s istim regulatornim rezimom, ako se tijekom uporabe
ovog uredaja ili kao posliedica uporabe dogodi ozbiljni incident, molimo da izvijestite proizvodaca i svoje nacionaino tijelo.
POSLJEDNJA IZMJENA: 2023-10
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