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Л С С и - С Н Е К
Instant

TESTS
REF 07819382

СО)
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 WARNING indicates a foreseeable serious hazard.
A PRECAUTION describes a measure you should take to use the product safely and effectively or to prevent damage to the 
product.

A  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.

I A  WARNING
j Riskof a serious health incident
I Failure to follow testing instructions or test strip storage and handling instructions can iead to an incorrect test result that 

may iead to Improper therapy.
Carefully read and follow №e 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 X .  Do not freeze the test strips.
•  Use the test strips at temperatures between 4 and 45 °C.
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Use 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 tightiy 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 4S . The test strips can be used until 
№e 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).^ 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 
recommended by your healthcare professional.

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.

A  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 gluojse 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 heaithcare professionais
•  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 
iaboratory 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 mmolA.). 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.
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•  Capillary, venous, and arterial blood samples containing these anticoagulants or preservatives are acceptable: EDTA, 
lithium heparin, or sodium heparin. Anticoagulants containing iodoacetate or fluoride are not recommended.

•  Refrigerated samples should be brought to room temperature slowly prior to testing.

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.

Limitations
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 №e health conditions apply to you, contact your
healthcare professional.
•  Lipemic samples (triglycerides) >1,800 mg/dL (>20.3 mmol/L) may produce elevated blood glucose results,
•  Do not use this system during xylose absorption test.
•  Do not use this system if you are undergoing intravenous administration 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, hypotension, shock, decompensated heart failure NYHA Class IV, or peripheral arterial occlusive 
disease.

•  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 IS0 15197:2013 (In vitro diagnostic test systems -  
Requirements for blood glucose monitoring systems for self-testing in managing diabetes melirtus).
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 lim it (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 pL 
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 ±0.28 mmol/L)

within ±10 mg/dL 
(within ±0.56 mmol/L)

within ±15 mg/dL 
(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% )
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Repeatability:

Mean value
[mg/dL] 41.9 84.7 137.9 216.3 353.2

[mmol/L] 2.3 4.7 7.6 12.0 19.6

Standard
deviation

[mg/dL] 1.5 2.1 3.1 5.3 8.4

[mmol/L] 0.1 0.1 0.2 0.3 0.5

Coefficient of variation [%] — — 2.2 2.5 2.4

Intermediate precision:

Mean value
[mg/dL] 46.1 118.4 299.9

[mmol/L] 2.6 6.6 16.6

Standard deviation
[mg/dL] 1.7 3.4 6.0

[mmol/L] 0.1 0.2 0.3

Coefficient of variation [%] — 2.9 2.0

Performance assessment by the user: A representative study was performed using the Accu-Chek Instant biood glucose 
monitoring system evaluating glucose values from fingertip capillary blood samples obtained by 101 lay persons and 
showed the following results:
•  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.
•  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-6DH enzyme 21 .3%

Buffer 22 .6%

Stabilizer 2.3 %

Non-reactive ingredients 47.2 %

oMinimum 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 avaiiabie)
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.
LAST UPDATE; 2021-09
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Uredaj za samokontrolu 
Uredaj za merenje pored pacijenta

Predvidena primena
Accu-Chek Instant test trake sa Accu-Chek Instant i Accu-Chek Instant S aparatom indikovane su za kvantitativno merenje 
glukoze и svezoj punoj kapilamoj krvi iz prsta, diana, podlaktice ill nadlaktice kao pomoc pri nadgledanju efikasnosti 
kontrole glukoze.
Accu-Chek Instant test trake sa Accu-Chek Instant i Accu-Chek Instant S aparatom namenjene su za samostainu 
dijagnosticku prlmenu in vitro od strane osoba sa dijabetesom.
Accu-Chek Instant test trake sa Accu-Chek Instant i Accu-Chek Instant S aparatom su namenjene za in vitro dijagnostidko 
testiranje pored pacijenta od strane strucnog medicinskog osobija u klinickim ustanovama. Strucnom medicinskom osoblju 
je dozvoljeno obavijanje merenja i u uzorcima venske, arterijske krvi ill krvi novorodencadi.
Ovaj sistem nije namenjen za dijagnostikovanje dijabetes melltusa niti za testiranje uzoraka krvi uzetih iz рирбапе vrpce 
novorodencadi.

Informacije za korisnike
Procitajte ovo uputstvo и pakovanju i uputstvo za korisnika pre nego sto obavite merenje glukoze u krvi,
Ovo uputstvo u pakovanju sadrii upozorenja i mere predostroznostl:
UPOZORENJE ukazuje na predvidivu ozbiijnu opasnost.
PREOOSTR02nOST opisuje mere koju biste trebali preduzetl da biste bezbedno i efikasno koristili proizvod ill sprecili 
ostecenje proizvoda.

A  UPOZORENJE
Rizik od guSenja
Ovaj proizvod sadrzi sitne delove koji se mogu progutati. Drzite sitne delove dalje od male dece i osoba koje mogu 
progutatl sitne delove.

AUPO ZO RENJE
Rizik od ozbiijnog zdravstvenog Incidenta
Nepridrzavanje uputstava za obavijanje merenja ill uputstava za cuvanje I rukovanje test trakama moze dovesti do 
pogresnog rezultata merenja §to moze dovesti do neodgovarajuce terapije.
Paiijivo pro6itajte i sledite uputsh^ u uputstvu za korisnika I uputstvima u pakovanju test traka i kontrolnlh rastvora. 

Rizik od infekcije: Ljudska krv je potencijaini izvor prenosa infekcije. Izbegavajte iziaganje drugih osoba zagadenim 
komponentama.
KoriScenu test traku bacite kao zarazni materijal u skladu sa propisima koji se primenjuju u Vasoj zemiji.

Sadtiaj pakovanja
Pakovanje sadrzi test trake i uputstva.
Sve predmete koji se nataze u pakovanju mozete da bacite sa ostallm smecem. Koriscene test trake bacite u skladu sa 
vazecim lokalnim propisima. Ako imate bilo kakva pitanja obratite se svom korisnickom I servisnom centru.

Cuvanje i rukovanje test trakama
Ako je kutija otvorena Ш ostecena pre nego sto prvi put upotrebite test trake, ako poklopac nije potpuno zatvoren, ako 
vidite ostecenja na poklopcu ili kutiji ill ako bilo sta sprecava da se poklopac pravilno zatvori, nemojte koristiti test trake. 
Obratite se korisnl6kom i servisnom centru.
Test trake fiuvajte na temperaturama izmedu 4 i 30 ®C. Nemojte drzati test trake u zamrzivacu.
Test trake koristite na temperaturama izmedu 4 i 45 ®C.
Test trake koristite pri vlaznosti vazduha izmedu 10 i 90 %. Nemojte cuvati test trake na mestima sa visokim 
temperaturama i nivoom vlage kao sto su kupatilo ili kuhinja.
Nekoriscene test trake Cuvajte и originalnoj kutiji test t r ^ a  sa zatvorenim poklopcem.
Odmah nakon vadenja test trake dobro zatvorite kutiju test traka, kako bi preostale test trake zastitili od vlage. 
Upotrebite test traku odmah nakon vadenja iz kutije test traka.
Bacite test trake ukoliko im je istekao rok upotrebe. Test trake kojima je istekao rok upotrebe mogu dati pogresne 
rezultate. Rok upotrebe je odstampan na pakovanju test traka I na nalepnici kutije sa test trakama pored 6 2 . Ako se 
pravilno skladiste i upotrebljavaju, test trake mogu da se koriste do odstampanog roka upotrebe. Ovo se odnosi na test 
trake iz nove, neotvorene kutije sa test trakama, kao i na test trake iz kutije sa test trakama koju je korisnik vec otvorio. 
Test traku koristite samo jednom. Test trake su namenjene samo za jednokratnu upotrebu.

V - a  UK M tw 'egiar*:n pu-mt only 
lo p iu r UN M  -  icfbKc ЛЛЯ ue.ieii регк ipaiw

Pag;/Cipa>«ia5
83346
17.10.2024



Izvodenje merenja glukoze u krvi
Za detaijne informacije о uzimanju uzorka krvi I о obavljanju merenja glukoze, pogledajte uputstvo za korisnika.

Tumacenje rezultata merenja
Normalan nivo glukoze nataSte kod odrasle osobe koja nije obolela od dijabetesa je manji od 5,6 mmol/L {100 mg/dL).’ 
Normalnl nivo glukoze za odraslu osobu koja nije obolela od dijabetesa 2 sata posle obroka, npr. simulirano sa 75 g putem 
oralnog testa tolerancije naglukozu {OGTT), je manji od 7,8 mmol/L (140 mg/dL).^ Kriterijum zadijagnostikovanje diabetes 
mellitusa kod odrasle osobe je nivo glukoze nataste od 7,0 mmol/L ill vise {126 mg/dL ili vi§e), potvrden u dva merenja.’ '^* 
Odrasle osobe sa nivoom glukoze nataste izmedu 5,6 i 6,9 mmol/L (1001125 mg/dL), imaju poremecenu glukozu nataste 
(predijabetes).’ Postoje i drug! krlterijumi za dijagnostikovanje dijabetesa. Obratite se strucnom medicinskom osoblju kako 
biste utvrdili da li bolujete od dijabetesa ili ne. Za osobe obolele od dijabetesa; Obratite se strucnom medicinskom osoblju 
za opseg vrednosti glukoze u krvi koji je odgovarajuci za Vas. Niske ili visoke vrednosti glukoze и krvi treba tretirati na nacin 
koji Vam je preporucen od strane strucnog medicinskog osoblja.

Neuobicajeni rezultati merenja
Ako je na aparatu prikazano LO, vrednost glukoze u krvi je mozda manja od 0,6 mmol/L (10 mg/dL).
Ako je na aparatu prikazano HI, vrednost glukoze и krvi je mozda veca od 33,3 mmol/L (600 mg/dL).
Za deteijne informacije о greSkama, pogledajte uputstvo za korisnika.

A  PREDOSTROZNOST
RIzik od ozbiijnog zdravstvenog Incidenta
Nikada nemojte ignorisati simptome Ш praviti zna6ajne promene u terapljl za dijabetes bez razgovora sa stru6nim 
medicinskim osobljem. Ako rezuitat merenja glukoze u krvi ne odgovara stanju kako se ose<5ate, uradite sledece;
•  Ponovite merenje glukoze u krvi sa novom test trakom.
•  Obavite kontroino merenje kako je opisano u uputstvu za korisnika.
•  Za druge uzroke, pogledajte uputstvo za korisnika.
Ako Va§i simptomi I dalje ne odgovaraju rezultatu merenja glukoze u krvi kontaktirajte struCno medicinsko osoblje.

Merni opseg Accu-Chek Instant kontrolnih rastvora
Control 1; 1,7-3,3 mmol/L (30-60 mg/dL) 
Control 2:14,0-19,0 mmol/L (252-342 mg/dL)

Informacije za strucno medicinsko osoblje
Sistem se moze koristiti u strufinom medicinskom okruzenju, kao sto su lekarske ordinacije, bolnicka odeljenja, kod 
sumnjivih slucajeva dijabetesa i u hitnim slu6ajevima.

Uzimanje uzoraka i priprema od strane strucnog medicinskog osobija
•  Prilikom koriScenja Accu-Chek Instant i Accu-Chek Instant S aparata, uvek sledite odobrene procedure za rukovanje 

predmetima koji mogu biti zagadeni ljudskim materijalom. Postujte zdravstvena i bezbednosna pravila VaSe laboratorije 
ili ustanove.

• Кар krvi je potrebna za merenje glukoze u krvi. Moze se koristiti kapilama krv, Venska krv, arterijska krv ili krv 
novoroden6adi mogu takode da se koriste, ali samo ukoliko uzorke uzima strucno medicinsko osoblje.

•  Arterijski kateterl moraju biti temeijno ociSdeni pre uzimanja uzorka krvi i njegovog nanoSenja na test traku.
•  Sistem je ispitan pomocu krvi novorodendadi. Dobra klinicka praksa preporuduje oprez pri tumacenju vrednosti glukoze 

u krvi novorodencadi ispod 2,8 mmol/L (50 mg/dL), Sledite preporuke za pracenje stanja definisane od strane Vase 
ustanove u slucaju kriticnih vrednosti glukoze и krvi novorodencadi.

•  Radi smanjenja efekta glikolize, merenje glukoze u venskoj ili arterijskoj krvi treba uraditi и roku od 30 minuta nakon 
uzimanja uzoraka krvi.

•  Prilikom koriSdenja pipeta ne sme biti mehurica vazduha.
•  Uzorci kapilarne, venske i arterijske krvi, koji sadrze sledece antikoagulante ili prezervative su prihvatijivi: EDTA, litijum 

heparin ili natrijum heparin. Antikoagulanti koji sadrze jodoacetat ili fluorid se ne preporucuju.
•  Uzorke koji su drzani u frizideru treba pre testiranja poiako zagrejati na sobnu temperaturu,

Dodatne informacije za strucno medicinsko osoblje
Ako rezuitat merenja glukoze u krvi ne odslikava klinicke simptome pacijenta, ili je neobicno visok ili nizak, obavite kontroino 
merenje. Ukoliko kontroino merenje potvrdi da sistem propisno radi, ponovite merenje glukoze u krvi. Ako je rezuitat 
ponovijenog merenja glukoze u krvi i dalje neuobldajen, pratite smemice zdravstvene ustanove.
Bacite pakovanje i njegov sadrzaj premasmemicama zdravstvene ustanove. Proverrte lokaJne odredbe koje se mogu 
razlikovati zavisno od drzave,
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Ogranicenja
Odredena zdravstvena stanja mogu dovesti do pogresnog rezultata merenja. Ako znate da se na Vas odnosi jedno ili vise
sledecih zdtavstvenih stanja, nemojte koristrti test traku. Ako niste sigurni da li se neko od zdravstvenih stanja odnosi na
Vas, obratite se svom strucnom medicinskom osoblju.
•  Lipemicni uzorci (triglicerldl) >20,3 mmol/L (>1.800 mg/dL) mogu dovesti do povisenih rezultata merenja glukoze u krvi,
•  Ne koristite ovaj sistem za vreme testa apsorbcije ksiloze.
•  Ne koristite ovaj sistem ako primate intravensku infuziju askoribinske kiseline.
•  U slucaju olezane periferne cirkulacije ne preporucuje se uzimanje kapilame krvi sa mesta odobrenih za uzimanje 

uzorka, po§to rezultati nebe biti stvarni odraz fizioloskog nivoa glukoze и krvi. Ovo se moze odnositi na sledece 
okolnosti: te§ka dehidratacija kao rezultat dijabeticne ketoacitoze ill hiperglikemijskog hiperosmolarnog sindroma bez 
ketoacitoze, hipotonija, sok, dekompenzovana srcana insuficijencija NYHA klase IV ili perifemo arterijsko okluzivno 
oboljenje.

•  Hematokrit treba da bude izmedu 10 i 65 %. Obratite se stru6nom medicinskom osoblju ako ne znate koja je vrednost 
Vaseg hematokrita.

•  Ovaj sistem je ispitan na nadmorskim visinama do 3094 metara. Nemojte koristiti ovaj sistem na nadmorskim visinama 
Iznad 3094 metara.

Radne karakteristike
Sistem Accu-Chek Instant ispunjava zahteve standarda ISO 15197:2013 (In vitro dijagnosticki sistemi testiranja -  Zahtevi za 
sisteme pracenja glukoze и krvi za samotestiranje и tretiranju diabetes melitusa).
Kalibracija i sledijivost; Sistem (aparat za merenje glukoze u krvi i test trake) je kalibrisan pomocu venske krvi koja sadrzi 
razlicite koncentracije glukoze kao sredstvom za kalibraciju. Reference vrednosti dobijaju se metodom heksokinaze, koja 
se kalibrise ID-GCMS metodom. Metoda ID-GCMS se kao metoda najviseg metroloskog kvaliteta moze slediti do primarnog 
NIST-standarda (traceable). Pomocu lanca sledijivosti rezultati merenja dobljeni pomocu ovih test traka za kontrolne rastvore 
se takode mogu povratno pratiti do NIST standarda.

Granica detekclje (najniza prikazana vrednost): 0,6 mmol/L (10 mg/dL) za test traku 
Memi opseg sistema: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)
Vellcina uzorka; 0,6 pL 
Vreme merenja: <4 sekundi

Preciznost sistema:
Rezultati vezani za preciznost sistema pri koncentracijama glukoze manjim od 5,55 mmol/L (manjim od 100 mg/dL)

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

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

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

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

Rezultati merenja vezani za preciznost sistema pri koncentracijama glukoze jednakim ili vecim od 5,55 mmol/L (jednakim 
ili vecim od 100 mg/dL)

u opsegu ±5 % u opsegu ± 10% u opsegu ±15 %

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

Rezultati merenja vezani za preciznost sistema pri koncentracijama glukoze izmedu 2,2 mmol/L (39 mg/dL) i 26,7 mmol/L 
(482 mg/dL)

u opsegu ±0,83 mmol/L ill u opsegu ±15 %
(u opsegu ±15 mg/dL ili u opsegu ±15 %)

600/600 (100% )
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Ponovijivost:

Srednja
vrednost

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

[mmol/L] 2.3 4,7 7.6 12,0 19,6

Standardna
devijacija

[mg/dL] 1.5 2,1 3,1 5,3 8.4

[mmol/L] 0,1 0,1 0,2 0,3 0.5

Koeficijent varijacije [%] — — 2,2 2,5 2.4

Srednja preciznost;

Srednja vrednost
[mg/dL] 46,1 118,4 299,9

[mmol/L] 2.6 6.6 16,6

Standardna devijacija
[mg/dL] 1.7 3,4 6,0

[mmoI/L] 0.1 0,2 0.3

Koeficijent varijacije [%] — 2,9 2.0

Analiza kvaliteta rada od strane korlsntka: Reprezentativna studija je obavijenja kori§cenjem Accu-Chek Instant sistema 
za pracenje glukoze и krvi gde su se procenjivale vrednosti glukoze iz uzoraka kapilarne krvi iz jagodice prsta dobijenih od 
101 laika i dobijeni su sledeci rezultati:
•  Kod koncentracija glukoze manjim od 5,55 mmol/L (manjitn od 100 mg/dL) 100 % rezultata merenja glukoze u krvi su 

bill u opsegu ±0,83 mmol/L (u opsegu ±15 mg/dL) rezultata merenja glukoze u krvi dobijenih primenom laboratorijskog 
postupka.

•  Kod koncentracija glukoze jednakim Hi vecim od 5,55 mmol/L (jednakim ili vedm od 100 mg/dL) 96,7 % rezultata 
merenja glukoze и krvi su bill u opsegu ±15 % rezultata merenja glukoze u krvi dobijenih primenom laboratorijskog 
postupka.

Princlp merenja: Enzim na test trad, FAD-zavisna glukoza dehidrogenaza (GDH) iskazan u A. oryzae, pretvara glukozu u 
uzorku krvi u glukonolakton. Ova reakcija stvara bezopasnu jednosmernu struju koju aparat pretvara u rezultat merenja 
glukoze u krvi. Uzorak I usiovi okoline se procenjuju kori§cenjem naizmenicnog i jednosmernog signala.
Ove test trake daju rezultate koji odgovaraju koncentraciji glukoze u plazmi prema preporukama Medunarodne federacije 
za klinICku hemiju i laboratorijsku medicinu {International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC).® 
Zbog toga aparat prikazuje koncentraciju glukoze u krvi koja se odnosi na plazmu iako se uvek nanosi puna krv na test 
traku.

Sastav reagensao
Medijator 6,6 %

FAD-GDH enzim 21 ,3%

Pufer 22,6 %

Stabilizator 2,3 %

Pomocni sastojci 47,2 %

oMinimalna vrednost u trenutku proizvodnje
Napomena; Pogledajte objasnjenja kori§denih simbola i spisak literature.

Oprema za kontrolu i linearno merenje (ukoliko je dostupna)
Accu-Chek Instant kontroini rastvori -  pojedinosti potrazite u uputstvu и pakovanju kontrolnog rastvora.
Accu-Chek Instant komplet za ispitivanje linearnosti -  pojedinosti potrazite u uputstvu u pakovanju kompleta za ispitivanje 
llnearnosti.
Za dodatne informacije posetite nasu veb stranicu www.accu-chek.com ili se obratite svom korisnickom i servisnom centru.
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Prijavijivanje ozbiijnih incidenata
Za pacijenta/korisnika/tre^u stranu u EvropskoJ uniji i u zemljama sa istim regulatomim rezimom; и slucaju da dode do 
ozbiijnog incidenta tokom upotrebe ovog uredaja ill kao rezultat njegove upotrebe. molimo prijaviti ga proizvodaCu i Va§em 
nacionalnom nadleznom telu.
DATUM ZAKUUCiVANJA INFORMACIJA; 2021-09

CSu)
Изделие предназначено для самотестирования 
Изделие предназначено для исследования по месту лечения

Назначение
Тест-полоски «Accu-Chek Instant» (Акку-Чек Инстант) в сочетании с глюкометрами «Акку-Чек Инстант» и «Accu-Chek 
Instant S» (Акку-Чек Инстант С) предназначены для количественного определения уровня глюкозы в свежей 
капиллярной цельной крови из пальца, ладони, предплечья или плеча в качестве дополнительного средства 
мониторинга эффективности гликемического контроля.
Тест-полоски «Аю^-Чек Инстант» в сочетании с глюкометрами «Акку-Чек Инстант» и «Акку-Чек Инстант С» 
предназначены для диагностики in vitro в рамках проведения самотестирования людьми с сахарным диабетом. 
Тест-полоски «Акку-Чек Инстант» в сочетании с глюкометрами «Акку-Чек Инстант» и «Акку-Чек Инстант С» 
предназначены для диагностики in vitro в рамках исследования по месту лечения врачами в лечебных учреждениях. 
Исследовать венозную, артериальную и неонатальную кровь может только лечащий врач.
Эта система не предназначена для диагностики сахарного диабета или анализа образцов неонатальной пуповинной 
крови.
(Только для Российской Федерации)
Тест-полоски «Accu-Chek® Instant» (Акку-Чек* Инстант) предназначены для диагностики in vitro совместно или в 
составе медицинского изделия Система контроля уровня глюкозы крови (глюкометр) «Акку-Чек Инстант», а также 
совместно с медицинскими изделиями Глюкометр «Акку-Чек Инстант»*, Глюкометр «Accu-Chek Instant S» (Акку-Чек 
Инстант С)* для количественного определения уровня глюкозы в свежей капиллярной цельной крови из пальца, 
ладони, предплечья или плеча в качестве дополнительного средства мониторинга эффективности гликемического 
контроля в рамках самоконтроля пациентами, страдающими диабетом, или врачами в лечебных учреждениях. 
Исследовать венозную, артериальную и неонатальную кровь может только лечащий врач.
Не применять для диагностики сахарного диабета или для анализа образцов неонатальной пуповинной крови. 
•Глюкометр «Акку-Чек Инстант», Глюкометр «Акку-Чек Инстант С» могут быть недоступны на территории Российской 
Федерации. Для получения информации обратитесь в Информационный центр Акку-Чек. Тест-полоски «Акку-Чек 
Инстант» являются расходными материалами к  Системе контроля уровня глюкозы крови (глюкометр) «Акку-Чек 
Инстант» и могут как входить в состав Системы контроля уровня глюкозы крови (глюкометр) «Акку-Чек Инстант», так 
и приобретаться пользователем отдельно.

Совместимые изделия (только для Российской 
Федерации)

На территории Российской Федерации медицинское изделие «Тест-полоски «Акку-Чек® Инстант» (Accu-Chek® 
Instant)» (далее -  Тест-полоски Акку-Чек Инстант) возможно использовать со следующими медицинскими изделиями; 
Системой контроля уровня глюкозы крови (тюкометром) «Акку-Чек® Инстант» (Accu-Chek® Instant) (РУ № РЗН 
2021/13212), Контрольным раствором глюкозы «Акку-Чек® Инстант» (Accu-Chek® Instant) в составе (РУ Ne РЗН 
2021/13204).

Вниманию пользователей
Перед измерением уровня глюкозы крови прочитайте эту инструкцию-вкладыш и руководство пользователя. 
Данная инструкция-вкладыш содержит предупреждения и меры предосторожности:
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ указывает на серьезные предсказуемые риски.
МЕРА ПРЕДОСТРОЖНОСТИ описывает меры, которые следует предпринять для безопасного и эффективного 
использования изделия или предотвращения его повреждения.

А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Риск удушья
Данное изделие содержит мелкие детали, которые можно проглотить. Храните мелкие детали вне досягаемости 
маленьких детей и людей, юзторые могут проглотить мелкие детали.
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А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Риск серьезного вреда для здоровья
Несоблюдение инс'фукций по измерению, а также инструкций по хранению и применению тест-полосок может 
привести к  неверному результату измерения, что в свою очередь может повлечь за собой неправильное лечение.
Внимательно прочтите и следуйте инструкциям, указанным в руководстве пользователя и инструкциях- 
вкладышах к  тест-полоскам и контрошым растворам.

Инфекционный риск: Кровь человека является потенциальным источником распространения инфекции. Не 
допускайте воздействия загрязненных компонентов на других людей.
Утилизируйте использованную тест-полоску как инфицированные отходы в соответствии с требованиями 
действующего законодательства.

Содержимое упаковки
Картонная упаковка содержит тубус с тест-полосками и инструкции-вкладыши. На упаковку нанесена маркировка 
в виде 11 -значного каталожного номера. Каталожные номера ниже соответствуют указанному количеству тест- 
полосок:
•  07819382ХХХ* —  50 тест-полосок Акку-Чек Инстант
*ХХХ обозначает трехзначный языковой код, меняющийся в зависимости от языка маркировки.
Утилизация с бытовыми отходами допускается для любых компонентов, находя1Цихся в упаковке. Утилизируйте 
использованные тест-полоски согласно требованиям действующего законодательства. Если у вас возникли вопросы, 
обратитесь в Информационный центр.

Хранение, применение и транспортировка тест-полосок
•  Если перед первым использованием тест-полосок вы заметили, что тубус открыт или поврежден, если крышка 

закрыта не полностью, если заметны какие-либо повреждения крышки или тубуса, или если что-то мешает 
плотному закрытию крышки, не используйте тест-полоски. Обратитесь в Информационный центр.

•  Храните тест-полоски при температуре от 4 до 30 ®С. Не замораживайте тест-полоски.
•  Применяйте тест-полоски при температуре от 4 до 45 °С.
•  Применяйте тест-полоски при влажности от 10 до 90 %. Не храните тест-полоски в жаркой и влажной среде 

(например, в ванной комнате или на кухне).
•  Храните неиспользованные тест-полоски в плотно закрытом оригинальном тубусе с тест-полосками.
•  Плотно закрывайте тубус с тест-полосками сразу же после извлечения из него тест-полоски, чтобы защитить 

тест-полоски от влаги.
•  Используйте тест-полоску сразу же после извлечения ее из тубуса с тест-полосками.
•  Если срок годности тест-полосок истек, необходимо их утилизировать. При использовании тест-полосок с 

истекшим сроком годности возможно получение неверных результатов. Срок годности напечатан на упаковке 
тест-полосок и этикетке тубуса с тест-полосками рядом с символом й 2 . При правильном хранении и 
применении тест-полоски можно использовать до напечатанной даты окончания срока годности. Это относится 
к тест-полоскам из нового, невскрытого тубуса с тест-полосками и к  тест-полоскам из тубуса с тест-полосками, 
уже открытого пользователем.

•  Используйте тест-полоску только один раз. Тест-полоски предназначены только для однократного 
использования.

•  Транспортировать тест-полоски в соответствии с правилами хранения.

Выполнение измерения уровня глюкозы крови
Следуйте инструкциям по получению образца крови и проведению измерения, указанным в руководстве 
пользователя глюкометра.

Интерпретация результатов измерения
Нормальный уровень глюкозы крови не страдающего диабетом взрослого человека не превышает натощдк 
5,6 ммоль/л.' Нормальный уровень глюкозы крови не страдающего диабетом взрослого человека через 2 часа после 
еды не превышает 7,8 ммоль/л, что можно определить, например, при помощи перорального глюкозотолерантного 
теста (ППТ), предусматривающего прием 75 г глюкозы,^ Критерием для диагностики диабета у взрослых 
служит уровень глюкозы крови натощак не менее 7,0 ммоль/л, подтвержденный в двух тестах.’ '̂ -* Состояние 
взрослых с показателем уровня глюкозы крови натощак от 5,6 до 6.9 ммоль/л определяется как нарушение 
гликемии натощак (преддиабетическое состояние),’ Существуют и другие диагностические критерии диабета. 
Обратитесь к  лечащему врачу, чтобы определить наличие или отсутствие у вас диабета. Для людей с сахарным 
диабетом: Проконсультируйтесь с лечащим врачом для определения вашего индивидуального диапазона 
концентраций глюкозы крови. Выполняйте коррекцию низкого или высокого уровня глюкозы крови, руководствуясь 
рекомендациями лечащего врача.

Необычные результаты измерения
Если на ;щсплее глюкометра отображается LO, вероятно, уровень глюкозы крови ниже 0,6 ммоль/л.
Если на дисплее глюкометра отображается Ж, вероятно, уровень глюкозы крови выше 33,3 ммоль/л.
Для получения подробной информации о сообщениях об ошибках см. руководство пользователя.
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А  МЕРА ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Риск серьезного вреда для здоровья
Никогда не игнорируйте симптомы и не вносите существенных изменений в терапию сахарного диабета, не 
посоветовавшись с лечащим врачом. Если результат измерения уровня глюкозы крови не соответствует вашему 
самочувствию, выполните следующие действия:
•  Повторите измерение уровня глюкозы крови с новой тест-полоской.
•  Выполните контрольное измерение так, как описано в руководстве пользователя.
•  Обратитесь к  руководству пользователя для получения информации о других причинах.
Если ваши симптомы по-прежнему не соответствуют результатам измерения уровня глюкозы крови, обратитесь 
к.

Диапазоны контрольных значений для контрольных 
растворов Акку-Чек Инстант

Control 1 (Контрольный раствор уровня 1): 1.7-3,3 ммоль/л 
Control 2 (Контрольный раствор уровня 2); 14,0-19,0 ммоль/л

Вниманию лечащего врача
Систему можно использовать в местах медицинского обслуживания населения, таких как врачебные кабинеты, 
общие палаты, при подозрении на сахарный диабет, а также в экстренных случаях.

Получение и подготовка образца лечащим врачом
•  при использовании глюкометров Акку-Чек Инстант и Акку-Чек Инстант С всегда придерживайтесь 

общепринятых правил по обращению с предметами, которые могут быть загрязнены биологическим материалом 
человека. Придерживайтесь правил гигиены и мер предосторожности, установленных в вашей лаборатории или 
учреждении.

•  Для измерения уровня глюкозы крови требуется капля крови. Можно использовать капиллярную кровь. 
Использование венозной, артериальной или неонатальной крови допускается, если ее забор был выполнен 
лечащим врачом.

•  Перед взятием и нанесением образца крови на тест-полоску не забудьте очистить систему внутриартериального 
введения.

•  Система испьп-ывалась с неонатальной кровью. Согласно правилам надлежащей клинической практики, 
осторожность рекомендуется при интерпретации показателей уровня глюкозы неонатальной крови ниже 
2,8 ммоль/л. Соблюдайте принятые в вашем учреждении рекомендации по амбулаторному лечению 
новорожденных с критическими показателями уровня глюкозы крови.

•  Для сведения к  минимуму эффекта гликолиза измерение концентрации глюкозы в венозной или артериальной 
крови должно проводиться не позднее 30 минут после забора крови.

•  Не допускайте образования воздушных пузырьков в пипетках.
•  Допускается применение образцов капиллярной, венозной и артериальной крови с содержанием следующих 

антикоагулянтов или консервантов: ЭДТА, лития или натрия гепаринат. Антикоагулянты, содержащие иодоацетат 
или фторид, не рекомендуются.

•  Перед измерением охлажденные образцы необходимо медленно довести до комнатной температуры.

Дополнительная информация для лечащего врача
Если результат измерения уровня глюкозы крови не соответствует клинической симптоматике пациента или 
кажется слишком завышенным или заниженным, выполните контрольное измерение. Если контрольное измерение 
подтверждает, что система исправна, повторите измерение уровня глюкозы крови. Если результат повторного 
измерения уровня глюкозы крови по-прежнему кажется необычным, следуйте рекомендациям учреждения. 
Утилизируйте содержимое упаковки согласно правилам учреждения. Изучите местные постановления, поскольку в 
разных странах они могут различаться.

Ограничения
Некоторые состояния и заболевания могут стать причиной неправильного результата измерения уровня глюкозы 
крови. Если вы знаете, что к  вам применимо одно или несколько из следующих состояний и заболеваний, не 
используйте тест-полоску. Если вы не уверены, касаются ли вас каю1е-либо из этих состояний и заболеваний, 
обратитесь к  лечащему врачу.
•  Уровень липидов (триглицеридов) > 20,3 ммоль/л может приводить к  завышению результатов измерения 

уровня глюкозы крови.
•  Не использовать систему во время теста абсорбции ксилозы.
•  Не использовать систему, если вы получаете внутривенное введение аскорбиновой кислоты.
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При недостаточности периферического кровообращения сбор капиллярной крови из утвержденных для этого 
учасжов не рекомендуется, поскольку результаты могут не отражать истинный физиологический уровень 
глкжозы крови. Это возможно при следующих обстоятельствах: тяжелая дегидратация, обусловленная 
диабетическим кетоацидозом или гипергликемическим гиперосмолярным некетонемическим синдюмом, 
гипотензия, шок, декомпенсированная сердечная недостаточность 4-го класса по NYHA или окклюзионное 
поражение периферических артериальных сосудов.
Гематокрит должен находиться в диапазоне от 10 до 65 %. Если вы не знаете свой гематокрит, обратитесь к  
своему лечащему врачу.
Испытания системы проводились на высоте над уровнем моря до 3094 метров. Не используйте систему на 
высоте более 3094 метров над уровнем моря.

Рабочие характеристики
Система Акку-Чек Инстант соответствует требованиям стандарта IS 015197:2013 (Тест-системы для диагностики in 
Vito -  Требования к  системам мониторинга глюкозы в крови для самоконтроля при лечении сахарного диабета). 
Калибровка и прослеживаемость; В качестве калибровочного средства при калибровке системы (глюкометр 
и тест-полоски) используется венозная кровь с различными концентрациями глюкозы. Референтные значения 
определяются гексокиназным методом, который калибрируется методом ID-GCMS. Метод ID-GCMS является 
методом наивысшего метрологического качества (порядка) и соответствует первичным требованиям стандарта 
NIST (traceable (прослеживаемость)). Эта цепочка позволяет подтвердить соответствие требованиям стандарта NIST 
результатов измерений с контрольными растворами, проведенных с помощью тест-полосок.
Нижняя граница показаний (самый низкий отображаемый показатель): 0,6 ммоль/л для тест-полоски 
Диапазон измерений системы: 0,6-33,3 ммоль/л 
Объем образца: 0,6 мкл 
Время измерения: <4 секунд

Точность системы;
Данные о точности системы при концентрации глюкозы ниже 5,55 ммоль/л

В пределах ±0,28 ммоль/л в пределах ±0,56 ммоль/л в пределах ±0,83 ммоль/л

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

Данные о точности системы при концентрации глюкозы, равной или выше 5,55 ммоль/л

в пределах ±5 % в пределах ±10 % в пределах ±15 %

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

Данные о точности системы при концентрации глюкозы от 2,2 ммоль/л до 26,7 ммоль/л

В пределах ±0,83 ммоль/л или в пределах ±15 %

600/600 (100%)

Повторяемость;
Среднее
значение [ммоль/л] 2.3 4,7 7.6 12,0 19,6

Стандартное
отклонение [ммоль/л] 0,1 0.1 0.2 0.3 0.5

Коэффициент вариации [%] — — 2.2 2,5 2.4

Промежуточная прецизионность;
Среднее значение [ммоль/л] 2.6 6,6 16,6

Стандартное отклонение [ммоль/л] 0.1 0.2 0.3

Коэффициент вариации [%] — 2.9 2,0

fo'mat Dih М  brregisiralion purposeonly 
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Оценка точности пользователем: Репрезентативное исследование относительно уровня глюкозы в образце 
капиллярной крови из кончика пальца, проведенное среди 101 обычных людей с использованием системы 
контроля уровня глюкозы крови Акку-Чек Инстант, показало следующие результаты;
•  При концентрации глюкозы ниже 5,55 ммоль/л 100 % результатов измерений находилось в пределах 

±0,83 ммоль/л результатов измерений, полученных лабораторным методом.
•  При концентрации глюкозы, равной или выше 5,55 ммоль/л, 96,7 % результатов измерений находилось в 

пределах ±15 % результатов измерений, полученных лабораторным методом.
Принцип измерения; Содержащийся в тест-полоске фермент, FAD-зависимая глюкозодегидрогеназа (GDH), 
выраженная в А. oryzae, превращает глюкозу образцов крови в глюконолактон. Результатом этой реакции является 
безвредный электрический сигнал постоянного тока в глюкометре, используемый для вычисления концентрации 
глюкозы крови. Характеристики образца и среды измерения контролируются при помощи ситалов постоянного и 
переменного тока.
Получаемый с помощью этих тест-полосок результат соответствует концентрации глюкозы крови в плазме 
согласно рекомендациям Международной федерации клинической химии и лабораторной медицины (International 
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC).  ̂Поэтому глюкометр отображает концентрации 
глюкозы крови, соответствующие плазме, хотя на тест-полоски всегда наносится цельная кровь.

Состав реагентап
Медиатор 6,6 %

FAD-6DH фермент 21 ,3%

Буфер 22,6 %

Стабилизатор 2.3 %

Вещества, не вступающие в реакцию 47,2 %

□Минимальное содержание на момент изготовления
Примечание: Для получения справочной информации и расшифровки использованных символов обратитесь в 
конец данной инструкции-вкладыша.

Наборы для выполнения контрольного измерения и тестов на 
линейность (если доступны)
Контрольный раствор Акку-Чек Инстант -  см. инструкцию-вкладыш упаковки контрольного раствора.
Набор для выполнения тестов на линейность Акку-Чек Инстант -  см. инструкцию-вкладыш упаковки тестов на 
линейность.
Для получения дополнительной информации посетите наш веб-сайт www.accLi-chek.com или обратитесь в 
Информационный центр.

Уведомление о серьезных инцидентах
Для пациентов/пользователей/третьих лиц, проживающих в Европейском Союзе и странах с идентичной 
системой нормативного регулирования; в случае серьезного инцидента, произошедшего во время либо в 
результате использования настоящего изделия, просим вас уведомить об этом производителя и соответствующие 
компетентные органы в вашей стране.

Маркировка
Маркировка потребительской упаковки содержит следующую информацию;
•  Наименование изделия
•  Наименование, адрес производителя
•  Страна происхождения
•  Номер по каталогу
•  Код партии
•  Срок годности (использовать до)
•  Дата изготовления
•  Количество изделий в упаковке
•  Условия хранения (температура)
•  Указание на использование «для диш'ностики in vitro>>
•  Символ «Изделие предназначено для самотестирования»
•  Символ «Изделие предназначено для исследования по месту лечения»
•  Уникальный идентификационный код медицинского изделия
•  Знак СЕ-маркировки
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•  Запрет на повторное применение
•  Наименование и адрес уполномоченной организации, импортера
•  Номер и дата регистрационного удостоверения

Гарантийные обязательства
Производитель несет ответственность за работу изделий только в случае их правильного использования 
в соответствии с инструкг^ей, а также соблюдения правил хранения и транспортировки. Изделия следует 
использовать до истечения срока годности, указанного на упаковке.

Правила предоставления рекламаций (претензий)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется гражданским правом. По всем вопросам, 
связанным с обслуживанием изделия, необходимо обратиться к  уполномоченному представителю производителя в 
РФ (уполномоченная организация)**.
Информацию о неблагоприятных событиях (инцидентах), связанных с применением медицинского изделия, 
необходимо направлять производителю и/или уполномоченному представителю производителя в РФ 
(уполномоченной организации)**.

Уполномоченный представитель производителя на территории 
Российской Федерации** (уполномоченная организация)**, импортер:
Для получения дополнительной информации посетите наш веб-сайт www.accu-chek.com или обратитесь в 
Информационный центр.

ООО «Рош Диагностика Рус»
Юридический адрес; 107031, Россия, Москва, Трубная площадь, д. 2 
Почтовый адрес; 115114, Россия, Москва, Летниковская улица, д. 2, стр. 3 
Тел.; 8 (495) 229-69-99

Информационный центр;
8-800-200-88-99 (бесплатно для всех регионов России)
Адрес ЭЛ. почты; info@accu-chek.ru 
Веб-сайт; www.accu-chek.ru
**Уполномоченный представитель производителя в Российской Федерации -  это организация, уполномоченная 
производателем (изготовителем) производить ремонт, техническое обслуживание и принимать рекламации 
(претензии) от покупателей на территории Российской Федерации.

ПОСЛЕДНЯЯ РЕДАКЦИЯ: 2022-12 
I Обозначает обновленную информацию

References /  Literatura /  Список литературы /  jA Lo  g
1. American Diabetes Association. 2. Classification and Diagnosis of Diabetes; Standards of Medical Care in Diabetes-2021. 

Diabetes Care. 2021 Jan; 44 (Suppl. 1): S15-S33.
2. American Diabetes Association website; Diagnosing Diabetes and Learning about Prediabetes. 

http;//www.diabetes.org/diabetes-basics/diagnosis/. Accessed April 22,2019.
3. IDF Clinical Guidelines Task Force. Global guideline for Type 2 diabetes. Brussels; International Diabetes Federation,

2012.
4. Definition and diagnosis of diabetes mellitus and intermediate hyperglycemia; report of a WHO/IDF consultation. WHO, 

Geneva 2006 (ISBN 92 4 159493 4, ISBN 978 92 4159493 6).
5. D'Orazio et al.; “Approved IFCC Recommendation on Reporting Results for Blood Glucose (Abbreviated);” Clinical 

Chemistry 5  ̂;9 1573-1576 (2005).

m Consult instructions for use or consult electronic instructions for use /  Videti uputstvo 
za upotrebu ill elektronsko uputstvo za upotrebu /  Обратитесь к инструкциям по 
использованию в бумажном или электронном формате

A Caution, refer to safety-related notes in the instructions for use accompanying this product. /  
Paznja, voditi racuna о sigurnosnim napomenama u uputstvu za upotrebu ovog proizvoda. /  
Осторожно! Обратитесь к  инструкциям по использованию.

Temperature limit /  Temperaturno ogranicenje / Температурный диапазон

Use only once /  Samo za jednokratnu upotrebu /  Запрет на повторное применение
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Use by (opened /  unopened) / Upotrebijivo do (otvorena ili neotvorena) /  Использовать до 
(вскрытая /  невскрытая упаковка)

'й

АН components of the pack can be discarded in domestic waste. Discard used test strips 
according to local regulations. /  Sve predmete koji se nalaze и pakovanju mozete da bacite 
sa ostalim smebem. Koriscene test trake bacite u skladu sa vazecim lokalnim propisima. /  
Утилизация c бытовыми отходами допускается для любых компонентов, находящихся 
8 упаковке. Утилизируйте использованные тест-полоски согласно требованиям 
действующего законодательства.

|ЛАаГ Date of manufacture /  Datum proizvodnje /  Дата изготовления

| i v d |
In vitro diagnostic medical device /  In vitro dijagnosticko medicinsko sredstvo /  Медицинское 
изделие для диагностию1 in  vitro

Device for self-testing /  Uredaj za samokontrolu /  Изделие предназначено для 
самотестирования

& Device for near-patient testing /  Uredaj za merenje pored pacijenta /  Изделие предназначено 
для исследования по месту лечения

t d
Manufacturer /  Proizvodac /  Изготовитель (производитель)

| U D l |
Unique device identifier /  Jedinstveni identifikator sredstva /  Уникальный 
идентификационный код медицинского изделия

REF Catalogue number /  Kataloski broj /  Номер no каталогу

SN Serial number /  Serijski broj /  Серийный номер

LOT I Batch code /  Broj lota /  Код партии

C€ Complies with the provisions of the applicable EU Legislation /  U skladu sa vazecim propisima 
EU / Отвечает требованиям применимых законодательных актов ЕС

С € 0123 IVD

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

ACCU-CHEK, ACCU-CHEK INSTANT, and АККУ-ЧЕК are 
trademarks of Roche.
©  2024 Roche Diabetes Care ^ R o c h e ^
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Roche Diagnostics Middle East FZCO
Office NO.FZJ0A2401 -19 & C01 & 2
ROBox 261001
Dubai United Arab Emirates
Zone: JebelAli Free Zone
Phone:+971 4 816 9000
Iran
Customer Support 
Tei; +98(21)45598000 
Srbija
Korisni6ki i servisni centar;
Tel: O il 2471 990 
diabetes.care@adoc.rs 
OvIaSceni predstavnik/Distributer:
ADOC d.o.o. Beograd.
Milorada Jovanovica 11, Beograd, Srbija.
Bro] re§enja: 515-02-05317-21-003 od 28.02.2022.
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Roche Diabetes Care South Africa (Pty) Ltd.
Hertford Office Park. 90 Bekker Road
Vorna Valley, 1686
South Africa
Tel: +27 (11) 504 4600
Email: info@accu-chek.co.za
www.rochediabetescaremea.com

Контактная информация для стран ЕАЭС 
Республика Казахстан
Уполномоченный представитель производителя 
(уполномоченная организация):
ТОО «Рош Казахстан»
Республика Казахстан, 050051,
г. Алматы, Медеуский район, проспект Достык, дом 210
Тел: +7 727 321 24 24
Телефон горячей линии: 8-800-200-88-89
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Accu-Chek
Instant

TESTS
REF 07819366/07819404

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 WARNING indicates a foreseeable serious hazard.
A PRECAUTION describes a measure you should take to use the product safely and effectively or to prevent damage to the 
product.

A  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.

A  WARNING
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 “С. Do not freeze the test strips.
•  Use the test strips at temperatures between 4 and 45 '’C.
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Use 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 tightiy immediateiy 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 (06ТП, is less than 
140 mg/dL (7.8 mmol/L).^ 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 
recommended by your healthcare professional.

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.

A PRECAUTION
Risk of a serious health incident
Never ignore symptoms or make significant dianges 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
•  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 сш1  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.
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•  Capillary, venous, and arterial blood samples containing these anticoagulants or preservatives are acceptable: EDTA, 
lithium heparin, or sodium heparin. Anticoagulants containing iodoacetate or fluoride are not recommended.

•  Refrigerated samples should be brought to room temperature slowly prior to testing.

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.

Limitations
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.
•  Llpemic samples (triglycerides) >1,800 mg/dL (>20.3 mmol/L) may produce elevated blood glucose results.
•  Do not use this system during xylose absorption test.
•  Do not use this system if you are undergoing intravenous administration 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, hypotension, shock, decompensated heart failure NYHA Class IV, or peripheral arterial occlusive 
disease.

•  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 IS 015197:2013 (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 lim it (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 pL 
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 ±0.28 mmol/L)

within ±10 mg/dL 
(within ±0.56 mmol/L)

within ±15 mg/dL 
(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% )
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Repeatability:

Mean value
[mg/dL] 41.9 84.7 137.9 216.3 353.2

[mmol/L] 2.3 4.7 7.6 12.0 19.6

Standard
deviation

[mg/dL] 1.5 2.1 3.1 5.3 8.4

[mmol/L] 0.1 0.1 0.2 0.3 0.5

Coefficient of variation [%] — — 2.2 2.5 2.4

Intermediate precision;

Mean value
[mg/dL] 46.1 118.4 299.9

[mmol/L] 2.6 6.6 16.6

Standard deviation
[mg/dL] 1.7 3.4 6.0

[mmol/L] 0.1 0.2 0.3

Coefficient of variation [%] — 2.9 2.0

Performance assessment by the user A representative 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:
•  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.
•  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 compositionQ
Mediator 6.6 %

FAD-GDH enzyme 21 .3%

Buffer 22.6 %

Stabilizer 2.3 %

Non-reactive ingredients 47.2 %

^Minimum 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.
LAST UPDATE: 2021-09
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Dispositif d’autodiagnostic 
Dispositif de diagnostic pres du patient

utilisation prevue
Utiiisees avec ies iecteurs Accu-Chek Instant et Accu-Chek instant S, ies bandelettes reactives Accu-Chek instant sont 
indiquees aux mesures quantitatives de giucose dans du sang total capiiiaire frais prёievё ё i’extrёmitё du doigt, a ia paume, 
a I'avant'bras ou au bras et permettent ainsi de surveiiier Гefficacitё du controle giycemique.
ШШзёез avec ies iecteurs Accu-Chek instant et Accu-Chek instant S, Ies bandeiettes rёactives Accu-Chek Instant sont 
destinees a I’autocontrole diagnostique in vitro par ies personnes atteintes de diabete.
Lltilisёes avec Ies iecteurs Accu-Chek instant et Accu-Chek Instant S. Ies bandelettes reactives Accu-Chek Instant sont 
destinёes a la mesure diagnostique in vitro pres du patient effectuee par Ies professionneis de sante en milieu Clinique. La 
mesure sur sang veineux, arteriel et nёonatal est Птиёе ё un usage professionnel.
Ce syst6me n'est pas destinё au diagnostic du diabete зисгё, ni ё la mesure de glycemie ё partir d'ёchantillons de sang 
nёonatal du cordon.

Informations a I’attention du patient
Lisez la notice d'utilisation et le manuel d'utillsation avant la realisation d'une mesure de д1усёт1е.
La notice d'utilisation contient des avertissements et des precautions: 
un AVERTISSEMENT indique un risque grave previsibie.
une PRЁCAUTION РёсгК une mesure que vous devez prendre pour utiliser le produit de maniere sure et efficace ou pour 
prevenir toute ddterloratlon du produit.

A  AVERTISSEMENT
Risque de suffocation
Ce produit contient de petites pifeces pouvant etre ауа1ёе8. Conservez Ies petites pieces hors de portde des enfants en 
bas ёде et des personnes susceptibles d’avaler Ies petites pieces.

A AVERTISSEMENT
Risque de survenue d'un grave incident de santё
Tout non-respect des instructions de mesure ou des instructions de conservation et de manipulation des bandelettes 
гёactives peirt entrainer I'obtention d'un rёsuttat inc»rrect et risque d’entrainer un traitement 1парргорг!ё.
Veuillez lire attentivement et suivre Ies instructions figurant dans le manuel d'utilisation et ies notices d’utilisation des 
bandelettes rdactives et solutions de contrdle.

Risque d’infection : le sang humain constitue une source potentielle de transmission d'infection, Evitez d’exposer d'autres 
personnes a des composants contamines.
Eliminez une bandelette reactive иеадёе ё titre de matёriel infectieux conformёment ё la reglementation en vigueur dans 
votre pays.

Contenu de la boite
Bolte de bandelettes rёactives et notices d'utilisation.
Tous Ies composants de la boTte peuvent etre ёНт1пёз avec Ies ordures menageres. Eliminez Ies bandelettes гёасЬуез 
usagdes conformёment ё la rdglementation locale en vigueur. Si vous avez des questions, contactez Roche.

Conservation et manipulation des bandelettes reactives
•  N’utiiisez pas les bandelettes reactives si le tube est ouvert ou епЬоттадё avant d’utiliser Ies bandelettes reactives 

pour la premidre fois, si ie bouchon n'est pas entierement emboTte, si vous constatez une quelconque deterioration du 
bouchon ou du tube ou si quelque chose empeche la fermeture correcte du bouchon. Contactez Roche.

•  Conservez les bandelettes reactives ё une temperature comprise entre 4 et 30 ®C. Ne congelez pas les bandelettes 
rёactives.

•  Utiiisez les bandelettes reactives ё une 1етрёга1иге comprise entre 4 et 45 ®C.
•  Utiiisez les bandelettes rёactives dans des conditions d’humidite relative comprises entre 10 et 90 %. Ne conservez 

pas les bandeiettes rёactlves ё des tempёratures ёlevёes ni dans des endroits humides comme la salle de bain ou ia 
cuisine.

•  Conservez les bandelettes гёас11уее non utiiisees dans leur tube d'origine ferme.
•  Afin de рго1ёдег les bandelettes rёactives de I’humidite, refermez direclement le tube de bandelettes reactives apres 

avoir геЬгё une bandelette гёасЬуе.
•  Utiiisez la bandelette reactive aussitot apres I'avoir retiree du tube de bandelettes reactives.
•  ЁНт1пег les bandelettes rёactives si elles ont Ьёраззё la date de рёгетрЬоп. Les rёsultats peuvent etre inexacts si 

les bandelettes rbactives sont рёптёез. La date de peremption figure sur la boTte des bandelettes reactives et sur 
I’etiquette аррозёе sur le tube de bandelettes rёactives ё c6tё du symbole 6 2 . Si elles sont сопзегуёее et utiiisees
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correctement, ies bandelettes r6actives peuvent etre utilisees jusqu'^ la date de peremption imprimee. Cela vaut pour 
les tubes de bandelettes reactives neufs qui n'ont pas encore ete еШатёз et pour Ies bandelettes reactives des tubes 
qui ont ete dej^ entames par I'utilisateur.
N'utilisez une bandelette reactive qu'une seule fois. Les bandelettes reactIves sont destinees exclusivement a un usage 
unique.

Realisation d’une mesure de glycemie
Veuillez vous reporter au m ^ue l d’utilisation du lecteur de glycemie pour obtenir des instructions relatives au prelevement 
d’un echantillon de sang et a la r6alisation d'une mesure de glycemie.

Interpretation des rdsultats glycemiques
La valeur glycemique normals chez un adulte non diabetique й jeun est inferieure к  100 mg/dL (5,6 mmol/L).^ La 
valeur glycemique normaie chez un adulte non diabetique 2 heures apres un repas, par exemple simul^e par I'epreuve 
d’hyperglycemie provoquee par voie orale й 75 g (HGP^, est inferieure й 140 mg/dL (7.8 mmol/L).^ Chez les adultes, 
une valeur glycemique mesuree й jeun egale ou superieure й 126 mg/dL (7.0 mmol/L) et confirmee par deux mesures 
est un critere de d6tection d’un diabete.’ ’̂ ’* Les adultes dont la valeur д1усёт1рие тееигёе й jeun se situe entre 100 et 
125 mg/dL (entre 5,6 et6,9 mmol/L) ргёзе^еШ une д1усёт1е ajeun anormale (stade precurseur du diabete).’ II existe 
d'autres criteres de diagnostic du diabete en dehors de ces criteres. Consultez votre professionnel de santё afin de vdrifier 
si vous etes diabёt^que ou non. Pour les personnes atteintes de diabete : votre professionnel de sante vous communiquera 
I’intervalle glycemique adapts a votre cas. Conformez-vous aux recommandations de votre professionnel de sante en cas 
d’hypoglycemie ou d’hyperglycemie,

Resultats glycemiques inhabituels
II se peut que votre glycbmie sort infёгieuгe й 10 mg/dL (0,6 mmol/L) lorsque le lecteur affiche LO.
II se peut que votre д1усёт1е sort зирёпеиге й 600 mg/dL (33,3 mmol/L) lorsque le lecteur affiche Hi.
Pour de plus amples informations sur les messages d’erreur, ccnsultez le manuel d'utilisation.

A  PRECAUTION
Risque de survenue d’un grave incident de sant6
N'ignorez jamais ces symptomes et ne procedez jamais й des modifications signrficatives de votre thdrapie du diabete 
sans avoir au prealable сопзиНё votre professionnel de sante. Si votre rёsultat glycemique ne correspond pas й votre etat 
de $ап1ё, suivez les ёtapes ci-dessous;
•  Recommencez la mesure de д1усёт1е avec une nouvelle bandelette гёactive.
•  Effectuez un test de controle соп1огтётеп1 aux consignee du manuel d’utilisation.
•  Veuillez vous reporter au manuel d’utilisation pour connartre les autres causes,
Si vos symptomes ne correspondent toujours pas й vos rёsultats giycёmiques, contactez votre professionnel de sante.

Intervalles de concentration des solutions de controle Accu-Chek 
Instant

Control 1 :30 a 60 mg/dL (1,7 й 3.3 mmol/L) 
Control 2 :252 a 342 mg/dL (14,0 й 19,0 mmol/L)

Informations a I’intention des professionnels de sante
Le 8у81ёте peut etre utilise dans les envlronnements de soins de santё professionnels tels que les cabinets тёЬ1саих, au
sein des services de mёdecine дёпёга1е, en cas de soupgon de diabete et en cas d’urgence.

Prelevement et preparation des echantillons par un professionnel de sante
•  A chaque ёtape de I’utilisation des iecteurs Accu-Chek Instant et Accu-Chek Instant S, conformez-vous toujours й la 

reglementation d’usage en matiere de manipulation d’objets susceptibles d'etre contamines par du matёriel humain. 
Respectez les regies d’hygiene et de еёсип1ё en vigueur dans votre ёtaЫissement.

•  La mesure de glycemie s’effectue й partir d’une goutte de sang. La mesure de glycemie peut etre effectuёe avec du 
sang capillaire. Le sang veineux, аг1ёпе1 ou neonatal ne peut etre иЬИзё que s’il a ё!ё prёlevё par un professionnel de 
sante.

•  Prenez soin de vider les catheters intra-arteriels avant de ргё1еуег I’echantillon de sang et de I’appliquer sur la 
bandelette reactive.

•  Le systeme a ёtё teste avec du sang пёопа1а1. Conformёment aux bonnes pratiques cliniques, les valeurs glycemiques 
inferieures й 50 mg/dL (2.8 mmot/L) chez les nouveau-nes sont й 1тегргё1ег avec prudence. Veuillez vous conformer 
aux recommandations de votre ёtaЫissement pour les soins de suivi en cas de valeurs д1усёт1диез critiques chez ies 
nouveau-nes.

•  Pour minimiser I'effet de la glycolyse, si on utilise du sang veineux ou arterie!, la mesure de glycemie doit etre effectuёe 
dans les 30 minutes suivant le prdlevement des ёсЬап1Шоп$.
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•  ЁуНег les bulles d’air lors de I'utilisation de pipettes.
•  Les echantillons de sang capillaire, veineux et arteriel contenant les anticoagulants/conservateurs suivants sont 

acceptables; EDTA, h^parinate de lithium ou heparinate de sodium. Les anticoagulants contenant de I’iodoacetate ou du 
fluorure ne sont pas recommandes.

•  Laissez revenir les ёсЬапЬНопз гёШдёгёз ё tempёгatuгe ambiante avant de ргосёЬег a la mesure.

Informations supplementaires a Tintention des professionnels de sante
Si le гёsultat glycemique obtenu ne correspond pas aux symptomes cliniques du patient, ou semble inhabituellement ё1еуё 
ou bas, effectuez un test de contrdle, SI le test de controle confirme que le systems fonctionne correctement, recommenc»z 
la mesure de д1усёт1е. Si le resultat glycёmique de la nouvelle mesure de glycemie semble inhabituel, suivez les lignes 
directrices en vigueur dans votre etablissement.
Biminez les composants de la boUe conformёment ё la гёglemeпtation en vigueur dans votre etablissement. Consuttez les 
regiements municipaux; ils peuvent verier d'un pays ё I'autre.

Limites
Certaines pathologies peuvent entrainer I'obtention d'un гёеи^1 incorrect. N’utilisez pas la bandelette гёай^е si vous savez
que vous presentez Tune ou plusieurs des pathologies suivantes. Si vous soupgonnez de presenter t’une de ces pathologies,
contactez votre professionnel de santё.
•  Les echantillons dont les taux de lipides (triglycerides) sont >1 800 mg/dL (>20,3 mmol/L) peuvent etre a I’origine de 

rёsultats glycёmiques ё1еуё8.
•  N’utilisez pas ce systems au cours d’un test d’absorption au xylose.
•  N’utilisez pas ce systeme si vous subissez une administration intraveineuse d'acide ascorbique.
•  En cas d’anomalie de la circulation pёriphёr^que, il est ЬёсопееШё de preiever du sang capillaire sur les sites 

approuvёs, car les resultats peuvent ne pas ге(1ё1ег fidelement la glycemie physiologique. Cela peut etre le cas 
dans les circonstances suivantes; deshydratatlon grave causes par une acidocetose diabetique ou un syndrome 
hypergiycemique hyperosmolaire non cetosique, hypotension, ёtat de choc, insuffisance cardiaque severe (stade IV de la 
NYHA) dёcompensёe ou atteinte vasculaire peripherique.

•  La valeur Ь'ЬётаЬсгИе dolt etre comprise entre 10 et 65 %. Consuitez votre professionnel de santё si vous ne 
connaissez pas votre valeur d’hematocrite.

• Ce systems a ёtё testё )изди’ё 3 094 metres d’altitude. N’utilisez pas le systems ё des altitudes depassant 3 094 
metres.

Performances analytiques
Le systems Accu-Chek Instant repond aux exigences de la norme IS 015197:2013 (Systemes d’essais de diagnostic 
in vitro -  Exigences relatives aux systemes d’autosurveillance de la glycemie destines ё la prise en charge du diabete 
еисгё).
Calibration et tragabilit§: Le systems (lecteur et bandelettes reactIves) a ёtё саНЬгё ё I'aide de sang veineux presentant 
diffёreпtes concentrations de glucose comme moyen de calibration. Les valeurs de reference ont ёtё dёterminёes a I’aide 
de la mёthode ё I'hexokinase саНЬгёе par chromatographie en phase gazeuse-spectrometrie de masse avec dilution 
isotopique/ID-GCMS (ordre), qui est elle-meme la meilleure methods d’assurance диа1Кё mёtrologique et repond au 
standard NIST (fraceable), De meme que les resultats obtenus au moyen des bandelettes гёай^ез sont tragables au NIST 
par le biais de cette chame, les resultats obtenus au moyen des bandelettes гёасЬуез pour la solution de contr6le sont aussi 
tragables au NIST.
Seuil de Ьё1есЬоп (valeur la plus basse affichёe): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) pour la bandelette reactive 
Intervene de mesure du systeme; 10 ё 600 mg/dL (0,6 ё 33,3 mmol/L)
Volume de ГёсЬапЬНоп ; 0,6 pL 
Оигёе de la mesure: <4 secondes

Exactitude du systeme:
Вё8и11а18 d'exactitude du systeme pour des concentrations en glucose inferleures ё 100 mg/dL (iпfёrieures ё 5,55 mmol/L)

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

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

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

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

Рё8и11а18 d’exactitude du systeme pour des concentrations en glucose ёда1е$ ou зирёПеигез ё 100 mg/dL (ёда1е8 ou 
superleures ё 5,55 mmol/L)

Intervalle ±5 % Intervalle ±10 % Intervalle ±15 %

341/438 (77,9 %) 435/438 (99,3 %) 438/438 (100% )
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Resultats d’exactitude du systeme pour des cjoncentrations en glucose situees 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 %)

600/600 (100 %)

Repetabilite;

Valeur
moyenne

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

[mmol/L] 2,3 4.7 7,6 12,0 19,6

Ecart-type
[mg/dL] 1.5 2.1 3.1 5.3 8.4

[mmol/L] 0,1 0,1 0.2 0.3 0,5

Coefficient de variation [%] — — 2,2 2,5 2,4

Exactitude intermediaire:

Valeur moyenne
[mg/dL] 46,1 118,4 299,9

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

Ёcart-type
[mg/dL] 1,7 3.4 6.0

[mmol/L] 0.1 0,2 0,3

Coefficient de variation [%] — 2.9 2.0

Ёуа1иаиоп des performances par rutilisateur: Une etude representative a §t^ realises ^  I'aide du syst§me de 
surveillance de la glycemie Accu-Chek Instant evaluant les valeurs glyc^miques d'echantillons de sang capitlaire preleve a 
I’extremite du doigt provenant de 101 personnes non initiees et a presente les resultats suivants:
•  100 % des resultats glycemiques se trouvaient dans un intervalle de ±15 mg/dL (intervalle de ±0,83 mmol/L) des 

resultats de I’analyse en laboratoire pour des concentrations en glucose Inferieures к  100 mg/dL (inferieures a 
5,55 mmol/L).

•  96,7 % des resultats glycemiques se trouvaient dans un intervalle de ±15 % des resultats de I'analyse en laboratoire 
pour des concentrations en glucose egales ou supeneures a 100 mg/dL (egales ou superieures a 5,55 mmol/L).

Principe de mesure; I’enzyme se trouvant sur la bandelette reactive, appelee glucose deshydrogenase (GDH) dependants 
du FAD exprimee dans ГА. oryzae, convertit le glucose contenu dans I’echantillon de sang en gluconolactone. Cette reaction 
cree un courant electrlque continu inotfensif que le lecteur interprets pour evaluer le resultat glycemique. Les conditions 
d’echantillonnage et environnementales sont evaluees par des signaux de courant continu et alternatif.
Conformement a la recommandation de la Federation internatlonaie de chimie clinique (International Federation of 
Clinical Chemistry and Laboratory Medicine ou IFCC), les resultats glycemiques obtenus avec ces bandelettes reactives 
correspondent aux valeurs dans le plasma.^ Bien que vous appliquiez toujours du sang total sur la bandelette reactive, votre 
lecteur affiche des resultats glycemiques qui font reference au plasma.

Composition du reactifQ
Mediateur 6,6 %

Enzyme FAD-GDH 21,3%

Tampon 22,6 %

Agent stabilisant 2,3 %

Composants non reactifs 47,2 %

aTaux minimum au moment de la fabrication
Remarque: Vous trouverez la bibifographie ainsi que la signification des symboles a la fin de la notice d’utilisation.
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Solutions de contrdle et kits de test de linearite (si disponible)
Solution de controle Accu-Chek Instant -  Consultez la notice d’utilisation qui accompagne la solution de controle pour 
obtenir de plus amples details.
Kit de test de linearity Accu-Chek Instant -  Consultez la notice d'utilisation qui accompagne le krt de test de linearite pour 
obtenir de plus amples details.
Pour plus d’informations, consultez notre site lnternetwww.accu-chek.com ou adressez-vous au representant local de 
Roche.

Signalement d’incidents graves
Pour un patient/utilisateur/tlers au sein de I'Unlon Europeenne et au sein de pays disposant d’un regime reglementaire 
identique; en cas de survenue d'un incident grave au cours de I'utillsation du present dispositif ou suite к  son utilisation, 
veuillez en informer le fabricant et votre autorite nationale.
MISEAJOUR: 2021-09

CRU)
Изделие предназначено для самотестирования 
Изделие предназначено для исследования по месту лечения

Назначение
Тест-полоски «Accu-Chek Instant» (Акку-Чек Инстант) в сочетании с глюкометрами «Акку-Чек Инстант» и «Accu-Chek 
Instant S» (Акку-Чек Инстант С) предназначены для количественного определения уровня глюкозы в свежей 
капиллярной цельной крови из пальца, ладони, предплечья или плеча в качестве дополнительного средства 
мониторинга эффективности гликемического контроля.
Тест-полоски «Акку-Чек Инстант» в сочетании с глюкометрами «Акку-Чек Инст^т» и «Акку-Чек Инстант С» 
предназначены для диагностики in wtroe рамках проведения самотестирования людьми с сахарным диабетом. 
Тест-полоски «Аю<у-Чек Инстант» в сочетании с глюкометрами «Акку-Чек Инстант» и «Акку-Чек Инстант С» 
предназначены для диагностики in и/Тго в рамках исследования по месту лечения врачами в лечебных учреждениях. 
Исследовать венозную, артериальную и неонатальную кровь может только лечащий врач.
Эта система не предназначена для диагностики сахарного диабета или анализа образцов неонатальной пуповинной 
крови.
(Только для Российской Федерации)
Тест-полоски «Accu-Chek® Instant» (Акку-Чек® Инстант) предназначены для диагностики in v ito  совместно или в 
составе медицинского изделия Система контроля уровня глюкозы крови (глюкометр) «Акку-Чек Инстант». а также 
совместно с медицинскими изделиями Глюкометр «Акку-Чек Инстант»*, Глюкометр «Accu-Chek Instant S» (Акку-Чек 
Инстант О* для количественного определения уровня глюкозы в свежей капиллярной цельной крови из пальца, 
ладони, предплечья или плеча в качестве дополнительного средства мониторинга эффективности гликемического 
контроля в рамках самоконтроля пациентами, страдающими диабетом, или врачами в лечебных учреждениях. 
Исследовать венозную, артериальную и неонатальную кровь может только лечащий врач.
Не применять для диагностики сахарного диабета или для анализа образцов неонатальной пуповинной крови. 
*Глюкометр «Акку-Чек Инстант», Глюкометр «Акку-Чек Инстант С» могут быть недоступны на территории Российской 
Федерации. Для получения информации обратитесь в Информационный центр Акку-Чек. Тест-полоски «Акку-Чек 
Инстант» являются расходными материалами к  Системе контроля уровня глюкозы крови (глюкометр) «Акку-Чек 
Инстант» и могут как входить в состав Системы контроля уровня глюкозы крови (глюкометр) «Акку-Чек Инстант», так 
и приобретаться пользователем отдельно.

Совместимые изделия (только для Российской Федерации)
На территории Российской Федерации медицинское изделие «Тест-полоски «Акку-Чек® Инстант» (Accu-Chek® 
Instant)» (далее -  Тест-полоски A i ^ -Чек Инстант) возможно использовать со следующими медицинскими изделиями: 
Системой контроля уровня глюкозы крови (глюкометром) «Акку-Чек® Инстант» (Accu-Chek* Instant) (РУ № РЗН 
2021/13212), Контрольным раствором глюкозы «Акку-Чек® Инстант» (Accu-Chek* Instant) в составе (РУ № РЗН 
2021/13204),

Вниманию пользователей
Перед измерением уровня глюкозы крови прочитайте эту инструкцию-вкладыш и руководство пользователя. 
Данная инструкция-вкладыш содержит предупреждения и меры предосторожности:
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ указывает на серьезные предсказуемые риски.
МЕРА ПРЕДОСТРОЖНОСТИ описывает меры, которые следует предпринять для безопасного и эффективного 
использования изделия или предотвращения его повреждения.
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ж  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Риск удушья
Данное изделие содержит мелкие детали, которые можно проглотить. Храните мелкие детали вне досягаемости 
маленьких детей и людей, которью.мош лропктггь мелкие детали.

А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Риск серьезного вреда для здоровья
Несоблюдение инструкций по измерению, а также инструкций по хранению и применению тест-полосок может 
привести к  неверному результату измерения, что в свою очередь может повлечь за собой неправильное лечение. 
Внимательно прочтите и следуйте инструкциям, указанным в руководстве пользователя и инструкциях- 
вкладышах к тест-полоскам и контрольным растворам. _ .

Инфекционный риск; Кровь человека является потенциальным источником распространения инфекции. Не 
допускайте воздействия загрязненных компонентов на других людей.
Утилизируйте использованную тест-полоску как инфицированные отходы в соответствии с требованиями 
действующего законодательства.

Содержимое упаковки
Картонная упаковка содержит тубус с тест-полосками и инструкции-вкладыши. На упаковку нанесена маркировка 
в виде 11 -значного каталожного номера. Каталожные номера ниже соответствуют указанному количеству тест- 
полосок;
•  07819366ХХХ* — 10 тест-полосок Акку-Чек Инстант
•  07919404ХХХ* —  100 тест-полосок Акку-Чек Инстант
*ХХХ обозначает трехзначный языковой код, меняющийся в зависимости от языка маркировки.
Утилизация с бытовыми отходами допускается для любых компонентов, находящихся в упаковке. Утилизируйте 
использованные тест-полоски согласно требованиям действующего законодательства. Если у вас возникли вопросы, 
обратитесь в Информационный центр.

Хранение, применение и транспортировка тест-полосок
•  Если перед первым использованием тест-полосок вы заметили, что тубус открыт или поврежден, если крышка 

закрыта не полностью, если заметны какие-либо повреждения крышки или тубуса, или если что-то мешает 
плотному закрытию крышки, не используйте тест-полоски. Обратитесь в Информационный центр.

•  Храните тест-полоски при температуре от 4 до 30 °С. Не замораживайте тест-полоски.
•  Применяйте тест-полоски при температуре от 4 до 45 °С.
•  Применяйте тест-полоски при влажности от 10 до 90 %. Не храните тест-полоски в жаркой и влажной среде 

(например, в ванной комнате или на кухне).
•  Храните неиспользованные тест-полоски в плотно закрытом оригинальном тубусе с тест-полосками.
•  Плотно закрывайте тубус с тест-полосками сразу же после извлечения из него тест-полоски, чтобы защитить 

тест-полоски от влаги.
•  Используйте тест-полоску сразу же после извлечения ее из тубуса с тест-полосками.
•  Если срок годности тест-полосок истек, необходимо их утилизировать. При использовании тест-полосок с 

истекшим сроком годности возможно получение неверных результатов. Срок годности напечатан на упаковке 
тест-полосок и этикетке тубуса с тест-полосками рядом с символом б й . При правильном хранении и 
применении тест-полоски можно использовать до напечатанной даты окончания срока годности. Это относится 
к  тест-полоскам из нового, невскрытого тубуса с тест-полосками и к  тест-полоскам из тубуса с тест-полосками, 
уже открытого пользователем.

•  Используйте тест-полоску только один раз. Тест-полоски предназначены только для однократного 
использования.

•  Транспортировать тест-полоски в соответствии с правилами хранения.

Выполнение измерения уровня глюкозы крови
Следуйте инструкциям по получению образца крови и проведению измерения, указанным в руководстве 
пользователя глюкометра.

Интерпретация результатов измерения
Нормальный уровень глюкозы крови не страдающего диабетом взрослого человека не превышает натощак 
5,6 ммоль/л.’ Нормальный уровень глюкозы крови не страдающего диабетом взрослого человека через 2 часа после 
еды не превышает 7,8 ммоль/л, что можно определить, например, при помощи перорального глюкозотолерантного 
теста (flfTT), предусматривающего прием 75 г глюкозы.^ Критерием для диатостики диабета у взрослых 
служит уровень глюкозы крови натощак не менее 7,0 ммоль/л, подтвержденный в двух тестах.С остояние 
взрослых с показателем уровня глюкозы крови натощак от 5,6 до 6,9 ммоль/л определяется как нарушение 
гликемии натощак (преддиабетаческое состояние).’ Существуют и другие диатостические критерии диабета. 
Обратитесь к  лечащему врачу, чтобы определить наличие или отсутствие у вас диабета. Для людей с сахарным
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диабетом: Проконсультируйтесь с лечащим врачом для определения вашего индивидуального диапазона 
концентраций глюкозы крови. Выполняйте коррекцию низкого или высокого уровня глюкозы крови, руководствуясь 
рекомендациями лечащего врача.

Необычные результаты измерения
Если на дисплее глюкометра отображается LO, вероятно, уровень глюкозы крови ниже 0,6 ммоль/л.
Если на дисплее глюкометра отображается HI, вероятно, уровень глюкозы крови выше 33,3 ммоль/л.
Для получения подробной информации о сообщениях об ошибках см. руководство пользователя.

А МЕРА ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Риск серьезного вреда для здоровья
Никогда не игнорируйте симптомы и не вносите существенных изменений в терапию сахарного /забега, не 
посоветовавшись с лечащим врачом. Если результат измерения уровня глюкозы крови не соответствует вашему 
самочувствию, выполните следующие действия:
•  Повторите измерение уровня глюкозы крови с новой тест-полоской.
•  Выполните контрольное измерение так, как описано в руководстве пользователя.
•  Обратитесь к  руководству пользователя для получения информации о других причинах.
Если ваши симптомы по-прежнему не соответствуют результатам измерения уровня глюкозы крови, обратитесь 
к лечащему врачу.

Диапазоны контрольных значений для контрольных растворов 
Акку-Чек Инстант

Control 1 (Контрольный раствор уровня 1): 1,7-3,3 ммоль/л 
Control 2 (Контрольный раствор уровня 2): 14,0-19,0 ммоль/л

Вниманию лечащего врача
Систему можно использовать в местах медицинского обслуживания населения, таких как врачебные кабинеты, 
общие палаты, при подозрении на сахарный диабет, а также в экстренных случаях.

Получение и подготовка образца лечащим врачом
•  при использовании глюкометров Акку-Чек Инстант и Акку-Чек Инстант С всегда придерживайтесь 

общепринятых правил по обращению с предметами, которые могут быть загрязнены биологическим материалом 
человека. Придерживайтесь правил гигиены и мер предосторожности, установленных в вашей лаборатории или 
учреждении.

•  Для измерения уровня глюкозы крови требуется капля крови. Можно использовать капиллярную кровь. 
Использование венозной, артериальной или неонатальной крови допускается, если ее забор был выполнен 
лечащим врачом.

•  Перед взятием и нанесением образца крови на тест-полоску не забудьте очистить систему внутриартериального 
введения.

•  Система испытывалась с неонатальной кровью. Согласно правилам надлежащей клинической практики, 
осторожность рекомендуется при интерпретации показателей уровня глюкозы неонатальной крови ниже 
2,8 ммоль/л. Соблюдайте принятые в вашем учреждении рекомендации по амбулаторному лечению 
новорожденных с критическими показателями уровня глюкозы крови.

•  Для сведения к  минимуму эффекта гликолиза измерение концентрации глюкозы в венозной или артериальной 
крови должно проводиться не позднее 30 минут после забора крови.

•  Не допускайте образования воздушных пузырьков в пипетках.
•  Допускается применение образцов капиллярной, венозной и артериальной крови с содержанием следующих 

антикоагулянтов или консервантов: ЭДТА. лития или натрия гепаринат. Антикоагулянты, содержащие иодоацетат 
или фторид, не рекомендуются.

•  Перед измерением охлажденные образцы необходимо медленно довести до комнатной температуры.

Дополнительная информация для лечащего врача
Если результат измерения уровня глюкозы крови не соответствует клинической симптоматике пациента или 
кажется слишком завышенным или заниженным, выполните контрольное измерение. Если контрольное измерение 
подтверждает, что система исправна, повторите измерение уровня глюкозы крови. Если результат повторного 
измерения уровня глюкозы крови по-прежнему кажется необычным, следуйте рекомендациям учреждения. 
Утилизируйте содержимое упаковки согласно правилам учреждения. Изучите местные постановления, поскольку в 
разных странах они могут различаться.
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Ограничения
Некоторые состояния и заболевания могут стать причиной неправильного результата измерения уровня глюкозы 
крови. Если вы знаете, что к  вам применимо одно или несколько из следующих состояний и заболеваний, не 
используйте тест-полоску. Если вы не уверены, касаются ли вас какие-либо из этих состояний и заболеваний, 
обратитесь к  лечащему врачу.
•  Уровень липидов (триглицеридов) > 20,3 ммоль/л может приводить к завышению результатов измерения уровня 

глюкозы крови.
•  Не использовать систему во время теста абсорбции ксилозы.
•  Не использовать систему, если вы получаете внутривенное введение аскорбиновой кислоты.
•  При недостаточности периферического кровообращения сбор капиллярной крови из утвержденных для этого 

участков не рекомендуется, поскольку результаты могут не отражать истинный физиологический уровень 
глюкозы крови. Это возможно при следую1цих обстоятельствах: тяжелая дегидратация, обусловленная 
диабетическим кетоацидозом или гипергликемическим гиперосмолярным некетонемическим синдромом, 
гипотензия, шок, декомпенсированная сердечная недостаточность 4-го класса по NYHA или окклюзионное 
поражение периферических артериальных сосудов.

•  Гематокрит должен находиться в диапазоне от 10 до 65 %. Если вы не знаете свой гематокрит, обратитесь к 
своему лечащему врачу.

•  Испытания системы проводились на высоте над уровнем моря до 3094 метров. Не используйте систему на 
высоте более 3094 метров над уровнем моря.

Рабочие характеристики
Система Акку-Чек Инстант соответствует требованиям стандарта ISO 15197:2013 (Тест-системы для диагностики 
in  V ito  -  Требования к системам мониторинга глюкозы в крови для самоконтроля при лечении сахарного диабета). 
Калибровка и прослеживаемость: В качестве калибровочного средства при калибровке системы (глюкометр 
и тест-полоски) используется венозная кровь с различными концентрациями глюкозы, Референтные значения 
определяются гексокиназным методом, который калибрируется методом ID-GCMS. Метод ID-GCMS является методом 
наивысшего метрологического качества (порядка) и соответствует первичным требованиям стандарта N1ST (traceable 
(прослеживаемость)). Эта цепочка позволяет подтвердить соответствие требованиям стандарта NIST результатов 
измерений с контрольными растворами, проведенных с помоиц>ю тест-полосок.
Нижняя граница показаний (самый низкий отображаемый показатель); 0,6 ммоль/л для тест-полоски 
Диапазон измерений системы: 0,6-33,3 ммоль/л 
Объем образца: 0,6 мкл 
Время измерения: <4 секунд

Точность системы;
Данные о точности системы при концентрации глюкозы ниже 5,55 ммоль/п

В пределах ±0,28 ммоль/л В пределах ±0,56 ммоль/л в  пределах ±0,83 ммоль/л

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

Данные о точности системы при концентрации глюкозы, равной или выше 5,55 ммоль/л

в пределах ±5 % в пределах ±10 % в пределах ± 1 5 %

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

Данные о точности системы при концентрации глюкозы от 2,2 ммоль/л до 26,7 ммоль/л

в пределах ±0,83 ммоль/л или в пределах ±15 %

600/600 (100 %)

Повторяемость:
Среднее
значение [ммоль/л] 2.3 4.7 7.6 12.0 19,6

Стандартное
отклонение [ммоль/л] 0.1 0,1 0.2 0.3 0.5

Коэффициент вариации [%] — — 2,2 2.5 2.4
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Промежуточная прецизионность:
Среднее значение [ммоль/л] 2.6 6.6 16,6

Стандартное отклонение [ммоль/л] 0,1 0,2 0,3

Коэффициент вариации [%] — 2,9 2,0

Оценка точности пользователем: Репрезентативное исследование относительно уровня глюкозы в образце 
капиллярной крови из кончика пальца, проведенное среди 1 0 1  обычных людей с использованием системы контроля 
уровня глюкозы крови Акку-Чек Инстант, показало следующие результаты:
•  При концентрации глюкозы ниже 5,55 ммоль/л 100 % результатов измерений находилось в пределах 

±0,83 ммоль/л результатов измерений, полученных лабораторным методом.
•  При концентрации глюкозы, равной или выше 5,55 ммоль/л, 96,7 % результатов измерений находилось в 

пределах ±15 % результатов измерений, полученных лабораторным методом.
Принцип измерения: Содержащийся в тест-полоске фермент, FAD-зависимая глюкозодегидрогеназа (GDH), 
выраженная в А. oryzae, превращает глюкозу образцов крови в глюконолактон. Результатом этой реакции является 
безвредный электрический сигнал постоянного тока в глюкометре, используемый для вычисления концентрации 
глюкозы крови. Хадактеристики образца и среды измерения контролируются при помощи сигналов постоянного и 
переменного тока.
Получаемый с помощью этих тест-полосок результат соответствует концентрации глюкозы крови в плазме согласно 
рекомендациям Международной федерации клинической химии и лабораторной медицины (International Federation 
of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC).® Поэтому глюкометр отображает концентрации глюкозы крови, 
соответствующие плазме, хотя на тест-полоски всегда наносится цельная кровь.

Состав реагента^
Медиатор 6,6 %

FAD-GDH фермент 21 ,3%

Буфер 22,6 %

Стабилизатор 2,3 %

Вещества, не вступающие в реакцию 47,2 %

^Минимальное содержание на момент изготовления
Примечание: Для получения справочной информации и расшифровки использованных символов обратитесь в конец 
данной инструкции-вкладыша.

Наборы для выполнения контрольного измерения и тестов на 
линейность (если доступны)
Контрольный раствор Акку-Чек Инстант -  см. инструкцию-вкладыш упаковки контрольного раствора.
Набор для выполнения тестов на линейность Акку-Чек Инстант-см. инструкцию-вкла;у51ш упаковки тестов на 
линейность.
Для получения дополнительной информации посетите наш веб-сайт www.accu-chek.com или обратитесь в 
Информационный центр.

Уведомление о серьезных инцидентах
Для пациентов/пользователей/третьих лиц, проживающих в Европейском Союзе и странах с идентичной системой 
нормативного регулирования; в случае серьезного инцидента, произошедшего во время либо в результате 
использования настоящего изделия, просим вас уведомить об этом производителя и соответствующие компетентные 
органы в вашей стране.

Маркировка
Маркировка потребительской упаковки содержит следующую информацию;
•  Наименование изделия
•  Наименование, адрес производителя
•  Страна происхождения
•  Номер по каталогу
•  Код партии
•  Срок годности (использовать до)
•  Дата изготовления
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•  Количество изделий в упаковке
•  Условия хранения (температура)
•  Указание на использование «для диагностики in vitro>
•  Символ «Изделие предназначено для самотестирования»
•  Символ «Изделие предназначено для исследования по месту лечения»
•  Уникальный идентификационный код медицинского изделия
•  Знак СЕ-маркировки
•  Запрет на повторное применение
•  Наименование и адрес уполномоченной организации, импортера
•  Номер и дата регистрационного удостоверения

Гарантийные обязательства
Производитель несет ответственность за работу изделий только в случае их правильного использования 
в соответствии с инструкцией, а также соблюдения правил хранения и транспортировки. Изделия следует 
использовать до истечения срока годности, указанного на упаковке.

Правила предоставления рекламаций (претензий)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется гражданским правом. По всем вопросам, 
связанным с обслуживанием изделия, необходимо обратиться к уполномоченному представителю производителя в 
РФ (уполномоченная организация)**,
Информацию о неблагоприятных событиях (инцидентах), связанных с применением медицинского изделия, 
необходимо направлять производителю и/или уполномоченному представителю производителя в РФ 
(уполномоченной организации)**.

Уполномоченный представитель производителя на территории 
Российской Федерации** (уполномоченная организация)**, импортер:
Для получения дополнительной информации посетите наш веб-сайт www.accii-chek.com или обратитесь в 
Информационный центр.
ООО «Рош Диaг>^ocтикa Рус»
Юридический адрес: 107031, Россия, Москва, Трубная площадь, д. 2 
Почтовый адрес: 115114, Россия, Москва, Летниковская улица, д. 2, стр. 3 
Тел.: 8 (495) 229-69-99 
Информационный центр:
8-800-200-88-99 (бесплатно для всех регионов России)
Адрес эл. почты: info@accLi-chek.ru 
Веб-сайт: www.accu-chek.ru
•*Уполномоченный представитель производителя в Российской Федерации -  это организация, уполномоченная 
производителем (изготовителем) производить ремонт, техническое обслуживание и принимать рекламации 
(претензии) от покупателей на территории Российской Федерации.

ПОСЛЕДНЯЯ РЕДАКЦИЯ: 2022-12 
Обозначает обновленную информацию
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m Consult M u c tio n s  for use or consult electronic instructions for use /  Consulter les 
instructions d’utilisation ou consulter les instructions d’utilisation en format electronique /  
Обратитесь к  инструкциям по использованию в бумажном или электронном формате /

[о1..Уа1ш ^1 O I ŝ Lu i j I ^ . ^ I j  g l  ^ 1 л £ 1 ш ^ 1  O l o U u j j ^ ^ l j

А
Caution, refer to safety-related notes in the instructions for use accompanying this product. /  
Attention, se referer aux consignee de securite figurant dans les instructions d'utilisation du 
produit. /  Осторожно! Обратитесь к  инструкциям по использованию. /

I dnQj<4l I jrtl.\\7iii!̂ l O ljL i i j j [  o J j Ig J I  cLoU luJ I ifUiiJ
.^ iL a ) l

Temperature limit /  Umite de temperature /  Температурный диапазон /

Use only once /  A usage unique / Запрет на повторное применение /
toftQ oJkiilg 6>oJ (01-Уд.ц.цI

Use by (Opened /  unopened) /  Date de peremption (entame /  non entame) /  Использовать до 
(вскрытая /  невскрытая упаковка) /

(dALsLo g l tt^gJLao) (jia. (o Ij A I ujIIJ

Cl
All components of the pack can be discarded in domestic waste. Discard used test strips 
according to local regulations. /  Tous ies composants de la boTte peuvent etre 6 limines avec 
les ordures menageres. Eliminez les bandelettes reactives usagees conformement a la 
reglementation locale en vigueur. /  Утилизация c бытовыми отходами допускается для 
любых компонентов, находящихся в упаковке. Утилизируйте использованные тест- 
полоски согласно требованиям действующего законодательства. /

cLoLonJI g J  L$j LdJ 1 J U i  (>o uU g-b-o  gi.o.a ( ja iA ll l
.йДддЛ d tiu kU lll gjIgiJ lA sg  а1лзшиьо11 jL lA^ I Jo jIjoIi (jo iru

^^ЛAГ
Date of manufacture /  Date de fabrication /  Дата изготовления /

J l

IV D
In vitro diagnostic medical device /  Dispositif medical de diagnostic in vitro /  Медицинское 
изделие для диагностики in v itro/

|OjUjl̂ I  g j la  d jg juiLoJI O L u jJ I (jojAmu ( j^ l jA i l

Device for self-testing /  Dispositif d’autodiagnostic /  Изделие предназначено для 
самотестирования /

I j J I  (jflaAlJ j

Device for near-patient testing /  Dispositif de diagnostic pres du patient /  Изделие 
предназначено для исследования по месту лечения /

1 i  LcjJ I d l n f t i  [j/4-M^II j  LqA
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i J

Maiufacturer / Fabricant / Изготовитель (прои:№одитель) /
J l d S j jk l l

UDI
Unique device identifier / Identifiant unique du dispositif /  Уникальный идентификационный 
код медицинского изделия /

■ \ j A l l  j ig ' l l !  L9p>/)

REF Catalogue number /  Numero de reference /  Номер no каталогу /
ggJLiSJI |Odj

SN Serial number /  Numero de serie /  Серийный номер /
Ui ,ai>JI

LOT Batch code /  Numero de lot /  Код партии /

C€
Complies vi/ith the provisions of the applicable EU Legislation /  Conforme aux exigences 
en vigueur fixees par la legislation europeenne /  Отвечает требованиям применимых 
законодательных актов ЕС /
_____________________ (^ g jg i^ l  o b J ^ I  1^ JgjOJLoJI g j jJ j iJ I  [o lS^I у  (^iJuLalj

Saudi Arabia 
Roche Diagnostics Saudi Arabia LLC 

6469 Northern Ring Road.AIAqeeq District 
Riyadh 13519,3212, Saudi Arabia 

Phone;+966 11 414 900

ri , j  j
|O.|0 . j  d;.\Q4iiiH 0 ^ 9J

6469 .(^11я.М1 ^^*1 jJ I  ( ^ > b
3212 ,13519 u o q > ll 

+966 11 414 900

Egypt /  Sudan
Roche Diagnostics Egypt for trading S.A.E 
Galleria 40-WestTower-4th floor 
26th July Street, El Sheikh Zayed, 6th of October 
12568 Giza-Egypt
Phone : +202 38 543 300 /  +202 38 543 301 
Egypt
IBN SINA Pharmajeuflcal Industry Ltd.
Customer Support Number: 08000009187 (Landlioe) / 
0238543388 (Mobile)
Sudan
Samasu Medical & Educational Services Co. Ltd., (SMES) 
Hotline number for customer service: 2943

Roche Diabetes Care South Africa (Pty) Ltd.
Hertford Office Park, 90 Bekker Road
Voma Valley, 1686
South Africa
Tel: +27 (11)504 4600
Email: info®accu-chek.co.za
wvnv.rochediabetescaremea.com

United Arab Emirates /  Bahrain /  Jordan /  Syria
Roche Diagnostics Middle East PZCO 
Office N0.FZJ0A2401-19 & C01 & 2 
RO Box 261001 
Dubai United Arab Emirates 
Zone; Jebel Ali Free Zone 
Phone:+971 4 8169000

UAE
Pharmatrade LLC
Customer Support Number: 8000320433 

Bahrain
C/o General MedicalsW.L.L.,
Customer Support Number: 80001080

Jordan
C/o Nabih Nabulsi Drugstores
Customer Support Number: 00962790022858

Syrian Arab Republic 
00 963113323813

C€ 0123 IV D
Roche Diabetes Care GmbH 
Sancflrofer Strassel16 
68305 Mannheim, Germany 
www.accu-chek.com

ACCU-CHEK, ACCU-CHEK INSTANT, and АККУ-ЧЕК are trademarks of Roche. 
О  2024 Roche Diabetes Care
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www.accu-chek.com

•Roche IqH^.- O b O c  АККУ-ЧЕК g ACCU-CHEK INSTANT g ACCU-CHEK
©  2024 Roche Diabetes Care
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[Логотип: «Рош»)

Текст на русском языке Инструкции по применению медицинского изделия: «Тест-полоски 
«Акку-Чек® Инстант» (Accu-Chek® Instant)»

РАЗРАБОТЧИК:
«Рош Диабете Кеа ГмбХ» (Roche Diabetes Care GmbH), Германия. 

Сандхофер Штрассе 116,68305 Мангейм, Германия 
(Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany)

Утверждено
«Рош Диабете Кеа ГмбХ» (Roche Diabetes Care GmbH)
Дата: 04 июля 2024 года

[подпись]
(подпись)
Даниэла Хербиг-Майер 
(Daniela Herbig-Meyer)
Эксперт по заявкам отдела по регуляторным 
вопросам

[подпись]
(подпись)
Кристофер МакКарти 
(Christopher McCarthy)
Эксперт по заявкам отдела по регуляторным 
вопросам

[Штамп: «Рош Диабете Кеа ГмбХ» (Roche Diabetes Care GmbH) 
Сандхофер Штрассе 116 
68305 Мангейм, Германия
(Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany)]
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ACCU-CHEK, ACCU-CHEK INSTANT и АККУ-ЧЕК являются торговыми знаками «Рош».

"  «Рош Диабете Кеа ГмбХ» (Roche Diabetes Care GmbH) 
Сандхофер Штрассе 116 
68305 Мангейм, Германия 
(Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany) 
www.accu-chek.com
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Российская Федерация 

Город М осква

Десятого октября две ты сячи двадцать четвертого года

Я, Тумина Вера Андреевна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Ремыги Семена Юрьевича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/2347-н/77-2024- 

Уплачено за совершение нот^иального действия: 400 руб. 00 коп.
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