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Призначення
Тест‑смужки Accu‑Chek Instant (Акку‑Чек Інстант) разом із глюкометрами Акку‑Чек Інстант та Accu‑Chek 
Instant S (Акку‑Чек Інстант С) призначені для кількісного визначення глюкози у свіжій капілярній цільній 
крові, отриманій із пальця, долоні, передпліччя та плеча, як допоміжний засіб для моніторингу 
ефективності контролю рівня глюкози.
Тест‑смужки Акку‑Чек Інстант разом із глюкометрами Акку‑Чек Інстант та Акку‑Чек Інстант С призначені 
для діагностики in vitro для самоконтролю пацієнтами з цукровим діабетом.
Тест‑смужки Акку‑Чек Інстант разом із глюкометрами Акку‑Чек Інстант та Акку‑Чек Інстант С призначені 
для діагностики in vitro лікарями в клінічних умовах. Використовувати венозну, артеріальну та неонатальну 
кров можуть лише лікарі.
Ця система не призначена для діагностики цукрового діабету чи для аналізу зразків неонатальної 
пуповинної крові.

До уваги користувачив
Попередження: Небезпека удушення. Дрібні деталі. Зберігати в місці, недосяжному для дітей віком до 
3 років.

Вміст упаковки
Упаковка, що містить тест‑смужки й аркуші‑вкладиші.
Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими відходами. Викидайте використані 
тест‑смужки відповідно до місцевих норм. У разі появи запитань звертайтеся в компанію Roche (Рош).

Зберігання та поводження з тест-смужками
•  Зберігайте тест‑смужки за температури від 4 до 30 °C. Не заморожуйте тест‑смужки.
•  Використовуйте тест‑смужки за температури від 4 до 45 °C.
•  Використовуйте тест‑смужки за вологості від 10 до 90 %. Не зберігайте тест‑смужки в місцях зі 

значним нагріванням чи вологістю, таких як ванна кімната чи кухня.
•  Зберігайте невикористані тест‑смужки в оригінальному контейнері із тест‑смужками із закритим 

ковпачком.
•  Щільно закрийте контейнер із тест‑смужками одразу після витягання тест‑смужки, щоб захистити 

тест‑смужки від вологості.
•  Використовуйте тест‑смужку одразу після витягання її з контейнера із тест‑смужками.
•  Викидайте тест‑смужки, якщо закінчився їх термін придатності. Після закінчення терміну придатності 

тест‑смужки можуть давати неправильні результати. Термін придатності надруковано на упаковці 
тест‑смужок та на етикетці контейнера із тест‑смужками біля e. Тест‑смужки можна використовувати 
до надрукованого терміну придатності у разі їх правильного зберігання та використання. Це стосується 
тест‑смужок із нового, невідкритого контейнера із тест‑смужками та тест‑смужок із вже відкритого 
контейнера з тест‑смужками.

Проведення визначення рівня глюкози у крові
Для отримання інструкцій щодо взяття зразка крові й проведення визначення глюкози у крові див. 
керівництво користувача глюкометра.

Інтерпретація результатів визначення рівня глюкози у крові
Нормальний рівень глюкози натще в дорослих, які не страждають на цукровий діабет, не перевищує 
5,6 ммоль/л (100 мг/дл).1 Нормальний рівень глюкози в дорослих, які не страждають на цукровий діабет, 
через 2 години після прийому їжі, наприклад, у разі моделювання за допомогою перорального 
глюкозотолерантного тесту (ПГТТ) із 75 г глюкози, становить менше 7,8 ммоль/л (140 мг/дл).2 Критерієм 
діагностування цукрового діабету в дорослих є рівень глюкози у крові натще, підтверджений двома 
визначеннями, що становить 7,0 ммоль/л або вище (126 мг/дл або вище).1,3,4 Стан дорослих із показниками 
рівня глюкози у крові натще від 5,6 до 6,9 ммоль/л (від 100 до 125 мг/дл) визначається як порушення 
глікемії натще (предіабетичний стан).1 Існують також інші критерії діагностики цукрового діабету. Щоб 
встановити, чи маєте Ви цукровий діабет, зверніться до Вашого лікаря. Людям із цукровим діабетом: 
Проконсультуйтеся з лікарем стосовно діапазону рівня глюкози у крові, який Вам підходить. Ви повинні 
лікувати низький або високий рівень глюкози у крові згідно з рекомендаціями свого лікаря.

Незвичні результати визначення рівня глюкози у крові
Якщо на глюкометрі відображається LO, рівень глюкози у крові може бути нижче 0,6 ммоль/л (10 мг/дл).
Якщо на глюкометрі відображається HI, рівень глюкози у крові може бути вище 33,3 ммоль/л (600 мг/дл).
Для отримання детальної інформації щодо повідомлень про помилку див. керівництво користувача.
Якщо результат визначення рівня глюкози у крові не відповідає Вашому самопочуттю, виконайте 
такі дії:
•  Повторіть визначення глюкози у крові з новою тест‑смужкою.
•  Проведіть контрольне визначення, як описано в керівництві користувача.
•  Для отримання інформації щодо інших причин див. керівництво користувача.
•  Якщо симптоми все ще не відповідають результатам визначення рівня глюкози у крові, зверніться до 

свого лікаря.
Ніколи не ігноруйте симптоми та не вносьте значні зміни в свою програму контролю діабету без 
консультації з лікарем.

Діапазони контрольних розчинів Акку-Чек Інстант
Control 1 (Контроль 1): 1,7–3,3 ммоль/л (30–60 мг/дл)
Control 2 (Контроль 2): 14,0–19,0 ммоль/л (252–342 мг/дл)

До уваги лікаря

Взяття зразка та його підготовка лікарем
•  У разі використання глюкометрів Акку‑Чек Інстант та Акку‑Чек Інстант С завжди дотримуйтеся 

визнаних процедур під час роботи з об’єктами, які потенційно забруднені людським матеріалом. 
Дотримуйтеся політики щодо гігієни та безпеки, прийнятої у Вашій лабораторії або установі.

•  Для проведення визначення глюкози у крові потрібна крапля крові. Можна використовувати капілярну 
кров. Венозна, артеріальна або неонатальна кров може використовуватися, але її повинен отримувати 
лікар.

•  Не забудьте очистити систему внутріартеріального введения, перш ніж брати зразок крові та наносити 
його на тест‑смужку.

•  Система випробовувалася за допомогою неонатальної крові. 
У цілях належної клінічної практики рекомендується бути обережним при інтерпретації показників рівня 
глюкози у неонатальної крові нижче 2,8 ммоль/л (50 мг/дл). Дотримуйтеся інструкцій стосовно догляду в 
рамках подальшого спостереження, прийняті у Вашій установі для критичних показників рівня глюкози 
у крові в новонароджених. 

•  Щоб мінімізувати вплив гліколізу, визначення на підставі венозної або артеріальної крові необхідно 
проводити в межах 30 хвилин після взяття зразків крові.

•  Уникайте утворення бульбашок повітря при використанні піпеток.
•  Допускається використання зразків капілярної, венозної та артеріальної крові, що містять такі 

антикоагулянти або консерванти: ЕДТА, гепаринат літію та гепаринат натрію. Не рекомендується 
використовувати антикоагулянти, що містять йодацетат або фторид.

•  Охолоджені зразки потрібно повільно довести до кімнатної температури перед визначенням.

Додаткова інформація для лікарів
Якщо результат визначення рівня глюкози у крові не відповідає клінічним симптомам пацієнта або 
виглядає незвично високим або низьким, проведіть контрольне визначення. Якщо контрольне визначення 
підтверджує правильне функціонування системи, повторно виконайте визначення глюкози у крові. Якщо 
другий результат визначення рівня глюкози у крові все ще виглядає незвичним, дотримуйтеся прийнятих в 
установі керівництв щодо подальших дій.
Утилізуйте компоненти упаковки згідно з прийнятими в установі керівництвами. Ознайомтеся з місцевими 
нормативними документами, оскільки вони можуть відрізнятися залежно від країни.

Обмеження
•  Зразки при ліпемії (тригліцериди) >20,3 ммоль/л (>1800 мг/дл) можуть призводити до отримання 

підвищених результатів визначення рівня глюкози у крові.
•  Не використовуйте цю систему від час проби на абсорбцію ксилози.
•  Не використовуйте цю систему, якщо Вам внутрішньовенно вводять аскорбінову кислоту.
•  У разі порушення периферичного кровообігу не рекомендується брати капілярну кров із схвалених 

місць взяття зразків, оскільки результати можуть не відповідати фізіологічному рівню глюкози у крові. 
Це може відбуватися за таких умов: Тяжка дегідратація внаслідок діабетичного кетоацидозу або 
гіперглікемічного гіперосмолярного синдрому без кетоацидозу, артеріальна гіпотензія, шок, 
декомпенсована серцева недостатність 4‑го класу за NYHA або оклюзійне ураження периферичних 
артерій.

•  Гематокрит повинен становити від 10 до 65 %. Якщо Ви не знаєте свій гематокрит, запитайте лікаря.
•  Ця система випробовувалася на висоті над рівнем моря до 3094 метрів.

Робочі характеристики
Система Акку‑Чек Інстант відповідає вимогам ISO 15197:2013 (Тест‑системи для діагностики in vitro — 
вимоги щодо систем для контролю рівня глюкози у крові, призначених для самоконтролю рівня глюкози у 
крові при компенсації цукрового діабету).
Калібрування та відстежування: Система (глюкометр і тест‑смужки) відкалібрована за допомогою 
венозної крові, що містила різні концентрації глюкози як засобу для калібрування. Контрольні показники 
отримували з використанням гексокіназного методу, який калібрувався за допомогою методу ID‑GCMS. 
Метод ID‑GCMS, як метод найвищої метрологічної якості (порядку), відповідає основному стандарту NIST. 
Використовуючи такий ланцюжок відстежування, результат визначення, отриманий за допомогою таких 
тест‑смужок для контрольних розчинів, також можна відстежити до стандарту NIST (traceable 
(відстежування)).
Нижня межа визначення (найнижчий показник, що відображається): 0,6 ммоль/л (10 мг/дл) для 
тест‑смужки
Діапазон визначення системи: 0,6–33,3 ммоль/л (10–600 мг/дл)
Об’єм зразка: 0,6 мкл
Час визначення: <4 секунд 
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A مناسب للفحص الذاتي

الاستخدام المحدد
 شرائط اختبار Accu-Chek Instant )أكيو-تشيك إنستانت( المستخدمة مع أجهزة قياس أكيو-تشيك إنستانت 

و Accu-Chek Instant S )أكيو-تشيك إنستانت أس( مخصصة لقياس نسبة السكر كميًا في عينات الدم الكامل 
الشعيري المسال حديثاً من الإصبع، أو راحة اليد، أو الساعد، أو العضد وذلك لمتابعة كفاءة التحكم في مستوى 

السكر في الدم.

شرائط اختبار أكيو-تشيك إنستانت المستخدمة مع أجهزة قياس أكيو-تشيك إنستانت وأكيو-تشيك إنستانت 
أس مخصصة للاستخدام في إجراء الفحص الذاتي لتشخيص العينات المسحوبة خارج الجسم من جانب مرضى 

السكري.

شرائط اختبار أكيو-تشيك إنستانت المستخدمة مع أجهزة قياس أكيو-تشيك إنستانت وأكيو-تشيك إنستانت 
أس مخصصة للاستخدام في تشخيص العينات المسحوبة خارج الجسم من جانب أخصائيي الرعاية الصحية في 

المستشفيات والعيادات الطبية. يقتصر إجراء عمليات قياس مستوى السكر في الدم الوريدي والشرياني ولدى الأطفال 
حديثي الولادة على أخصائيي الرعاية الصحية فقط.

هذا النظام غير مخصص للاستخدام في تشخيص مرض السكري، أو في اختبارات عينات الدم المأخوذة من الحبل 
السري للأطفال حديثي الولادة.

معلومات المستهلك
تحذير: خطر الاختناق. قطع صغيرة. يرجى الحفظ بعيدًا عن متناول الأطفال تحت سن ٣ سنوات.

محتويات العبوة
عبوة تحتوي على شرائط اختبار ونشرات مرفقة.

يمكن التخلص من جميع محتويات العبوة من خلال إلقائها في القمامة المنزلية. قم بالتخلص من شرائط الاختبار 
المستخدمة وفقًا للوائح التنظيمية المحلية. إذا كانت لديك أي استفسارات، فيرجى الاتصال بمركز خدمة ودعم 

عملاء Roche )روش(.

حفظ شرائط الاختبار واستخدامها
 احفظ شرائط الاختبار في درجات حرارة تتراوح بين ٤ و ٣٠ درجة مئوية. لا تقم بتجميد شرائط الاختبار.•
 استخدم شرائط الاختبار في درجة حرارة تتراوح بين ٤ و ٤٥ درجة مئوية.•
 استخدم شرائط الاختبار في نسبة رطوبة تتراوح بين ١٠ و ٩٠ %. يحظر حفظ شرائط الاختبار في الأماكن ذات •

درجات الحرارة أو الرطوبة الجوية العالية كالحمامات أو المطابخ.
احفظ شرائط الاختبار غير المستخدمة في علبتها الأصلية مع ضرورة إغلاق غطاء العلبة بإحكام.•
 يرجى إغلاق العلبة بشكل محكم بعد إخراج شريط الاختبار من أجل حماية شرائط الاختبار من الرطوبة.•
استخدم شريط الاختبار فوراً بعد استخراجه من علبة شرائط الاختبار.•
تخلص من شرائط الاختبار التي تتجاوز تاريخ الصلاحية. قد تتسبب شرائط الاختبار منتهية الصلاحية في •

إعطاء نتائج قياس غير صحيحة. تاريخ الصلاحية مطبوع على عبوة شرائط الاختبار وعلى ملصق علبة شرائط 
الاختبار بجانب الرمز e. يمكن استخدام شرائط الاختبار حتى تاريخ الصلاحية المدون على العبوة إذا تم حفظ 

الشرائط واستخدامها بالشكل الصحيح. ويسري ذلك على شرائط الاختبار التي يتم استخراجها من علبة 
شرائط اختبار جديدة ومحكمة الإغلاق، وشرائط الاختبار التي يتم استخراجها من علبة مفتوحة بالفعل.

إجراء قياس مستوى السكر في الدم
راجع دليل مستخدم جهاز القياس للاطلاع على الإرشادات الخاصة بالحصول على عينة دم وإجراء قياس مستوى السكر 

في الدم.

التعرف على نتائج الاختبار
المستوى الطبيعي لسكر الدم على الريق بالنسبة لشخص بالغ غير مصاب بمرض السكري هو أقل من ١٠٠ مليجرام/

ديسيلتر )٥.6 مليمول/لتر(.١ المستوى الطبيعي لسكر الدم بالنسبة لشخص بالغ غير مصاب بمرض السكري بعد 
مرور ساعتين على الوجبة، على سبيل المثال، عند محاكاة ذلك باستخدام اختبار تحمل الجلوكوز الفموي بمقدار 7٥
جرام، هو أقل من ١٤٠ مليجرام/ديسيلتر )أي الأقل من 7.8 مليمول/لتر(.2 معيار تشخيص مرض السكري لدى البالغين 
هو وجود مستوى السكر في الدم على الريق يبلغ ١26 مليجرام/ديسيلتر أو أعلى )أي 7.٠ مليمول/لتر أو أعلى(، على أن 

يتم تأكيد هذه النسبة من خلال نتيجتي قياس.٤،٣،١ الأشخاص البالغون الذين يتراوح مستوى السكر في الدم لديهم من 
١٠٠ إلى ١2٥ مليجرام/ديسيلتر )أي ٥.6 إلى 6.٩ مليمول/لتر( على الريق، يكون لديهم اختلال السكر في الدم على الريق 

)مقدمات مرض السكري(.١ وهناك معايير أخرى لتشخيص مرض السكري. استشر أخصائي الرعاية الصحية الخاص بك 
لمعرفة ما إذا كنت مصاباً بمرض السكري أم لا. بالنسبة لمرضى السكري: استشر أخصائي الرعاية الصحية الخاص 

بك لمعرفة معدلات سكر الدم المناسبة لحالتك. يجب عليك التعامل مع مستويات سكر الدم المنخفضة أو العالية 
وفقًا لتوصيات أخصائي الرعاية الصحية الخاص بك.

نتائج القياس الشاذة
في حالة ظهور الرمز LO )منخفض( على شاشة جهاز القياس، فقد يكون مستوى السكر في الدم أقل من ١٠ مليجرام/

ديسيلتر )أي ٠,6 مليمول/لتر(.

في حالة ظهور الرمز HI )مرتفع( على شاشة جهاز القياس، فقد يكون مستوى السكر في الدم أعلى من 6٠٠ مليجرام/
ديسيلتر )٣٣,٣ مليمول/لتر(.

للحصول على معلومات تفصيلية حول رسائل الخطأ، يرجى الرجوع إلى دليل المستخدم.

في حالة الحصول على نتيجة قياس لمستوى سكر الدم لا تتفق مع حالتك، اتبع الخطوات التالية:
أعد قياس مستوى السكر في الدم باستخدام شريط اختبار جديد.•
قم بإجراء اختبار أداء على النحو الموضح في دليل المستخدم.•
راجع دليل المستخدم لمعرفة الأسباب الأخرى.•
في حالة استمرار عدم توافق الأعراض مع نتائج قياسات سكر الدم، اتصل بأخصائي الرعاية الصحية الخاص بك.•

لا تتجاهل الأعراض مطلقًا ولا تقم بإجراء تغييرات كبيرة على برنامج التحكم في مرض السكري دون استشارة أخصائي 
الرعاية الصحية الخاص بك.

نطاقات محلول اختبار أكيو-تشيك إنستانت

Control 1 )نطاق محلول الاختبار ١(: من ٣٠ إلى 6٠ مليجرام/ديسيلتر )من ١,7 إلى ٣,٣ مليمول/لتر(
Control 2 )نطاق محلول الاختبار 2(: من 2٥2 إلى ٣٤2 مليجرام/ديسيلتر )من ١٤,٠ إلى ١٩,٠ مليمول/لتر(

معلومات خاصة لأخصائيي الرعاية الصحية

سحب العينة وتحضيرها بواسطة أخصائيي الرعاية الصحية
عند استخدام أجهزة قياس أكيو-تشيك إنستانت وأكيو-تشيك إنستانت أس، احرص دائمًا على اتباع الإجراءات •

المتعارف عليها الخاصة بالتعامل مع الأجسام التي قد تحمل مخاطر التلوث نتيجة الاستخدامات البشرية. 
يرجى هنا تطبيق سياسات التعقيم والسلامة الخاصة بالمختبر أو المؤسسة التي تعمل بها.

يلزم الحصول على قطرة دم لإجراء اختبار قياس مستوى السكر في الدم. يمكن استخدام الدم الشعيري. كما •
يمكن استخدام الدم الوريدي، أو الشرياني، أو المأخوذ من الأطفال حديثي الولادة ولكن بشرط أن يتم سحب عينة 

الدم بواسطة أخصائيي الرعاية الصحية.
يجب شطف الأنابيب الشريانية أو القثاطر قبل سحب عينة الدم ووضعها على شريط الاختبار.•
 تمت تجربة النظام على دم مأخوذ من الأطفال حديثي الولادة. تنصح الممارسات الطبية الجيدة بتوخي الحذر •

 لدى تفسير نسب سكر الدم لدى الأطفال حديثي الولادة الأقل من 
٥٠ مليجرام/ديسيلتر )2,8 مليمول/لتر(. اتبع التوصيات المحددة من جانب مؤسستك والمتعلقة بمتابعة نسب 

سكر الدم الحرجة لدى الأطفال حديثي الولادة. 
للحد من آثار تحلل السكر، يلزم إجراء قياسات سكر الدم الوريدي أو الشرياني في خلال ٣٠ دقيقة من الحصول •

على عينات الدم.
تجنب تكون فقاعات الهواء عند استخدام الماصات الشعيرية.•
يمكن استخدام عينات الدم الشعيري أو الوريدي أو الشرياني التي تحتوي على مضادات التجلط أو المواد •

الحافظة التالية: EDTA، أو الهيبارين ليثيوم، أو الهيبارين صوديوم. لا ينُصح باستخدام مضادات التجلط التي 
تحتوي على اليودوأسيتات أو الفلورايد.

يجب أن تتُرك العينات المبردة لكي تأخذ درجة حرارة الغرفة بشكل تدريجي قبل إجراء الاختبارات.•

معلومات إضافية لأخصائيي الرعاية الصحية
إذا لم تكن نتيجة قياس مستوى السكر في الدم تعبر عن الأعراض السريرية التي يعاني منها المريض، أو تبدو مرتفعة 

أو منخفضة عن المعدلات المعتادة، فقم بإجراء اختبار أداء. إذا أكدت نتيجة اختبار الأداء سلامة الأداء الوظيفي للنظام، 
فأعد إجراء قياس مستوى السكر في الدم للمريض. إذا استمرت نتيجة قياس مستوى السكر في الدم الثانية غير 

معتادة، فاتبع الإرشادات الخاصة بالمنشأة فيما يتعلق بالإجراءات الأخرى الواجب اتباعها في تلك الحالة.

تخلص من مكونات العبوة وفق ما تنص عليه الإرشادات الخاصة بالمنشأة. راجع اللوائح المحلية، فقد تختلف من دولة 
إلى أخرى.

القيود
قد تؤدي العينات التي ترتفع نسبة الدهون الثلاثية )الترايجلسيرايد( بها عن ١8٠٠ مليجرام/ديسيلتر )2٠,٣•

مليمول/لتر( إلى ارتفاع نتائج قياس مستوى السكر.
لا تستخدم هذا النظام أثناء إجراء اختبار امتصاص الزيلوز.•
لا تستخدم هذا النظام إذا كنت تتعاطى حمض الأسكوربيك عبر الوريد.•
 في حالة قصور الدورة الطرفية، لا ينصح بالحصول على عينة الدم الشعيري من مواضع سحب العينات •

المتعارف عليها، حيث لن تكون النتائج انعكاسًا حقيقيًا لمستوى سكر الدم الفيزيولوجي. قد يسري ذلك في 
الحالات التالية على سبيل المثال لا الحصر: التجفاف الشديد الناتج عن الحماض الكيتوني السكري أو الناتج 

عن متلازمة فرط سكر الدم وفرط الأسمولية اللاكيتوني، انخفاض ضغط الدم، الصدمات، قصور القلب غير 
المعاوض من الدرجة الرابعة حسب تصنيف جمعية نيويورك لأمراض القلب )NYHA( أو مرض انسداد الشرايين 

المحيطية.
يجب أن تتراوح نسبة الهيماتوكريت بين ١٠ و 6٥ %. استشر أخصائي الرعاية الصحية الخاص بك إذا كنت لا •

تعرف نسبة الهيماتوكريت لديك.
تمت تجربة هذا النظام على ارتفاعات تصل إلى ٣٠٩٤ متراً.•

خصائص أداء النظام
يتوافق نظام أكيو-تشيك إنستانت مع متطلبات معيار ISO 15197:2013 )أنظمة الاختبار الخاصة بتشخيص العينات 
المسحوبة خارج الجسم – متطلبات أنظمة قياس مستوى السكر في الدم التي يمكن استخدامها من قبل المريض 

نفسه من أجل السيطرة على مرض السكري(.

المعايرة وإمكانية التتبع: تتم معايرة النظام )أي جهاز القياس وشرائط الاختبار( بالدم الوريدي بتركيزات جلوكوز 
مختلفة كوسيلة معايرة. النسب المرجعية يتم تحديدها بطريقة الهكسوكيناز، حيث تتم معايرتها بطريقة 

ID‑GCMS. وطريقة ID‑GCMS هي أعلى طريقة قياس من حيث الكفاءة )الترتيب(، حيث تعتمد على معيار NIST الأولي 
(traceable). وعبر هذه السلسلة يمكن إرجاع نتائج القياس الخاصة بمحاليل الاختبار والمستنبطة من خلال شرائط 

.NIST الاختبار إلى معيار

١٠ مليجرام/ديسيلتر )٠,6 مليمول/لتر( لشريط الاختبار حد الاكتشاف )أدنى نسبة معروضة(:

نطاق القياس الخاص بالنظام: من ١٠ إلى 6٠٠ مليجرام/ديسيلتر )من ٠,6 إلى ٣٣,٣ مليمول/لتر(

حجم العينة: ٠,6 ميكرولتر

زمن القياس: >٤ ثوان 

REF 07819366 
i مناسب برای تست توسط شخص

استفاده مورد نظر
نوارهای تست Accu‑Chek Instant )اکیوچک اینستنت( به همراه دستگاه های اندازه گیری اکیوچک 

اینستنت و Accu‑Chek Instant S )اکیوچک اینستنت اس( برای سنجش کمی گلوکز در خون تازه مویرگی 
انگشت، کف دست، ساعد، بازو و کمک در نظارت اثر بخشی کنترل قند خون در نظر گرفته شده است.

نوارهای تست اکیوچک اینستنت به همراه دستگاه های اندازه گیری اکیوچک اینستنت و اکیوچک 
اینستنت اس برای تست تشخیصی در شرایط آزمایشگاهی توسط خود افراد مبتلا به دیابت در نظر گرفته 

شده است.
نوارهای تست اکیوچک اینستنت به همراه دستگاه های اندازه گیری اکیوچک اینستنت و اکیوچک 
اینستنت اس برای تست تشخیصی در شرایط آزمایشگاهی توسط پرسنل مجرب بخش پزشکی در 

مجموعه های کلینیکی در نظر گرفته شده است. تست خون وریدی، شریانی و خون نوزادان، فقط توسط 
پرسنل مجرب بخش پزشکی انجام می شود.

این سیستم برای استفاده در تشخیص دیابت، و آزمایش نمونه های خون بند ناف نوزادان مورد استفاده قرار 
نمی گیرد.

اطلاعات مشتری
هشدار: خطر خفگی. قطعات کوچک. از دسترس کودکان زیر ٣ سال دور نگه دارید.

محتوای بسته
بسته حاوی نوارهای تست و بروشور می باشد.

 همه اجزای بسته را می توان همراه با زباله های خانگی دور انداخت. نوارهای تست استفاده شده 
را بر طبق مقررات محلی دور بیندازید. اگر سؤالی دارید، با Roche تماس بگیرید.

محل نگهداری و کار با نوار تست
 نوارهای تست را در دمای بین 4 و ٣٠ درجه سانتی گراد نگهداری کنید. نوارهای تست را منجمد • 

نکنید.
نوارهای تست را در دمای بین 4 و 45 درجه سانتی گراد استفاده کنید.• 
 نوارهای تست را در رطوبت هوای بین ١٠ و ٩٠ درصد استفاده کنید. نوارهای تست را در مناطق با گرما • 

و رطوبت بالا مثل حمام یا آشپزخانه استفاده نکنید.
 نوارهای تست استفاده نشده را در ظرف نوارهای تست اصلی شان نگهداری نمایید و درب آن را بگذارید.• 
 درب ظرف نوار تست را بلافاصله پس از برداشتن یک نوار تست محکم ببندید تا از نوارهای تست در • 

برابر رطوبت هوا محافظت شود.
از نوار تست بلافاصله پس از برداشتن آن از ظرف نوار تست استفاده نمایید.• 
 اگر تاریخ مصرف نوارهای تست منقضی شده است، آنها را دور بیندازید. نوارهای تستی که تاریخ • 

مصرف شان منقضی شده است ممکن است نتایج نادرستی نشان دهند. تاریخ مصرف روی بسته 
نوار و روی برچسب ظرف نوار تست در کنار علامت e درج شده است. اگر نوارهای تست به درستی 

نگهداری شوند و مورد استفاده قرار گیرند، می توانید از آنها تا تاریخ مصرف شان استفاده کنید. این 
در مورد نوارهای تست یک ظرف نوار تست باز نشده و نوارهای تست ظرف هایی که از قبل باز شده اند 

صدق می کند.

انجام تست قند خون
برای اطلاع از دستورالعمل گرفتن نمونه خون و انجام تست قند خون، به راهنمای استفاده دستگاه اندازه 

گیری مراجعه نمایید.

تفسیر نتایج تست
سطح گلوکز نرمال ناشتا برای یک فرد بزرگسال غیر مبتلا به دیابت زیر ١٠٠ میلی گرم در دسی لیتر )5.6
میلی مول در لیتر( است.١ سطح گلوکز نرمال برای یک فرد بزرگسال غیر مبتلا به دیابت 2 ساعت بعد از 
غذا، به عنوان مثال شبیه سازی شده توسط 75 گرم تست تحمل گلوکز خوراکی )OGTT(، کمتر از ١4٠

میلی گرم در دسی لیتر )7.8 میلی مول در لیتر( است.2 یکی از معیارهای تشخیص دیابت در بزرگسالان، 
سطح قند خون ناشتای ١26 میلی گرم در دسی لیتر یا بالاتر )٠.7 میلی مول در لیتر یا بالاتر( است که در 

دو تست تأیید می شود.4،٣،١ بزرگسالان با سطح گلوکز ناشتای بین ١٠٠ و ١25 میلی گرم در دسی لیتر 
)5.6 و 6.٩ میلی مول در لیتر( به عنوان افراد مبتلا به اختلال گلوکز ناشتا تعریف می شوند )پیش دیابت(.١
معیارهای تشخیصی دیگری نیز برای دیابت وجود دارد. برای تعیین اینکه مبتلا به دیابت هستید یا خیر، با 

پزشک متخصص بیماری قند خود مشورت کنید. برای مبتلایان به دیابت: با پزشک متخصص بیماری قند 
خود در مورد محدوده قند خون مناسب مشورت کنید. شما باید قند خون پایین یا بالا را طبق توصیه پزشک 

متخصص بیماری قند خود درمان نمایید.

نتایج غیرعادی برای تست
اگر LO روی دستگاه اندازه گیری نشان داده شود، ممکن است قند خون شما پایین تر از ١٠ میلی گرم در 

دسی لیتر )٠.6 میلی مول در لیتر( باشد.
اگر HI روی دستگاه اندازه گیری نشان داده شود، قند خون شما ممکن است بالاتر از 6٠٠ میلی گرم در دسی 

لیتر )٣٣.٣ میلی مول در لیتر( باشد.
برای کسب اطلاعات دقیق درباره پیام های خطا، به راهنمای استفاده مراجعه کنید.

اگر نتیجه سنجش قند خون شما با احساس شما مطابقت ندارد، این مراحل را دنبال کنید:
تست قند خون را با یک نوار تست جدید تکرار کنید.• 
یک تست کنترلی طبق توضیحات راهنمای استفاده انجام دهید.• 
برای مشاهده دلایل دیگر به راهنمای استفاده مراجعه کنید.• 
 اگر علائم شما هنوز با نتایج سنجش قند خون تان مطابقت ندارد، با پزشک متخصص بیماری قند • 

خود مشورت کنید.
هرگز علائم را نادیده نگیرید، و نیز تغییرات مهمی در برنامه مدیریت دیابت خود بدون مشورت با متخصص 

بیماری قند ایجاد نکنید.

محلول کنترل از طریق اکیوچک اینستنت
Control 1 )کنترل ١(: ٣٠–6٠ میلی گرم در دسی لیتر )١.7–٣.٣ میلی مول در لیتر(

Control 2 )کنترل 2(: 252–٣42 میلی گرم در دسی لیتر )١4.٠–١٩.٠ میلی مول در لیتر(

اطلاعات پزشک متخصص بیماری قند

جمع آوری و آماده سازی نمونه توسط پرسنل مجرب بخش پزشکی
 هنگام استفاده از دستگاه های اندازه گیری اکیوچک اینستنت و اکیوچک اینستنت اس همیشه • 

از روش های مطمئن برای کار با اشیائی که احتمالاً به ماده انسانی آلوده هستند پیروی نمایید. 
سیاست بهداشت و ایمنی آزمایشگاه یا مؤسسه خود را اعمال کنید.

 یک قطره خون برای انجام تست قند خون لازم است. از خون مویرگی می توان استفاده نمود. از خون • 
وریدی، شریانی، و یا خون نوزادان می توان استفاده نمود اما باید توسط پرسنل مجرب بخش پزشکی 

انجام شود.
 احتیاط کنید که پیش از گرفتن نمونه خون و قرار دادن آن روی نوار تست، خط های شریانی را تمیز نمایید.• 
 این سیستم با خون نوزادان آزمایش شده است. به عنوان اقدامی در راستای عملکرد کلینیکی خوب، • 

توصیه می شود در تفسیر میزان قند خون نوزاد زیر 5٠ میلی گرم در دسی لیتر )2.8 میلی مول در لیتر( 
احتیاط کنید. از توصیه های مربوط به مراقبت های بعد از تست که توسط مؤسسه شما برای 

میزان قند خون بحرانی در نوزاد تعیین شده است پیروی کنید. 
 برای کاهش اثر گلیکولیز، تست های قند خون وریدی یا شریانی باید ظرف ٣٠ دقیقه از زمان جمع آوری • 

نمونه های خون انجام شوند.
در زمان استفاده از لام از حباب های هوا اجتناب کنید.• 
 نمونه های خون مویرگی، وریدی و شریانی حاوی این ضد انعقادها و نگهدارنده ها قابل قبول هستند: • 

EDTA، لیتیوم هپارین، یا سدیم هپارین. ضد انعقادهای حاوی یودوستات یا فلوراید توصیه نمی شوند.
 نمونه هایی که در یخچال نگهداری شده اند باید پیش از تست به آرامی به دمای اتاق باز گردانده • 

شوند.

اطلاعات بیشتر برای پرسنل مجرب بخش پزشکی
در صورتی که نتیجه سنجش قند خون نشان دهنده علائم بالینی در بیمار نباشد یا به طور غیرعادی بالا 
یا پایین به نظر می رسد، یک تست کنترلی انجام دهید. اگر تست کنترل تأیید می کند که سیستم به 

درستی کار می کند، تست قند خون را تکرار کنید. اگر نتیجه سنجش قند خون هنوز غیرعادی به نظر می 
رسد، از دستورالعمل های تسهیلی برای اقدام بیشتر استفاده کنید.

اجزای بسته را طبق دستورالعمل دور بیندازید. در این مورد با مراجع محلی مشورت کنید زیرا ممکن است 
قوانین در کشورهای مختلف متفاوت باشد.

محدودیت ها
  نمونه های لیپمیک )تری گلیسیریدها( بیشتر از ١8٠٠ میلی گرم در دسی لیتر )بیشتر از• 

2٠.٣ میلی مول در لیتر( ممکن است نتایج سنجش قند خون بالا را نشان دهند.
از این سیستم در زمان تست جذب گسیلور استفاده نکنید.• 
اگر تزریق وریدی اسید اسکوربیک را انجام می دهید از این سیستم استفاده نکنید.• 
 اگر گردش خون پیرامونی دچار اختلال است، گرفتن خون مویرگی از محل های نمونه تأیید شده • 

توصیه نمی شود زیرا ممکن است نتایج نشان دهنده سطح گلوکز فیزیولوژیکی خون نباشند. این 
ممکن است در شرایط زیر اعمال شود: از دست دادن شدید آب در نتیجه کتواسیدوز دیابتی یا به دلیل 
سندروم غیر کتوتی هیپراسمولار قند خون، افت فشار خون، شوک، نارسایی قلبی جبران نشده درجه 

ی IV بر اساس طبقه بندی NYHA، یا بیماری انسداد محیطی.
 هماتوکریت باید بین ١٠ و 65 درصد باشد. اگر هماتوکریت خود را نمی دانید از پزشک متخصص • 

بیماری قند خود سؤال کنید.
این سیستم در ارتفاع حداکثر ٣٠٩4 متری آزمایش شده است.• 

ویژگی های عملکرد
سیستم اکیوچک اینستنت با الزامات ISO 15197:2013 )سیستم های تست تشخیصی در شرایط 

 آزمایشگاهی-الزامات سیستم های کنترل قند خون برای تست از خود در مدیریت دیابت ملیتوس(
مطابقت دارد.

کالیبراسیون و قابلیت ردیابی: سیستم )دستگاه اندازه گیری و نوارهای تست( با خون وریدی حاوی تراکم 
های گلوکز مختلف به عنوان ردیاب، کالیبره شده است. مقادیر مرجع با استفاده از روش هگزوکیناز به 

دست می آیند که با استفاده از روش ID‑GCMS کالیبره می شوند. روش ID‑GCMS به عنوان روشی با بالاترین 
کیفیت سنجشی، با استاندارد NIST قابل ردیابی است. با استفاده از این زنجیره ردیابی، نتایج به دست آمده 

با این نوارهای تست برای محلول های کنترل را می توان با استاندارد NIST ردیابی کرد.
حداقل میزان تشخیص )کمترین مقدار نشان داده شده(: ١٠ میلی گرم در دسی لیتر )٠.6 میلی مول در 

لیتر( برای نوار تست
محدوده اندازه گیری سیستم: ١٠–6٠٠ میلی گرم در دسی لیتر )٠.6–٣٣.٣ میلی مول در لیتر(

اندازه نمونه: ٠.6 میکرولیتر
زمان تست: کمتر از 4 ثانیه 

Точність системи: 
Результати оцінки точності системи для концентрацій глюкози нижче 5,55 ммоль/л (нижче 100 мг/дл)

в межах 
±0,28 ммоль/л  

(в межах ±5 мг/дл)

в межах 
±0,56 ммоль/л  

(в межах ±10 мг/дл)

в межах 
±0,83 ммоль/л  

(в межах ±15 мг/дл)

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

Результати оцінки точності системи для концентрацій глюкози 5,55 ммоль/л або вище (100 мг/дл або вище)

в межах ±5 % в межах ±10 % в межах ±15 %

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

Результати оцінки точності системи для концентрацій глюкози від 2,2 ммоль/л (39 мг/дл) до 26,7 ммоль/л 
(482 мг/дл)

в межах ±0,83 ммоль/л або в межах ±15 % 
(в межах ±15 мг/дл або в межах ±15 %)

600/600 (100 %)

Повторюваність:

Середній 
показник

[мг/дл] 41,9 84,7 137,9 216,3 353,2 

[ммоль/л] 2,3 4,7 7,6 12,0 19,6

Стандартне 
відхилення

[мг/дл] 1,5 2,1 3,1 5,3 8,4

[ммоль/л] 0,1 0,1 0,2 0,3 0,5

Коефіцієнт варіації [%] — — 2,2 2,5 2,4  

Внутрішньолабораторна точність:

Середній показник
[мг/дл] 46,1 118,4 299,9

[ммоль/л] 2,6 6,6 16,6

Стандартне відхилення
[мг/дл] 1,7 3,4 6,0

[ммоль/л] 0,1 0,2 0,3

Коефіцієнт варіації [%] — 2,9 2,0

Оцінка точності користувачем: Дослідження, в якому оцінювалися показники рівня глюкози в зразках 
капілярної крові, отриманих у 101 звичайних людей з кінчика пальця, продемонструвало такі результати:
•  100 % результатів визначення рівня глюкози у крові для концентрацій глюкози нижче 5,55 ммоль/л 

(нижче 100 мг/дл) знаходилися в межах ±0,83 ммоль/л (в межах ±15 мг/дл) результатів, отриманих за 
допомогою лабораторних аналізів.

•  96,7 % результатів визначення рівня глюкози у крові для концентрацій глюкози 5,55 ммоль/л або вище 
(100 мг/дл або вище) знаходилися в межах ±15 % результатів, отриманих за допомогою лабораторних 
аналізів.

Принцип виконання визначення: Фермент на тест‑смужці — FAD‑залежна глюкозодегідрогеназа (ГДГ), 
що експресується в A. oryzae, перетворює глюкозу в зразку крові в глюконолактон. Ця реакція створює 
постійний електричний струм, який глюкометр інтерпретує як результат визначення рівня глюкози у крові. 
Зразок і умови навколишнього середовища оцінюються за допомогою сигналів постійного та змінного 
струму.
Отриманий за допомогою цих тест‑смужок результат відповідає концентраціям глюкози в плазмі 
відповідно до рекомендацій Міжнародної Федерації Клінічної Хімії та Лабораторної Медицини (International 
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC).5 Таким чином, глюкометр відображає 
концентрації глюкози в плазмі, незважаючи на те, що на тест‑смужку завжди наноситься цільна кров.

Склад реагентів¤

Медіатор 6,6 %

Фермент FAD‑ГДГ 21,3 %

Буфер 22,6 %

Стабілізатор 2,3 %

Речовини, що не вступають в реакцію 47,2 %

¤Мінімальний вміст на момент виготовлення
Примітка: Пояснення символів, що використовуються, та перелік посилань подано в кінці цього 
аркуша‑вкладиша. 

Контрольні набори та набори для визначення лінійності (якщо наявні)
Контрольний розчин Акку‑Чек Інстант — для ознайомлення з детальною інформацією див. аркуш‑вкладиш 
для контрольного розчину.
Набір для визначення лінійності Акку‑Чек Інстант — для ознайомлення з детальною інформацією див. 
аркуш‑вкладиш для набору для визначення лінійності. 
Для отримання додаткової інформації відвідайте наш веб‑сайт www.accu‑chek.com або зверніться до 
уповноваженого представника компанії Roche (Рош) в Україні.
ДАТА ОСТАННЬОГО ПЕРЕГЛЯДУ: 2019‑09
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B
Див. аркуш‑вкладиш

2
Температурні обмеження (температура зберігання)

e
Термін використання (відкритого або невідкритого)

M
Виробник

R
Номер за каталогом

L
Код партії

I
Медичний виріб для діагностики in vitro

Глобальний номер товарної позиції

Серійний номер

Цей виріб відповідає вимогам Директиви Ради ЄС 98/79/EC щодо медичних пристроїв 
для діагностики in vitro.

b
Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими відходами. Викидайте 
використані тест‑смужки відповідно до місцевих норм.

دقة النظام: 
نتائج لدقة النظام مع تركيزات الجلوكوز الأقل من ١٠٠ مليجرام/ديسيلتر )أي الأقل من ٥,٥٥ مليمول/لتر(

 في نطاق ±٥ مليجرام/ديسيلتر
(في نطاق ±٠,٢٨ مليمول/لتر)

 في نطاق ±١٠ مليجرام/ديسيلتر
(في نطاق ±٠,٥٦ مليمول/لتر)

 في نطاق ±١٥ مليجرام/ديسيلتر
(في نطاق ±٠,٨٣ مليمول/لتر)

)% ٩٤,٤( ١٥٣/١62)% ١٠٠( ١62/١62)% ١ )١٠٠62/١62

نتائج لدقة النظام مع تركيزات الجلوكوز المساوية أو الأكبر من ١٠٠ مليجرام/ديسيلتر )أي المساوية أو الأكبر من ٥,٥٥
مليمول/لتر(

في نطاق ±١٥ %في نطاق ±١٠ %في نطاق ±٥ %

)% 77,٩( ٣٤١/٤٣8)% ٩٩,٣( ٤٣٥/٤٣8)% ٤٣ )١٠٠8/٤٣8

 نتائج لدقة النظام مع تركيزات الجلوكوز ما بين ٣٩ مليجرام/ديسيلتر )2,2 مليمول/لتر( 
و ٤82 مليجرام/ديسيلتر )26,7 مليمول/لتر(

 في نطاق ±١٥ مليجرام/ديسيلتر أو في نطاق ±١٥ %
)في نطاق ±٠,٨٣ مليمول/لتر أو في نطاق ±١٥ %(

)% ١٠٠( 6٠٠/6٠٠

دقة التكرار:

النسبة المتوسطة

]مليجرام/
٤١,٩8٤,7١٣7,٩2١6,٣٣٥٣,2ديسيلتر[

]مليمول/
2,٣٤,77,6١2,٠١٩,6لتر[

الانحراف المعياري

]مليجرام/
١,٥2,١٣,١٥,٣8,٤ديسيلتر[

]مليمول/
٠,١٠,١٠,2٠,٣٠,٥لتر[

2,22,٥2,٤—— معامل التفاوت ]%[

الدقة البينية:

النسبة المتوسطة
]مليجرام/
٤6,١١١8,٤2٩٩,٩ديسيلتر[

2,66,6١6,6]مليمول/لتر[

الانحراف المعياري
]مليجرام/
١,7٣,٤6,٠ديسيلتر[

٠,١٠,2٠,٣]مليمول/لتر[

2,٩2,٠— معامل التفاوت ]%[

تقييم الأداء من قبل المستخدم: قام ١٠١ شخصً غير مدربين بشكل خاص بقياس نسب سكر الدم في عينات الدم 
الشعيري المأخوذة من طرف الإصبع وأظهرت الدراسة النتائج التالية:

 مع تركيزات الجلوكوز الأقل من ١٠٠ مليجرام/ديسيلتر )أي الأقل من ٥,٥٥ مليمول/لتر(، يقع  ١٠٠ % من نتائج •
القياس في نطاق ±١٥ مليجرام/ديسيلتر )أي في نطاق ±٠,8٣ مليمول/لتر( من نتائج القياس بالطريقة المعملية.

 مع تركيزات الجلوكوز المساوية أو الأكبر من ١٠٠ مليجرام/ديسيلتر )أي المساوية أو الأكبر من ٥,٥٥ مليمول/لتر(، •
يقع ٩6,7 % من نتائج القياس في نطاق ±١٥ % من نتائج القياس بالطريقة المعملية.

منهج القياس: يقوم الإنزيم الموجود على شريط الاختبار، وهو نازعة هيدروجين جلوكوز )GDH( معتمد على FAD على 
هيئة A. oryzae، بتحويل الجلوكوز في عينة الدم إلى جلوكونولاكتون. يقوم هذا التفاعل بإنشاء تيار كهربائي DC غير 
ضار ويقوم جهاز القياس بدوره بترجمة هذا التيار في صورة نتيجة قياس مستوى السكر في الدم. يتم تقييم العينة 

.DC و AC والظروف البيئية باستخدام إشارات

توفر شرائط الاختبار هذه نتائج تعتمد على تركيزات سكر الدم في البلازما وفقاً لتوصيات الاتحاد الدولي للكيمياء 
السريرية والطب المخبري )IFCC(.٥ وبالتالي، يعرض جهاز القياس تركيزات سكر الدم المرتبطة بالبلازما بالرغم من وضع 

عينة من الدم الكامل على شريط الاختبار في جميع الأحوال.

تركيب الكاشف¤

6,6 %وسيط

FAD‑GDH 2١,٣ %إنزيم

22,6 %منظم

2,٣ %مادة مثبتة

٤7,2 %مكونات غير متفاعلة

¤الحد الأدنى في وقت التصنيع

ملاحظة: يرجى الرجوع إلى شرح الرموز المستخدمة وقائمة بالمراجع. 

مجموعات اختبارات الأداء وخطية التفاعل )في حالة توفرها(
محلول اختبار أكيو-تشيك إنستانت – راجع النشرة المرفقة مع عبوة محلول الاختبار للحصول على التفاصيل.

مجموعة اختبار خطية تفاعل أكيو-تشيك إنستانت – راجع النشرة المرفقة مع عبوة مجموعة اختبار خطية التفاعل 
للحصول على التفاصيل. 

تفضل بزيارة الموقع الإلكتروني الخاص بنا عبر www.accu‑chek.com أو اتصل بالوكيل المحلي لشركة روش للحصول 
على المزيد من المعلومات. 

آخر تحديث: 2٠١٩-٠٩

المراجع
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Bيرجى الرجوع إلى النشرة المرفقة

حد درجة الحرارة )التخزين عند(2

e)صالح للاستخدام حتى )علبة شرائط اختبار مفتوحة أو مغلقة

Mالشركة المصنعة

Rرقم الكتالوج

Lكود الدفعة

Iجهاز طبي لأغراض تشخيص العينات المسحوبة خارج الجسم

الرقم العالمي لتعريف المنتجات

الرقم التسلسلي

هذا المنتج يستوفي متطلبات التوجيه الأوروبي رقم EC/98/79 فيما يتعلق بالأجهزة الطبية 
لأغراض تشخيص العينات المسحوبة خارج الجسم.

b
 يمكن التخلص من جميع محتويات العبوة من خلال إلقائها في القمامة المنزلية. 

قم بالتخلص من شرائط الاختبار المستخدمة وفقًا للوائح التنظيمية المحلية.

دقت سیستم: 
 نتایج دقت سیستم برای تراکم های گلوکز کمتر از ١٠٠ میلی گرم در دسی لیتر 

)کمتر از 5.55 میلی مول در لیتر(

در محدوده ±5 میلی گرم در 
 دسی لیتر

)در محدوده ±٠.٢٨ میلی مول 
در لیتر(

در محدوده ±١٠ میلی گرم در 
 دسی لیتر 

)در محدوده ±٠.56 میلی مول 
در لیتر(

در محدوده ±١5 میلی گرم در 
 دسی لیتر 

)در محدوده ±٠.٨٣ میلی مول 
در لیتر(

)% ٩4.4( ١62/١5٣)% ١٠٠( ١62/١62)% ١ )١٠٠62/١62

 نتایج دقت سیستم برای تراکم های گلوکز برابر با ١٠٠ میلی گرم در دسی لیتر یا بیشتر از آن )برابر با
5.55 میلی مول در لیتر یا بیشتر از آن( است

در محدوده ±١5 درصددر محدوده ±١٠ درصددر محدوده ±5 درصد

)% 77.٩( 4٣8/٣4١)% ٩٩.٣( 4٣8/4٣5)% ١٠٠( 4٣8/4٣8

 نتایج دقت سیستم برای تراکم های گلوکز بین ٣٩ میلی گرم در دسی لیتر 
)2.2 میلی مول در لیتر( و 482 میلی گرم در دسی لیتر )26.7 میلی مول در لیتر(

 در محدوده ±١5 میلی گرم در دسی لیتر یا در محدوده ±١5 درصد
)در محدوده ±٠.٨٣ میلی مول در لیتر یا در محدوده ±١5 درصد(

)% ١٠٠( 6٠٠/6٠٠

قابلیت تکرار:

مقدار متوسط

]میلی گرم در 
4١.٩84.7١٣7.٩2١6.٣٣5٣.2دسی لیتر[

]میلی مول در 
2.٣4.77.6١2.٠١٩.6لیتر[

انحراف معیار

]میلی گرم در 
١.52.١٣.١5.٣8.4دسی لیتر[

]میلی مول در 
٠.١٠.١٠.2٠.٣٠.5لیتر[

2.22.52.4—— ضریب تغییر ]%[

دقت متوسط:

مقدار متوسط

]میلی گرم در 
46.١١١8.42٩٩.٩دسی لیتر[

]میلی مول در 
2.66.6١6.6لیتر[

انحراف معیار

]میلی گرم در 
١.7٣.46.٠دسی لیتر[

]میلی مول در 
٠.١٠.2٠.٣لیتر[

2.٩2.٠— ضریب تغییر ]%[

ارزیابی عملکرد توسط کاربر: یک مطالعه که مقادیر گلوکز را از نمونه های خون مویرگی نوک انگشت 
١٠١ فرد عادی ارزیابی می کند نتایج زیر را نشان داد:

 برای تراکم های گلوکز کمتر از ١٠٠ میلی گرم در دسی لیتر )کمتر از 5.55 میلی مول در لیتر(، ١٠٠ % • 
نتایج تست در محدوده ±١5 میلی گرم در دسی لیتر )در محدوده ±٠.8٣ میلی مول در لیتر( است که از 

طریق تست آزمایشگاهی به دست آمده است.
 برای تراکم های گلوکز برابر یا بیشتر از ١٠٠ میلی گرم در دسی لیتر )برابر یا بیشتر از • 

5.55 میلی مول در لیتر(، ٩6.7 % نتایج تست در محدوده ±١5 درصد است که از طریق تست 
آزمایشگاهی به دست آمده است.

A. oryzae است و توسط FAD اصول تست: آنزیم روی نوار تست، که یک گلوکز دهیدروژناز وابسته به 
ترشح می شود، گلوکز نمونه خونی را به گلوکولاکتون تبدیل می کند. این واکنش حاوی یک جریان 

الکتریکی DC بی ضرر است که دستگاه اندازه گیری آن را برای نتیجه سنجش قند خون تفسیر می کند. 
نمونه و شرایط محیطی با استفاده از سیگنال های AC و DC ارزیابی می شوند.

این نوارهای تست نتایجی را نشان می دهد که با تراکم قند خون در پلاسما طبق توصیه فدراسیون بین 
المللی شیمی بالینی و پزشکی آزمایشگاهی تطبیق می کند )IFCC(.5 بنابراین دستگاه اندازه گیری، تراکم 

قند خون را که به پلاسما اشاره دارد نشان می دهد، این در حالی است که خون کامل همیشه روی نوار 
تست قرار بگیرد.

ترکیب معرف¤

6.6 %واسط

FAD‑GDH 2١.٣ %آنزیم

22.6 %بافر

2.٣ %تثبیت کننده

47.2 %مواد غیر فعال

¤حداقل در زمان تولید
نکته: به توضیحات نمادهای به کار رفته و فهرست منابع مراجعه کنید. 

کیت های تست کنترل و خطی بودن )در صورت وجود(
محلول کنترل اکیوچک اینستنت – برای اطلاع از جزئیات به بروشور محلول کنترل مراجعه کنید.

کیت تست خطی بودن اکیوچک اینستنت – برای اطلاع از جزئیات به بروشور کیت تست خطی بودن 
مراجعه کنید. 

از وب سایت ما به آدرس www.accu‑chek.com دیدن کنید یا برای کسب اطلاعات بیشتر با نماینده محلی 
Roche تماس بگیرید. 

آخرین بروز رسانی:٠9/2٠١7
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U Придатний для самоконтролю

Призначення
Тест‑смужки Accu‑Chek Instant (Акку‑Чек Інстант) разом із глюкометрами Акку‑Чек Інстант та Accu‑Chek 
Instant S (Акку‑Чек Інстант С) призначені для кількісного визначення глюкози у свіжій капілярній цільній 
крові, отриманій із пальця, долоні, передпліччя та плеча, як допоміжний засіб для моніторингу 
ефективності контролю рівня глюкози.
Тест‑смужки Акку‑Чек Інстант разом із глюкометрами Акку‑Чек Інстант та Акку‑Чек Інстант С призначені 
для діагностики in vitro для самоконтролю пацієнтами з цукровим діабетом.
Тест‑смужки Акку‑Чек Інстант разом із глюкометрами Акку‑Чек Інстант та Акку‑Чек Інстант С призначені 
для діагностики in vitro лікарями в клінічних умовах. Використовувати венозну, артеріальну та неонатальну 
кров можуть лише лікарі.
Ця система не призначена для діагностики цукрового діабету чи для аналізу зразків неонатальної 
пуповинної крові.

До уваги користувачив
Попередження: Небезпека удушення. Дрібні деталі. Зберігати в місці, недосяжному для дітей віком до 
3 років.

Вміст упаковки
Упаковка, що містить тест‑смужки й аркуші‑вкладиші.
Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими відходами. Викидайте використані 
тест‑смужки відповідно до місцевих норм. У разі появи запитань звертайтеся в компанію Roche (Рош).

Зберігання та поводження з тест-смужками
•  Зберігайте тест‑смужки за температури від 4 до 30 °C. Не заморожуйте тест‑смужки.
•  Використовуйте тест‑смужки за температури від 4 до 45 °C.
•  Використовуйте тест‑смужки за вологості від 10 до 90 %. Не зберігайте тест‑смужки в місцях зі 

значним нагріванням чи вологістю, таких як ванна кімната чи кухня.
•  Зберігайте невикористані тест‑смужки в оригінальному контейнері із тест‑смужками із закритим 

ковпачком.
•  Щільно закрийте контейнер із тест‑смужками одразу після витягання тест‑смужки, щоб захистити 

тест‑смужки від вологості.
•  Використовуйте тест‑смужку одразу після витягання її з контейнера із тест‑смужками.
•  Викидайте тест‑смужки, якщо закінчився їх термін придатності. Після закінчення терміну придатності 

тест‑смужки можуть давати неправильні результати. Термін придатності надруковано на упаковці 
тест‑смужок та на етикетці контейнера із тест‑смужками біля e. Тест‑смужки можна використовувати 
до надрукованого терміну придатності у разі їх правильного зберігання та використання. Це стосується 
тест‑смужок із нового, невідкритого контейнера із тест‑смужками та тест‑смужок із вже відкритого 
контейнера з тест‑смужками.

Проведення визначення рівня глюкози у крові
Для отримання інструкцій щодо взяття зразка крові й проведення визначення глюкози у крові див. 
керівництво користувача глюкометра.

Інтерпретація результатів визначення рівня глюкози у крові
Нормальний рівень глюкози натще в дорослих, які не страждають на цукровий діабет, не перевищує 
5,6 ммоль/л (100 мг/дл).1 Нормальний рівень глюкози в дорослих, які не страждають на цукровий діабет, 
через 2 години після прийому їжі, наприклад, у разі моделювання за допомогою перорального 
глюкозотолерантного тесту (ПГТТ) із 75 г глюкози, становить менше 7,8 ммоль/л (140 мг/дл).2 Критерієм 
діагностування цукрового діабету в дорослих є рівень глюкози у крові натще, підтверджений двома 
визначеннями, що становить 7,0 ммоль/л або вище (126 мг/дл або вище).1,3,4 Стан дорослих із показниками 
рівня глюкози у крові натще від 5,6 до 6,9 ммоль/л (від 100 до 125 мг/дл) визначається як порушення 
глікемії натще (предіабетичний стан).1 Існують також інші критерії діагностики цукрового діабету. Щоб 
встановити, чи маєте Ви цукровий діабет, зверніться до Вашого лікаря. Людям із цукровим діабетом: 
Проконсультуйтеся з лікарем стосовно діапазону рівня глюкози у крові, який Вам підходить. Ви повинні 
лікувати низький або високий рівень глюкози у крові згідно з рекомендаціями свого лікаря.

Незвичні результати визначення рівня глюкози у крові
Якщо на глюкометрі відображається LO, рівень глюкози у крові може бути нижче 0,6 ммоль/л (10 мг/дл).
Якщо на глюкометрі відображається HI, рівень глюкози у крові може бути вище 33,3 ммоль/л (600 мг/дл).
Для отримання детальної інформації щодо повідомлень про помилку див. керівництво користувача.
Якщо результат визначення рівня глюкози у крові не відповідає Вашому самопочуттю, виконайте 
такі дії:
•  Повторіть визначення глюкози у крові з новою тест‑смужкою.
•  Проведіть контрольне визначення, як описано в керівництві користувача.
•  Для отримання інформації щодо інших причин див. керівництво користувача.
•  Якщо симптоми все ще не відповідають результатам визначення рівня глюкози у крові, зверніться до 

свого лікаря.
Ніколи не ігноруйте симптоми та не вносьте значні зміни в свою програму контролю діабету без 
консультації з лікарем.

Діапазони контрольних розчинів Акку-Чек Інстант
Control 1 (Контроль 1): 1,7–3,3 ммоль/л (30–60 мг/дл)
Control 2 (Контроль 2): 14,0–19,0 ммоль/л (252–342 мг/дл)

До уваги лікаря

Взяття зразка та його підготовка лікарем
•  У разі використання глюкометрів Акку‑Чек Інстант та Акку‑Чек Інстант С завжди дотримуйтеся 

визнаних процедур під час роботи з об’єктами, які потенційно забруднені людським матеріалом. 
Дотримуйтеся політики щодо гігієни та безпеки, прийнятої у Вашій лабораторії або установі.

•  Для проведення визначення глюкози у крові потрібна крапля крові. Можна використовувати капілярну 
кров. Венозна, артеріальна або неонатальна кров може використовуватися, але її повинен отримувати 
лікар.

•  Не забудьте очистити систему внутріартеріального введения, перш ніж брати зразок крові та наносити 
його на тест‑смужку.

•  Система випробовувалася за допомогою неонатальної крові. 
У цілях належної клінічної практики рекомендується бути обережним при інтерпретації показників рівня 
глюкози у неонатальної крові нижче 2,8 ммоль/л (50 мг/дл). Дотримуйтеся інструкцій стосовно догляду в 
рамках подальшого спостереження, прийняті у Вашій установі для критичних показників рівня глюкози 
у крові в новонароджених. 

•  Щоб мінімізувати вплив гліколізу, визначення на підставі венозної або артеріальної крові необхідно 
проводити в межах 30 хвилин після взяття зразків крові.

•  Уникайте утворення бульбашок повітря при використанні піпеток.
•  Допускається використання зразків капілярної, венозної та артеріальної крові, що містять такі 

антикоагулянти або консерванти: ЕДТА, гепаринат літію та гепаринат натрію. Не рекомендується 
використовувати антикоагулянти, що містять йодацетат або фторид.

•  Охолоджені зразки потрібно повільно довести до кімнатної температури перед визначенням.

Додаткова інформація для лікарів
Якщо результат визначення рівня глюкози у крові не відповідає клінічним симптомам пацієнта або 
виглядає незвично високим або низьким, проведіть контрольне визначення. Якщо контрольне визначення 
підтверджує правильне функціонування системи, повторно виконайте визначення глюкози у крові. Якщо 
другий результат визначення рівня глюкози у крові все ще виглядає незвичним, дотримуйтеся прийнятих в 
установі керівництв щодо подальших дій.
Утилізуйте компоненти упаковки згідно з прийнятими в установі керівництвами. Ознайомтеся з місцевими 
нормативними документами, оскільки вони можуть відрізнятися залежно від країни.

Обмеження
•  Зразки при ліпемії (тригліцериди) >20,3 ммоль/л (>1800 мг/дл) можуть призводити до отримання 

підвищених результатів визначення рівня глюкози у крові.
•  Не використовуйте цю систему від час проби на абсорбцію ксилози.
•  Не використовуйте цю систему, якщо Вам внутрішньовенно вводять аскорбінову кислоту.
•  У разі порушення периферичного кровообігу не рекомендується брати капілярну кров із схвалених 

місць взяття зразків, оскільки результати можуть не відповідати фізіологічному рівню глюкози у крові. 
Це може відбуватися за таких умов: Тяжка дегідратація внаслідок діабетичного кетоацидозу або 
гіперглікемічного гіперосмолярного синдрому без кетоацидозу, артеріальна гіпотензія, шок, 
декомпенсована серцева недостатність 4‑го класу за NYHA або оклюзійне ураження периферичних 
артерій.

•  Гематокрит повинен становити від 10 до 65 %. Якщо Ви не знаєте свій гематокрит, запитайте лікаря.
•  Ця система випробовувалася на висоті над рівнем моря до 3094 метрів.

Робочі характеристики
Система Акку‑Чек Інстант відповідає вимогам ISO 15197:2013 (Тест‑системи для діагностики in vitro — 
вимоги щодо систем для контролю рівня глюкози у крові, призначених для самоконтролю рівня глюкози у 
крові при компенсації цукрового діабету).
Калібрування та відстежування: Система (глюкометр і тест‑смужки) відкалібрована за допомогою 
венозної крові, що містила різні концентрації глюкози як засобу для калібрування. Контрольні показники 
отримували з використанням гексокіназного методу, який калібрувався за допомогою методу ID‑GCMS. 
Метод ID‑GCMS, як метод найвищої метрологічної якості (порядку), відповідає основному стандарту NIST. 
Використовуючи такий ланцюжок відстежування, результат визначення, отриманий за допомогою таких 
тест‑смужок для контрольних розчинів, також можна відстежити до стандарту NIST (traceable 
(відстежування)).
Нижня межа визначення (найнижчий показник, що відображається): 0,6 ммоль/л (10 мг/дл) для 
тест‑смужки
Діапазон визначення системи: 0,6–33,3 ммоль/л (10–600 мг/дл)
Об’єм зразка: 0,6 мкл
Час визначення: <4 секунд 
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A مناسب للفحص الذاتي

الاستخدام المحدد
 شرائط اختبار Accu-Chek Instant )أكيو-تشيك إنستانت( المستخدمة مع أجهزة قياس أكيو-تشيك إنستانت 

و Accu-Chek Instant S )أكيو-تشيك إنستانت أس( مخصصة لقياس نسبة السكر كميًا في عينات الدم الكامل 
الشعيري المسال حديثاً من الإصبع، أو راحة اليد، أو الساعد، أو العضد وذلك لمتابعة كفاءة التحكم في مستوى 

السكر في الدم.

شرائط اختبار أكيو-تشيك إنستانت المستخدمة مع أجهزة قياس أكيو-تشيك إنستانت وأكيو-تشيك إنستانت 
أس مخصصة للاستخدام في إجراء الفحص الذاتي لتشخيص العينات المسحوبة خارج الجسم من جانب مرضى 

السكري.

شرائط اختبار أكيو-تشيك إنستانت المستخدمة مع أجهزة قياس أكيو-تشيك إنستانت وأكيو-تشيك إنستانت 
أس مخصصة للاستخدام في تشخيص العينات المسحوبة خارج الجسم من جانب أخصائيي الرعاية الصحية في 

المستشفيات والعيادات الطبية. يقتصر إجراء عمليات قياس مستوى السكر في الدم الوريدي والشرياني ولدى الأطفال 
حديثي الولادة على أخصائيي الرعاية الصحية فقط.

هذا النظام غير مخصص للاستخدام في تشخيص مرض السكري، أو في اختبارات عينات الدم المأخوذة من الحبل 
السري للأطفال حديثي الولادة.

معلومات المستهلك
تحذير: خطر الاختناق. قطع صغيرة. يرجى الحفظ بعيدًا عن متناول الأطفال تحت سن ٣ سنوات.

محتويات العبوة
عبوة تحتوي على شرائط اختبار ونشرات مرفقة.

يمكن التخلص من جميع محتويات العبوة من خلال إلقائها في القمامة المنزلية. قم بالتخلص من شرائط الاختبار 
المستخدمة وفقًا للوائح التنظيمية المحلية. إذا كانت لديك أي استفسارات، فيرجى الاتصال بمركز خدمة ودعم 

عملاء Roche )روش(.

حفظ شرائط الاختبار واستخدامها
 احفظ شرائط الاختبار في درجات حرارة تتراوح بين ٤ و ٣٠ درجة مئوية. لا تقم بتجميد شرائط الاختبار.•
 استخدم شرائط الاختبار في درجة حرارة تتراوح بين ٤ و ٤٥ درجة مئوية.•
 استخدم شرائط الاختبار في نسبة رطوبة تتراوح بين ١٠ و ٩٠ %. يحظر حفظ شرائط الاختبار في الأماكن ذات •

درجات الحرارة أو الرطوبة الجوية العالية كالحمامات أو المطابخ.
احفظ شرائط الاختبار غير المستخدمة في علبتها الأصلية مع ضرورة إغلاق غطاء العلبة بإحكام.•
 يرجى إغلاق العلبة بشكل محكم بعد إخراج شريط الاختبار من أجل حماية شرائط الاختبار من الرطوبة.•
استخدم شريط الاختبار فوراً بعد استخراجه من علبة شرائط الاختبار.•
تخلص من شرائط الاختبار التي تتجاوز تاريخ الصلاحية. قد تتسبب شرائط الاختبار منتهية الصلاحية في •

إعطاء نتائج قياس غير صحيحة. تاريخ الصلاحية مطبوع على عبوة شرائط الاختبار وعلى ملصق علبة شرائط 
الاختبار بجانب الرمز e. يمكن استخدام شرائط الاختبار حتى تاريخ الصلاحية المدون على العبوة إذا تم حفظ 

الشرائط واستخدامها بالشكل الصحيح. ويسري ذلك على شرائط الاختبار التي يتم استخراجها من علبة 
شرائط اختبار جديدة ومحكمة الإغلاق، وشرائط الاختبار التي يتم استخراجها من علبة مفتوحة بالفعل.

إجراء قياس مستوى السكر في الدم
راجع دليل مستخدم جهاز القياس للاطلاع على الإرشادات الخاصة بالحصول على عينة دم وإجراء قياس مستوى السكر 

في الدم.

التعرف على نتائج الاختبار
المستوى الطبيعي لسكر الدم على الريق بالنسبة لشخص بالغ غير مصاب بمرض السكري هو أقل من ١٠٠ مليجرام/

ديسيلتر )٥.6 مليمول/لتر(.١ المستوى الطبيعي لسكر الدم بالنسبة لشخص بالغ غير مصاب بمرض السكري بعد 
مرور ساعتين على الوجبة، على سبيل المثال، عند محاكاة ذلك باستخدام اختبار تحمل الجلوكوز الفموي بمقدار 7٥
جرام، هو أقل من ١٤٠ مليجرام/ديسيلتر )أي الأقل من 7.8 مليمول/لتر(.2 معيار تشخيص مرض السكري لدى البالغين 
هو وجود مستوى السكر في الدم على الريق يبلغ ١26 مليجرام/ديسيلتر أو أعلى )أي 7.٠ مليمول/لتر أو أعلى(، على أن 

يتم تأكيد هذه النسبة من خلال نتيجتي قياس.٤،٣،١ الأشخاص البالغون الذين يتراوح مستوى السكر في الدم لديهم من 
١٠٠ إلى ١2٥ مليجرام/ديسيلتر )أي ٥.6 إلى 6.٩ مليمول/لتر( على الريق، يكون لديهم اختلال السكر في الدم على الريق 

)مقدمات مرض السكري(.١ وهناك معايير أخرى لتشخيص مرض السكري. استشر أخصائي الرعاية الصحية الخاص بك 
لمعرفة ما إذا كنت مصاباً بمرض السكري أم لا. بالنسبة لمرضى السكري: استشر أخصائي الرعاية الصحية الخاص 

بك لمعرفة معدلات سكر الدم المناسبة لحالتك. يجب عليك التعامل مع مستويات سكر الدم المنخفضة أو العالية 
وفقًا لتوصيات أخصائي الرعاية الصحية الخاص بك.

نتائج القياس الشاذة
في حالة ظهور الرمز LO )منخفض( على شاشة جهاز القياس، فقد يكون مستوى السكر في الدم أقل من ١٠ مليجرام/

ديسيلتر )أي ٠,6 مليمول/لتر(.

في حالة ظهور الرمز HI )مرتفع( على شاشة جهاز القياس، فقد يكون مستوى السكر في الدم أعلى من 6٠٠ مليجرام/
ديسيلتر )٣٣,٣ مليمول/لتر(.

للحصول على معلومات تفصيلية حول رسائل الخطأ، يرجى الرجوع إلى دليل المستخدم.

في حالة الحصول على نتيجة قياس لمستوى سكر الدم لا تتفق مع حالتك، اتبع الخطوات التالية:
أعد قياس مستوى السكر في الدم باستخدام شريط اختبار جديد.•
قم بإجراء اختبار أداء على النحو الموضح في دليل المستخدم.•
راجع دليل المستخدم لمعرفة الأسباب الأخرى.•
في حالة استمرار عدم توافق الأعراض مع نتائج قياسات سكر الدم، اتصل بأخصائي الرعاية الصحية الخاص بك.•

لا تتجاهل الأعراض مطلقًا ولا تقم بإجراء تغييرات كبيرة على برنامج التحكم في مرض السكري دون استشارة أخصائي 
الرعاية الصحية الخاص بك.

نطاقات محلول اختبار أكيو-تشيك إنستانت

Control 1 )نطاق محلول الاختبار ١(: من ٣٠ إلى 6٠ مليجرام/ديسيلتر )من ١,7 إلى ٣,٣ مليمول/لتر(
Control 2 )نطاق محلول الاختبار 2(: من 2٥2 إلى ٣٤2 مليجرام/ديسيلتر )من ١٤,٠ إلى ١٩,٠ مليمول/لتر(

معلومات خاصة لأخصائيي الرعاية الصحية

سحب العينة وتحضيرها بواسطة أخصائيي الرعاية الصحية
عند استخدام أجهزة قياس أكيو-تشيك إنستانت وأكيو-تشيك إنستانت أس، احرص دائمًا على اتباع الإجراءات •

المتعارف عليها الخاصة بالتعامل مع الأجسام التي قد تحمل مخاطر التلوث نتيجة الاستخدامات البشرية. 
يرجى هنا تطبيق سياسات التعقيم والسلامة الخاصة بالمختبر أو المؤسسة التي تعمل بها.

يلزم الحصول على قطرة دم لإجراء اختبار قياس مستوى السكر في الدم. يمكن استخدام الدم الشعيري. كما •
يمكن استخدام الدم الوريدي، أو الشرياني، أو المأخوذ من الأطفال حديثي الولادة ولكن بشرط أن يتم سحب عينة 

الدم بواسطة أخصائيي الرعاية الصحية.
يجب شطف الأنابيب الشريانية أو القثاطر قبل سحب عينة الدم ووضعها على شريط الاختبار.•
 تمت تجربة النظام على دم مأخوذ من الأطفال حديثي الولادة. تنصح الممارسات الطبية الجيدة بتوخي الحذر •

 لدى تفسير نسب سكر الدم لدى الأطفال حديثي الولادة الأقل من 
٥٠ مليجرام/ديسيلتر )2,8 مليمول/لتر(. اتبع التوصيات المحددة من جانب مؤسستك والمتعلقة بمتابعة نسب 

سكر الدم الحرجة لدى الأطفال حديثي الولادة. 
للحد من آثار تحلل السكر، يلزم إجراء قياسات سكر الدم الوريدي أو الشرياني في خلال ٣٠ دقيقة من الحصول •

على عينات الدم.
تجنب تكون فقاعات الهواء عند استخدام الماصات الشعيرية.•
يمكن استخدام عينات الدم الشعيري أو الوريدي أو الشرياني التي تحتوي على مضادات التجلط أو المواد •

الحافظة التالية: EDTA، أو الهيبارين ليثيوم، أو الهيبارين صوديوم. لا ينُصح باستخدام مضادات التجلط التي 
تحتوي على اليودوأسيتات أو الفلورايد.

يجب أن تتُرك العينات المبردة لكي تأخذ درجة حرارة الغرفة بشكل تدريجي قبل إجراء الاختبارات.•

معلومات إضافية لأخصائيي الرعاية الصحية
إذا لم تكن نتيجة قياس مستوى السكر في الدم تعبر عن الأعراض السريرية التي يعاني منها المريض، أو تبدو مرتفعة 

أو منخفضة عن المعدلات المعتادة، فقم بإجراء اختبار أداء. إذا أكدت نتيجة اختبار الأداء سلامة الأداء الوظيفي للنظام، 
فأعد إجراء قياس مستوى السكر في الدم للمريض. إذا استمرت نتيجة قياس مستوى السكر في الدم الثانية غير 

معتادة، فاتبع الإرشادات الخاصة بالمنشأة فيما يتعلق بالإجراءات الأخرى الواجب اتباعها في تلك الحالة.

تخلص من مكونات العبوة وفق ما تنص عليه الإرشادات الخاصة بالمنشأة. راجع اللوائح المحلية، فقد تختلف من دولة 
إلى أخرى.

القيود
قد تؤدي العينات التي ترتفع نسبة الدهون الثلاثية )الترايجلسيرايد( بها عن ١8٠٠ مليجرام/ديسيلتر )2٠,٣•

مليمول/لتر( إلى ارتفاع نتائج قياس مستوى السكر.
لا تستخدم هذا النظام أثناء إجراء اختبار امتصاص الزيلوز.•
لا تستخدم هذا النظام إذا كنت تتعاطى حمض الأسكوربيك عبر الوريد.•
 في حالة قصور الدورة الطرفية، لا ينصح بالحصول على عينة الدم الشعيري من مواضع سحب العينات •

المتعارف عليها، حيث لن تكون النتائج انعكاسًا حقيقيًا لمستوى سكر الدم الفيزيولوجي. قد يسري ذلك في 
الحالات التالية على سبيل المثال لا الحصر: التجفاف الشديد الناتج عن الحماض الكيتوني السكري أو الناتج 

عن متلازمة فرط سكر الدم وفرط الأسمولية اللاكيتوني، انخفاض ضغط الدم، الصدمات، قصور القلب غير 
المعاوض من الدرجة الرابعة حسب تصنيف جمعية نيويورك لأمراض القلب )NYHA( أو مرض انسداد الشرايين 

المحيطية.
يجب أن تتراوح نسبة الهيماتوكريت بين ١٠ و 6٥ %. استشر أخصائي الرعاية الصحية الخاص بك إذا كنت لا •

تعرف نسبة الهيماتوكريت لديك.
تمت تجربة هذا النظام على ارتفاعات تصل إلى ٣٠٩٤ متراً.•

خصائص أداء النظام
يتوافق نظام أكيو-تشيك إنستانت مع متطلبات معيار ISO 15197:2013 )أنظمة الاختبار الخاصة بتشخيص العينات 
المسحوبة خارج الجسم – متطلبات أنظمة قياس مستوى السكر في الدم التي يمكن استخدامها من قبل المريض 

نفسه من أجل السيطرة على مرض السكري(.

المعايرة وإمكانية التتبع: تتم معايرة النظام )أي جهاز القياس وشرائط الاختبار( بالدم الوريدي بتركيزات جلوكوز 
مختلفة كوسيلة معايرة. النسب المرجعية يتم تحديدها بطريقة الهكسوكيناز، حيث تتم معايرتها بطريقة 

ID‑GCMS. وطريقة ID‑GCMS هي أعلى طريقة قياس من حيث الكفاءة )الترتيب(، حيث تعتمد على معيار NIST الأولي 
(traceable). وعبر هذه السلسلة يمكن إرجاع نتائج القياس الخاصة بمحاليل الاختبار والمستنبطة من خلال شرائط 

.NIST الاختبار إلى معيار

١٠ مليجرام/ديسيلتر )٠,6 مليمول/لتر( لشريط الاختبار حد الاكتشاف )أدنى نسبة معروضة(:

نطاق القياس الخاص بالنظام: من ١٠ إلى 6٠٠ مليجرام/ديسيلتر )من ٠,6 إلى ٣٣,٣ مليمول/لتر(

حجم العينة: ٠,6 ميكرولتر

زمن القياس: >٤ ثوان 
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استفاده مورد نظر
نوارهای تست Accu‑Chek Instant )اکیوچک اینستنت( به همراه دستگاه های اندازه گیری اکیوچک 

اینستنت و Accu‑Chek Instant S )اکیوچک اینستنت اس( برای سنجش کمی گلوکز در خون تازه مویرگی 
انگشت، کف دست، ساعد، بازو و کمک در نظارت اثر بخشی کنترل قند خون در نظر گرفته شده است.

نوارهای تست اکیوچک اینستنت به همراه دستگاه های اندازه گیری اکیوچک اینستنت و اکیوچک 
اینستنت اس برای تست تشخیصی در شرایط آزمایشگاهی توسط خود افراد مبتلا به دیابت در نظر گرفته 

شده است.
نوارهای تست اکیوچک اینستنت به همراه دستگاه های اندازه گیری اکیوچک اینستنت و اکیوچک 
اینستنت اس برای تست تشخیصی در شرایط آزمایشگاهی توسط پرسنل مجرب بخش پزشکی در 

مجموعه های کلینیکی در نظر گرفته شده است. تست خون وریدی، شریانی و خون نوزادان، فقط توسط 
پرسنل مجرب بخش پزشکی انجام می شود.

این سیستم برای استفاده در تشخیص دیابت، و آزمایش نمونه های خون بند ناف نوزادان مورد استفاده قرار 
نمی گیرد.

اطلاعات مشتری
هشدار: خطر خفگی. قطعات کوچک. از دسترس کودکان زیر ٣ سال دور نگه دارید.

محتوای بسته
بسته حاوی نوارهای تست و بروشور می باشد.

 همه اجزای بسته را می توان همراه با زباله های خانگی دور انداخت. نوارهای تست استفاده شده 
را بر طبق مقررات محلی دور بیندازید. اگر سؤالی دارید، با Roche تماس بگیرید.

محل نگهداری و کار با نوار تست
 نوارهای تست را در دمای بین 4 و ٣٠ درجه سانتی گراد نگهداری کنید. نوارهای تست را منجمد • 

نکنید.
نوارهای تست را در دمای بین 4 و 45 درجه سانتی گراد استفاده کنید.• 
 نوارهای تست را در رطوبت هوای بین ١٠ و ٩٠ درصد استفاده کنید. نوارهای تست را در مناطق با گرما • 

و رطوبت بالا مثل حمام یا آشپزخانه استفاده نکنید.
 نوارهای تست استفاده نشده را در ظرف نوارهای تست اصلی شان نگهداری نمایید و درب آن را بگذارید.• 
 درب ظرف نوار تست را بلافاصله پس از برداشتن یک نوار تست محکم ببندید تا از نوارهای تست در • 

برابر رطوبت هوا محافظت شود.
از نوار تست بلافاصله پس از برداشتن آن از ظرف نوار تست استفاده نمایید.• 
 اگر تاریخ مصرف نوارهای تست منقضی شده است، آنها را دور بیندازید. نوارهای تستی که تاریخ • 

مصرف شان منقضی شده است ممکن است نتایج نادرستی نشان دهند. تاریخ مصرف روی بسته 
نوار و روی برچسب ظرف نوار تست در کنار علامت e درج شده است. اگر نوارهای تست به درستی 

نگهداری شوند و مورد استفاده قرار گیرند، می توانید از آنها تا تاریخ مصرف شان استفاده کنید. این 
در مورد نوارهای تست یک ظرف نوار تست باز نشده و نوارهای تست ظرف هایی که از قبل باز شده اند 

صدق می کند.

انجام تست قند خون
برای اطلاع از دستورالعمل گرفتن نمونه خون و انجام تست قند خون، به راهنمای استفاده دستگاه اندازه 

گیری مراجعه نمایید.

تفسیر نتایج تست
سطح گلوکز نرمال ناشتا برای یک فرد بزرگسال غیر مبتلا به دیابت زیر ١٠٠ میلی گرم در دسی لیتر )5.6
میلی مول در لیتر( است.١ سطح گلوکز نرمال برای یک فرد بزرگسال غیر مبتلا به دیابت 2 ساعت بعد از 
غذا، به عنوان مثال شبیه سازی شده توسط 75 گرم تست تحمل گلوکز خوراکی )OGTT(، کمتر از ١4٠

میلی گرم در دسی لیتر )7.8 میلی مول در لیتر( است.2 یکی از معیارهای تشخیص دیابت در بزرگسالان، 
سطح قند خون ناشتای ١26 میلی گرم در دسی لیتر یا بالاتر )٠.7 میلی مول در لیتر یا بالاتر( است که در 

دو تست تأیید می شود.4،٣،١ بزرگسالان با سطح گلوکز ناشتای بین ١٠٠ و ١25 میلی گرم در دسی لیتر 
)5.6 و 6.٩ میلی مول در لیتر( به عنوان افراد مبتلا به اختلال گلوکز ناشتا تعریف می شوند )پیش دیابت(.١
معیارهای تشخیصی دیگری نیز برای دیابت وجود دارد. برای تعیین اینکه مبتلا به دیابت هستید یا خیر، با 

پزشک متخصص بیماری قند خود مشورت کنید. برای مبتلایان به دیابت: با پزشک متخصص بیماری قند 
خود در مورد محدوده قند خون مناسب مشورت کنید. شما باید قند خون پایین یا بالا را طبق توصیه پزشک 

متخصص بیماری قند خود درمان نمایید.

نتایج غیرعادی برای تست
اگر LO روی دستگاه اندازه گیری نشان داده شود، ممکن است قند خون شما پایین تر از ١٠ میلی گرم در 

دسی لیتر )٠.6 میلی مول در لیتر( باشد.
اگر HI روی دستگاه اندازه گیری نشان داده شود، قند خون شما ممکن است بالاتر از 6٠٠ میلی گرم در دسی 

لیتر )٣٣.٣ میلی مول در لیتر( باشد.
برای کسب اطلاعات دقیق درباره پیام های خطا، به راهنمای استفاده مراجعه کنید.

اگر نتیجه سنجش قند خون شما با احساس شما مطابقت ندارد، این مراحل را دنبال کنید:
تست قند خون را با یک نوار تست جدید تکرار کنید.• 
یک تست کنترلی طبق توضیحات راهنمای استفاده انجام دهید.• 
برای مشاهده دلایل دیگر به راهنمای استفاده مراجعه کنید.• 
 اگر علائم شما هنوز با نتایج سنجش قند خون تان مطابقت ندارد، با پزشک متخصص بیماری قند • 

خود مشورت کنید.
هرگز علائم را نادیده نگیرید، و نیز تغییرات مهمی در برنامه مدیریت دیابت خود بدون مشورت با متخصص 

بیماری قند ایجاد نکنید.

محلول کنترل از طریق اکیوچک اینستنت
Control 1 )کنترل ١(: ٣٠–6٠ میلی گرم در دسی لیتر )١.7–٣.٣ میلی مول در لیتر(

Control 2 )کنترل 2(: 252–٣42 میلی گرم در دسی لیتر )١4.٠–١٩.٠ میلی مول در لیتر(

اطلاعات پزشک متخصص بیماری قند

جمع آوری و آماده سازی نمونه توسط پرسنل مجرب بخش پزشکی
 هنگام استفاده از دستگاه های اندازه گیری اکیوچک اینستنت و اکیوچک اینستنت اس همیشه • 

از روش های مطمئن برای کار با اشیائی که احتمالاً به ماده انسانی آلوده هستند پیروی نمایید. 
سیاست بهداشت و ایمنی آزمایشگاه یا مؤسسه خود را اعمال کنید.

 یک قطره خون برای انجام تست قند خون لازم است. از خون مویرگی می توان استفاده نمود. از خون • 
وریدی، شریانی، و یا خون نوزادان می توان استفاده نمود اما باید توسط پرسنل مجرب بخش پزشکی 

انجام شود.
 احتیاط کنید که پیش از گرفتن نمونه خون و قرار دادن آن روی نوار تست، خط های شریانی را تمیز نمایید.• 
 این سیستم با خون نوزادان آزمایش شده است. به عنوان اقدامی در راستای عملکرد کلینیکی خوب، • 

توصیه می شود در تفسیر میزان قند خون نوزاد زیر 5٠ میلی گرم در دسی لیتر )2.8 میلی مول در لیتر( 
احتیاط کنید. از توصیه های مربوط به مراقبت های بعد از تست که توسط مؤسسه شما برای 

میزان قند خون بحرانی در نوزاد تعیین شده است پیروی کنید. 
 برای کاهش اثر گلیکولیز، تست های قند خون وریدی یا شریانی باید ظرف ٣٠ دقیقه از زمان جمع آوری • 

نمونه های خون انجام شوند.
در زمان استفاده از لام از حباب های هوا اجتناب کنید.• 
 نمونه های خون مویرگی، وریدی و شریانی حاوی این ضد انعقادها و نگهدارنده ها قابل قبول هستند: • 

EDTA، لیتیوم هپارین، یا سدیم هپارین. ضد انعقادهای حاوی یودوستات یا فلوراید توصیه نمی شوند.
 نمونه هایی که در یخچال نگهداری شده اند باید پیش از تست به آرامی به دمای اتاق باز گردانده • 

شوند.

اطلاعات بیشتر برای پرسنل مجرب بخش پزشکی
در صورتی که نتیجه سنجش قند خون نشان دهنده علائم بالینی در بیمار نباشد یا به طور غیرعادی بالا 
یا پایین به نظر می رسد، یک تست کنترلی انجام دهید. اگر تست کنترل تأیید می کند که سیستم به 

درستی کار می کند، تست قند خون را تکرار کنید. اگر نتیجه سنجش قند خون هنوز غیرعادی به نظر می 
رسد، از دستورالعمل های تسهیلی برای اقدام بیشتر استفاده کنید.

اجزای بسته را طبق دستورالعمل دور بیندازید. در این مورد با مراجع محلی مشورت کنید زیرا ممکن است 
قوانین در کشورهای مختلف متفاوت باشد.

محدودیت ها
  نمونه های لیپمیک )تری گلیسیریدها( بیشتر از ١8٠٠ میلی گرم در دسی لیتر )بیشتر از• 

2٠.٣ میلی مول در لیتر( ممکن است نتایج سنجش قند خون بالا را نشان دهند.
از این سیستم در زمان تست جذب گسیلور استفاده نکنید.• 
اگر تزریق وریدی اسید اسکوربیک را انجام می دهید از این سیستم استفاده نکنید.• 
 اگر گردش خون پیرامونی دچار اختلال است، گرفتن خون مویرگی از محل های نمونه تأیید شده • 

توصیه نمی شود زیرا ممکن است نتایج نشان دهنده سطح گلوکز فیزیولوژیکی خون نباشند. این 
ممکن است در شرایط زیر اعمال شود: از دست دادن شدید آب در نتیجه کتواسیدوز دیابتی یا به دلیل 
سندروم غیر کتوتی هیپراسمولار قند خون، افت فشار خون، شوک، نارسایی قلبی جبران نشده درجه 

ی IV بر اساس طبقه بندی NYHA، یا بیماری انسداد محیطی.
 هماتوکریت باید بین ١٠ و 65 درصد باشد. اگر هماتوکریت خود را نمی دانید از پزشک متخصص • 

بیماری قند خود سؤال کنید.
این سیستم در ارتفاع حداکثر ٣٠٩4 متری آزمایش شده است.• 

ویژگی های عملکرد
سیستم اکیوچک اینستنت با الزامات ISO 15197:2013 )سیستم های تست تشخیصی در شرایط 

 آزمایشگاهی-الزامات سیستم های کنترل قند خون برای تست از خود در مدیریت دیابت ملیتوس(
مطابقت دارد.

کالیبراسیون و قابلیت ردیابی: سیستم )دستگاه اندازه گیری و نوارهای تست( با خون وریدی حاوی تراکم 
های گلوکز مختلف به عنوان ردیاب، کالیبره شده است. مقادیر مرجع با استفاده از روش هگزوکیناز به 

دست می آیند که با استفاده از روش ID‑GCMS کالیبره می شوند. روش ID‑GCMS به عنوان روشی با بالاترین 
کیفیت سنجشی، با استاندارد NIST قابل ردیابی است. با استفاده از این زنجیره ردیابی، نتایج به دست آمده 

با این نوارهای تست برای محلول های کنترل را می توان با استاندارد NIST ردیابی کرد.
حداقل میزان تشخیص )کمترین مقدار نشان داده شده(: ١٠ میلی گرم در دسی لیتر )٠.6 میلی مول در 

لیتر( برای نوار تست
محدوده اندازه گیری سیستم: ١٠–6٠٠ میلی گرم در دسی لیتر )٠.6–٣٣.٣ میلی مول در لیتر(

اندازه نمونه: ٠.6 میکرولیتر
زمان تست: کمتر از 4 ثانیه 

Точність системи: 
Результати оцінки точності системи для концентрацій глюкози нижче 5,55 ммоль/л (нижче 100 мг/дл)

в межах 
±0,28 ммоль/л  

(в межах ±5 мг/дл)

в межах 
±0,56 ммоль/л  

(в межах ±10 мг/дл)

в межах 
±0,83 ммоль/л  

(в межах ±15 мг/дл)

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

Результати оцінки точності системи для концентрацій глюкози 5,55 ммоль/л або вище (100 мг/дл або вище)

в межах ±5 % в межах ±10 % в межах ±15 %

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

Результати оцінки точності системи для концентрацій глюкози від 2,2 ммоль/л (39 мг/дл) до 26,7 ммоль/л 
(482 мг/дл)

в межах ±0,83 ммоль/л або в межах ±15 % 
(в межах ±15 мг/дл або в межах ±15 %)

600/600 (100 %)

Повторюваність:

Середній 
показник

[мг/дл] 41,9 84,7 137,9 216,3 353,2 

[ммоль/л] 2,3 4,7 7,6 12,0 19,6

Стандартне 
відхилення

[мг/дл] 1,5 2,1 3,1 5,3 8,4

[ммоль/л] 0,1 0,1 0,2 0,3 0,5

Коефіцієнт варіації [%] — — 2,2 2,5 2,4  

Внутрішньолабораторна точність:

Середній показник
[мг/дл] 46,1 118,4 299,9

[ммоль/л] 2,6 6,6 16,6

Стандартне відхилення
[мг/дл] 1,7 3,4 6,0

[ммоль/л] 0,1 0,2 0,3

Коефіцієнт варіації [%] — 2,9 2,0

Оцінка точності користувачем: Дослідження, в якому оцінювалися показники рівня глюкози в зразках 
капілярної крові, отриманих у 101 звичайних людей з кінчика пальця, продемонструвало такі результати:
•  100 % результатів визначення рівня глюкози у крові для концентрацій глюкози нижче 5,55 ммоль/л 

(нижче 100 мг/дл) знаходилися в межах ±0,83 ммоль/л (в межах ±15 мг/дл) результатів, отриманих за 
допомогою лабораторних аналізів.

•  96,7 % результатів визначення рівня глюкози у крові для концентрацій глюкози 5,55 ммоль/л або вище 
(100 мг/дл або вище) знаходилися в межах ±15 % результатів, отриманих за допомогою лабораторних 
аналізів.

Принцип виконання визначення: Фермент на тест‑смужці — FAD‑залежна глюкозодегідрогеназа (ГДГ), 
що експресується в A. oryzae, перетворює глюкозу в зразку крові в глюконолактон. Ця реакція створює 
постійний електричний струм, який глюкометр інтерпретує як результат визначення рівня глюкози у крові. 
Зразок і умови навколишнього середовища оцінюються за допомогою сигналів постійного та змінного 
струму.
Отриманий за допомогою цих тест‑смужок результат відповідає концентраціям глюкози в плазмі 
відповідно до рекомендацій Міжнародної Федерації Клінічної Хімії та Лабораторної Медицини (International 
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC).5 Таким чином, глюкометр відображає 
концентрації глюкози в плазмі, незважаючи на те, що на тест‑смужку завжди наноситься цільна кров.

Склад реагентів¤

Медіатор 6,6 %

Фермент FAD‑ГДГ 21,3 %

Буфер 22,6 %

Стабілізатор 2,3 %

Речовини, що не вступають в реакцію 47,2 %

¤Мінімальний вміст на момент виготовлення
Примітка: Пояснення символів, що використовуються, та перелік посилань подано в кінці цього 
аркуша‑вкладиша. 

Контрольні набори та набори для визначення лінійності (якщо наявні)
Контрольний розчин Акку‑Чек Інстант — для ознайомлення з детальною інформацією див. аркуш‑вкладиш 
для контрольного розчину.
Набір для визначення лінійності Акку‑Чек Інстант — для ознайомлення з детальною інформацією див. 
аркуш‑вкладиш для набору для визначення лінійності. 
Для отримання додаткової інформації відвідайте наш веб‑сайт www.accu‑chek.com або зверніться до 
уповноваженого представника компанії Roche (Рош) в Україні.
ДАТА ОСТАННЬОГО ПЕРЕГЛЯДУ: 2019‑09
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B
Див. аркуш‑вкладиш

2
Температурні обмеження (температура зберігання)

e
Термін використання (відкритого або невідкритого)

M
Виробник

R
Номер за каталогом

L
Код партії

I
Медичний виріб для діагностики in vitro

Глобальний номер товарної позиції

Серійний номер

Цей виріб відповідає вимогам Директиви Ради ЄС 98/79/EC щодо медичних пристроїв 
для діагностики in vitro.

b
Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими відходами. Викидайте 
використані тест‑смужки відповідно до місцевих норм.

دقة النظام: 
نتائج لدقة النظام مع تركيزات الجلوكوز الأقل من ١٠٠ مليجرام/ديسيلتر )أي الأقل من ٥,٥٥ مليمول/لتر(

 في نطاق ±٥ مليجرام/ديسيلتر
(في نطاق ±٠,٢٨ مليمول/لتر)

 في نطاق ±١٠ مليجرام/ديسيلتر
(في نطاق ±٠,٥٦ مليمول/لتر)

 في نطاق ±١٥ مليجرام/ديسيلتر
(في نطاق ±٠,٨٣ مليمول/لتر)

)% ٩٤,٤( ١٥٣/١62)% ١٠٠( ١62/١62)% ١ )١٠٠62/١62

نتائج لدقة النظام مع تركيزات الجلوكوز المساوية أو الأكبر من ١٠٠ مليجرام/ديسيلتر )أي المساوية أو الأكبر من ٥,٥٥
مليمول/لتر(

في نطاق ±١٥ %في نطاق ±١٠ %في نطاق ±٥ %

)% 77,٩( ٣٤١/٤٣8)% ٩٩,٣( ٤٣٥/٤٣8)% ٤٣ )١٠٠8/٤٣8

 نتائج لدقة النظام مع تركيزات الجلوكوز ما بين ٣٩ مليجرام/ديسيلتر )2,2 مليمول/لتر( 
و ٤82 مليجرام/ديسيلتر )26,7 مليمول/لتر(

 في نطاق ±١٥ مليجرام/ديسيلتر أو في نطاق ±١٥ %
)في نطاق ±٠,٨٣ مليمول/لتر أو في نطاق ±١٥ %(

)% ١٠٠( 6٠٠/6٠٠

دقة التكرار:

النسبة المتوسطة

]مليجرام/
٤١,٩8٤,7١٣7,٩2١6,٣٣٥٣,2ديسيلتر[

]مليمول/
2,٣٤,77,6١2,٠١٩,6لتر[

الانحراف المعياري

]مليجرام/
١,٥2,١٣,١٥,٣8,٤ديسيلتر[

]مليمول/
٠,١٠,١٠,2٠,٣٠,٥لتر[

2,22,٥2,٤—— معامل التفاوت ]%[

الدقة البينية:

النسبة المتوسطة
]مليجرام/
٤6,١١١8,٤2٩٩,٩ديسيلتر[

2,66,6١6,6]مليمول/لتر[

الانحراف المعياري
]مليجرام/
١,7٣,٤6,٠ديسيلتر[

٠,١٠,2٠,٣]مليمول/لتر[

2,٩2,٠— معامل التفاوت ]%[

تقييم الأداء من قبل المستخدم: قام ١٠١ شخصً غير مدربين بشكل خاص بقياس نسب سكر الدم في عينات الدم 
الشعيري المأخوذة من طرف الإصبع وأظهرت الدراسة النتائج التالية:

 مع تركيزات الجلوكوز الأقل من ١٠٠ مليجرام/ديسيلتر )أي الأقل من ٥,٥٥ مليمول/لتر(، يقع  ١٠٠ % من نتائج •
القياس في نطاق ±١٥ مليجرام/ديسيلتر )أي في نطاق ±٠,8٣ مليمول/لتر( من نتائج القياس بالطريقة المعملية.

 مع تركيزات الجلوكوز المساوية أو الأكبر من ١٠٠ مليجرام/ديسيلتر )أي المساوية أو الأكبر من ٥,٥٥ مليمول/لتر(، •
يقع ٩6,7 % من نتائج القياس في نطاق ±١٥ % من نتائج القياس بالطريقة المعملية.

منهج القياس: يقوم الإنزيم الموجود على شريط الاختبار، وهو نازعة هيدروجين جلوكوز )GDH( معتمد على FAD على 
هيئة A. oryzae، بتحويل الجلوكوز في عينة الدم إلى جلوكونولاكتون. يقوم هذا التفاعل بإنشاء تيار كهربائي DC غير 
ضار ويقوم جهاز القياس بدوره بترجمة هذا التيار في صورة نتيجة قياس مستوى السكر في الدم. يتم تقييم العينة 

.DC و AC والظروف البيئية باستخدام إشارات

توفر شرائط الاختبار هذه نتائج تعتمد على تركيزات سكر الدم في البلازما وفقاً لتوصيات الاتحاد الدولي للكيمياء 
السريرية والطب المخبري )IFCC(.٥ وبالتالي، يعرض جهاز القياس تركيزات سكر الدم المرتبطة بالبلازما بالرغم من وضع 

عينة من الدم الكامل على شريط الاختبار في جميع الأحوال.

تركيب الكاشف¤

6,6 %وسيط

FAD‑GDH 2١,٣ %إنزيم

22,6 %منظم

2,٣ %مادة مثبتة

٤7,2 %مكونات غير متفاعلة

¤الحد الأدنى في وقت التصنيع

ملاحظة: يرجى الرجوع إلى شرح الرموز المستخدمة وقائمة بالمراجع. 

مجموعات اختبارات الأداء وخطية التفاعل )في حالة توفرها(
محلول اختبار أكيو-تشيك إنستانت – راجع النشرة المرفقة مع عبوة محلول الاختبار للحصول على التفاصيل.

مجموعة اختبار خطية تفاعل أكيو-تشيك إنستانت – راجع النشرة المرفقة مع عبوة مجموعة اختبار خطية التفاعل 
للحصول على التفاصيل. 

تفضل بزيارة الموقع الإلكتروني الخاص بنا عبر www.accu‑chek.com أو اتصل بالوكيل المحلي لشركة روش للحصول 
على المزيد من المعلومات. 

آخر تحديث: 2٠١٩-٠٩

المراجع
١ American Diabetes Association: 2. Classification and Diagnosis of Diabetes: Standards of Medical Care in 

Diabetes‑2019. Diabetes Care, 42, (Suppl. 1), : S13‑S28 (2019).
2 American Diabetes Association website: Diagnosing Diabetes and Learning about Prediabetes.  

http://www.diabetes.org/diabetes‑basics/diagnosis/. Accessed April 22, 2019.
٣ IDF Clinical Guidelines Task Force. Global guideline for Type 2 diabetes. Brussels: International Diabetes 

Federation, 2012.
٤ 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 4 159493 6).
٥ D’Orazio et al.: “Approved IFCC Recommendation on Reporting Results for Blood Glucose  

(Abbreviated);”Clinical Chemistry 51:9 1573‑1576 (2005).

Bيرجى الرجوع إلى النشرة المرفقة

حد درجة الحرارة )التخزين عند(2

e)صالح للاستخدام حتى )علبة شرائط اختبار مفتوحة أو مغلقة

Mالشركة المصنعة

Rرقم الكتالوج

Lكود الدفعة

Iجهاز طبي لأغراض تشخيص العينات المسحوبة خارج الجسم

الرقم العالمي لتعريف المنتجات

الرقم التسلسلي

هذا المنتج يستوفي متطلبات التوجيه الأوروبي رقم EC/98/79 فيما يتعلق بالأجهزة الطبية 
لأغراض تشخيص العينات المسحوبة خارج الجسم.

b
 يمكن التخلص من جميع محتويات العبوة من خلال إلقائها في القمامة المنزلية. 

قم بالتخلص من شرائط الاختبار المستخدمة وفقًا للوائح التنظيمية المحلية.

دقت سیستم: 
 نتایج دقت سیستم برای تراکم های گلوکز کمتر از ١٠٠ میلی گرم در دسی لیتر 

)کمتر از 5.55 میلی مول در لیتر(

در محدوده ±5 میلی گرم در 
 دسی لیتر

)در محدوده ±٠.٢٨ میلی مول 
در لیتر(

در محدوده ±١٠ میلی گرم در 
 دسی لیتر 

)در محدوده ±٠.56 میلی مول 
در لیتر(

در محدوده ±١5 میلی گرم در 
 دسی لیتر 

)در محدوده ±٠.٨٣ میلی مول 
در لیتر(

)% ٩4.4( ١62/١5٣)% ١٠٠( ١62/١62)% ١ )١٠٠62/١62

 نتایج دقت سیستم برای تراکم های گلوکز برابر با ١٠٠ میلی گرم در دسی لیتر یا بیشتر از آن )برابر با
5.55 میلی مول در لیتر یا بیشتر از آن( است

در محدوده ±١5 درصددر محدوده ±١٠ درصددر محدوده ±5 درصد

)% 77.٩( 4٣8/٣4١)% ٩٩.٣( 4٣8/4٣5)% ١٠٠( 4٣8/4٣8

 نتایج دقت سیستم برای تراکم های گلوکز بین ٣٩ میلی گرم در دسی لیتر 
)2.2 میلی مول در لیتر( و 482 میلی گرم در دسی لیتر )26.7 میلی مول در لیتر(

 در محدوده ±١5 میلی گرم در دسی لیتر یا در محدوده ±١5 درصد
)در محدوده ±٠.٨٣ میلی مول در لیتر یا در محدوده ±١5 درصد(

)% ١٠٠( 6٠٠/6٠٠

قابلیت تکرار:

مقدار متوسط

]میلی گرم در 
4١.٩84.7١٣7.٩2١6.٣٣5٣.2دسی لیتر[

]میلی مول در 
2.٣4.77.6١2.٠١٩.6لیتر[

انحراف معیار

]میلی گرم در 
١.52.١٣.١5.٣8.4دسی لیتر[

]میلی مول در 
٠.١٠.١٠.2٠.٣٠.5لیتر[

2.22.52.4—— ضریب تغییر ]%[

دقت متوسط:

مقدار متوسط

]میلی گرم در 
46.١١١8.42٩٩.٩دسی لیتر[

]میلی مول در 
2.66.6١6.6لیتر[

انحراف معیار

]میلی گرم در 
١.7٣.46.٠دسی لیتر[

]میلی مول در 
٠.١٠.2٠.٣لیتر[

2.٩2.٠— ضریب تغییر ]%[

ارزیابی عملکرد توسط کاربر: یک مطالعه که مقادیر گلوکز را از نمونه های خون مویرگی نوک انگشت 
١٠١ فرد عادی ارزیابی می کند نتایج زیر را نشان داد:

 برای تراکم های گلوکز کمتر از ١٠٠ میلی گرم در دسی لیتر )کمتر از 5.55 میلی مول در لیتر(، ١٠٠ % • 
نتایج تست در محدوده ±١5 میلی گرم در دسی لیتر )در محدوده ±٠.8٣ میلی مول در لیتر( است که از 

طریق تست آزمایشگاهی به دست آمده است.
 برای تراکم های گلوکز برابر یا بیشتر از ١٠٠ میلی گرم در دسی لیتر )برابر یا بیشتر از • 

5.55 میلی مول در لیتر(، ٩6.7 % نتایج تست در محدوده ±١5 درصد است که از طریق تست 
آزمایشگاهی به دست آمده است.

A. oryzae است و توسط FAD اصول تست: آنزیم روی نوار تست، که یک گلوکز دهیدروژناز وابسته به 
ترشح می شود، گلوکز نمونه خونی را به گلوکولاکتون تبدیل می کند. این واکنش حاوی یک جریان 

الکتریکی DC بی ضرر است که دستگاه اندازه گیری آن را برای نتیجه سنجش قند خون تفسیر می کند. 
نمونه و شرایط محیطی با استفاده از سیگنال های AC و DC ارزیابی می شوند.

این نوارهای تست نتایجی را نشان می دهد که با تراکم قند خون در پلاسما طبق توصیه فدراسیون بین 
المللی شیمی بالینی و پزشکی آزمایشگاهی تطبیق می کند )IFCC(.5 بنابراین دستگاه اندازه گیری، تراکم 

قند خون را که به پلاسما اشاره دارد نشان می دهد، این در حالی است که خون کامل همیشه روی نوار 
تست قرار بگیرد.

ترکیب معرف¤

6.6 %واسط

FAD‑GDH 2١.٣ %آنزیم

22.6 %بافر

2.٣ %تثبیت کننده

47.2 %مواد غیر فعال

¤حداقل در زمان تولید
نکته: به توضیحات نمادهای به کار رفته و فهرست منابع مراجعه کنید. 

کیت های تست کنترل و خطی بودن )در صورت وجود(
محلول کنترل اکیوچک اینستنت – برای اطلاع از جزئیات به بروشور محلول کنترل مراجعه کنید.

کیت تست خطی بودن اکیوچک اینستنت – برای اطلاع از جزئیات به بروشور کیت تست خطی بودن 
مراجعه کنید. 

از وب سایت ما به آدرس www.accu‑chek.com دیدن کنید یا برای کسب اطلاعات بیشتر با نماینده محلی 
Roche تماس بگیرید. 

آخرین بروز رسانی:٠9/2٠١7
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B
به بروشور توجه کنيد.

2
محدودیت دما )نگهداری در(

e)مدت زمان نگهداری )بازنشده یا بازشده

M
توليدکننده

R
شماره کاتالوگ

L
کد شناسایی

I
in vitro دستگاه پزشکی تشخيصی

Global Trade Item Number

شماره سریال

این محصول مطابق با الزامات مقرر در استاندارد اروپایی EC/98/79 در رابطه با 
دستگاه های پزشکی تشخیصی in vitro است.

b
کليه اجزای بسته را می توان همراه با زباله خانگی دور انداخت. نوارهای تست استفاده 

شده را با رعایت مقررات محلی دور بياندازید.

ایران
تلفن خدمات مشتریان: 45598000 (021)

Support@cobeldarou.com :پست الکترونیک
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REF 07819382134 
U Придатний для самоконтролю

Призначення
Тест‑смужки Accu‑Chek Instant (Акку‑Чек Інстант) разом із глюкометрами Акку‑Чек Інстант та Accu‑Chek 
Instant S (Акку‑Чек Інстант С) призначені для кількісного визначення глюкози у свіжій капілярній цільній 
крові, отриманій із пальця, долоні, передпліччя та плеча, як допоміжний засіб для моніторингу 
ефективності контролю рівня глюкози.
Тест‑смужки Акку‑Чек Інстант разом із глюкометрами Акку‑Чек Інстант та Акку‑Чек Інстант С призначені 
для діагностики in vitro для самоконтролю пацієнтами з цукровим діабетом.
Тест‑смужки Акку‑Чек Інстант разом із глюкометрами Акку‑Чек Інстант та Акку‑Чек Інстант С призначені 
для діагностики in vitro лікарями в клінічних умовах. Використовувати венозну, артеріальну та неонатальну 
кров можуть лише лікарі.
Ця система не призначена для діагностики цукрового діабету чи для аналізу зразків неонатальної 
пуповинної крові.

До уваги користувачив
Попередження: Небезпека удушення. Дрібні деталі. Зберігати в місці, недосяжному для дітей віком до 
3 років.

Вміст упаковки
Упаковка, що містить тест‑смужки й аркуші‑вкладиші.
Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими відходами. Викидайте використані 
тест‑смужки відповідно до місцевих норм. У разі появи запитань звертайтеся в компанію Roche (Рош).

Зберігання та поводження з тест-смужками
•  Зберігайте тест‑смужки за температури від 4 до 30 °C. Не заморожуйте тест‑смужки.
•  Використовуйте тест‑смужки за температури від 4 до 45 °C.
•  Використовуйте тест‑смужки за вологості від 10 до 90 %. Не зберігайте тест‑смужки в місцях зі 

значним нагріванням чи вологістю, таких як ванна кімната чи кухня.
•  Зберігайте невикористані тест‑смужки в оригінальному контейнері із тест‑смужками із закритим 

ковпачком.
•  Щільно закрийте контейнер із тест‑смужками одразу після витягання тест‑смужки, щоб захистити 

тест‑смужки від вологості.
•  Використовуйте тест‑смужку одразу після витягання її з контейнера із тест‑смужками.
•  Викидайте тест‑смужки, якщо закінчився їх термін придатності. Після закінчення терміну придатності 

тест‑смужки можуть давати неправильні результати. Термін придатності надруковано на упаковці 
тест‑смужок та на етикетці контейнера із тест‑смужками біля e. Тест‑смужки можна використовувати 
до надрукованого терміну придатності у разі їх правильного зберігання та використання. Це стосується 
тест‑смужок із нового, невідкритого контейнера із тест‑смужками та тест‑смужок із вже відкритого 
контейнера з тест‑смужками.

Проведення визначення рівня глюкози у крові
Для отримання інструкцій щодо взяття зразка крові й проведення визначення глюкози у крові див. 
керівництво користувача глюкометра.

Інтерпретація результатів визначення рівня глюкози у крові
Нормальний рівень глюкози натще в дорослих, які не страждають на цукровий діабет, не перевищує 
5,6 ммоль/л (100 мг/дл).1 Нормальний рівень глюкози в дорослих, які не страждають на цукровий діабет, 
через 2 години після прийому їжі, наприклад, у разі моделювання за допомогою перорального 
глюкозотолерантного тесту (ПГТТ) із 75 г глюкози, становить менше 7,8 ммоль/л (140 мг/дл).2 Критерієм 
діагностування цукрового діабету в дорослих є рівень глюкози у крові натще, підтверджений двома 
визначеннями, що становить 7,0 ммоль/л або вище (126 мг/дл або вище).1,3,4 Стан дорослих із показниками 
рівня глюкози у крові натще від 5,6 до 6,9 ммоль/л (від 100 до 125 мг/дл) визначається як порушення 
глікемії натще (предіабетичний стан).1 Існують також інші критерії діагностики цукрового діабету. Щоб 
встановити, чи маєте Ви цукровий діабет, зверніться до Вашого лікаря. Людям із цукровим діабетом: 
Проконсультуйтеся з лікарем стосовно діапазону рівня глюкози у крові, який Вам підходить. Ви повинні 
лікувати низький або високий рівень глюкози у крові згідно з рекомендаціями свого лікаря.

Незвичні результати визначення рівня глюкози у крові
Якщо на глюкометрі відображається LO, рівень глюкози у крові може бути нижче 0,6 ммоль/л (10 мг/дл).
Якщо на глюкометрі відображається HI, рівень глюкози у крові може бути вище 33,3 ммоль/л (600 мг/дл).
Для отримання детальної інформації щодо повідомлень про помилку див. керівництво користувача.
Якщо результат визначення рівня глюкози у крові не відповідає Вашому самопочуттю, виконайте 
такі дії:
•  Повторіть визначення глюкози у крові з новою тест‑смужкою.
•  Проведіть контрольне визначення, як описано в керівництві користувача.
•  Для отримання інформації щодо інших причин див. керівництво користувача.
•  Якщо симптоми все ще не відповідають результатам визначення рівня глюкози у крові, зверніться до 

свого лікаря.
Ніколи не ігноруйте симптоми та не вносьте значні зміни в свою програму контролю діабету без 
консультації з лікарем.

Діапазони контрольних розчинів Акку-Чек Інстант
Control 1 (Контроль 1): 1,7–3,3 ммоль/л (30–60 мг/дл)
Control 2 (Контроль 2): 14,0–19,0 ммоль/л (252–342 мг/дл)

До уваги лікаря

Взяття зразка та його підготовка лікарем
•  У разі використання глюкометрів Акку‑Чек Інстант та Акку‑Чек Інстант С завжди дотримуйтеся 

визнаних процедур під час роботи з об’єктами, які потенційно забруднені людським матеріалом. 
Дотримуйтеся політики щодо гігієни та безпеки, прийнятої у Вашій лабораторії або установі.

•  Для проведення визначення глюкози у крові потрібна крапля крові. Можна використовувати капілярну 
кров. Венозна, артеріальна або неонатальна кров може використовуватися, але її повинен отримувати 
лікар.

•  Не забудьте очистити систему внутріартеріального введения, перш ніж брати зразок крові та наносити 
його на тест‑смужку.

•  Система випробовувалася за допомогою неонатальної крові. 
У цілях належної клінічної практики рекомендується бути обережним при інтерпретації показників рівня 
глюкози у неонатальної крові нижче 2,8 ммоль/л (50 мг/дл). Дотримуйтеся інструкцій стосовно догляду в 
рамках подальшого спостереження, прийняті у Вашій установі для критичних показників рівня глюкози 
у крові в новонароджених. 

•  Щоб мінімізувати вплив гліколізу, визначення на підставі венозної або артеріальної крові необхідно 
проводити в межах 30 хвилин після взяття зразків крові.

•  Уникайте утворення бульбашок повітря при використанні піпеток.
•  Допускається використання зразків капілярної, венозної та артеріальної крові, що містять такі 

антикоагулянти або консерванти: ЕДТА, гепаринат літію та гепаринат натрію. Не рекомендується 
використовувати антикоагулянти, що містять йодацетат або фторид.

•  Охолоджені зразки потрібно повільно довести до кімнатної температури перед визначенням.

Додаткова інформація для лікарів
Якщо результат визначення рівня глюкози у крові не відповідає клінічним симптомам пацієнта або 
виглядає незвично високим або низьким, проведіть контрольне визначення. Якщо контрольне визначення 
підтверджує правильне функціонування системи, повторно виконайте визначення глюкози у крові. Якщо 
другий результат визначення рівня глюкози у крові все ще виглядає незвичним, дотримуйтеся прийнятих в 
установі керівництв щодо подальших дій.
Утилізуйте компоненти упаковки згідно з прийнятими в установі керівництвами. Ознайомтеся з місцевими 
нормативними документами, оскільки вони можуть відрізнятися залежно від країни.

Обмеження
•  Зразки при ліпемії (тригліцериди) >20,3 ммоль/л (>1800 мг/дл) можуть призводити до отримання 

підвищених результатів визначення рівня глюкози у крові.
•  Не використовуйте цю систему від час проби на абсорбцію ксилози.
•  Не використовуйте цю систему, якщо Вам внутрішньовенно вводять аскорбінову кислоту.
•  У разі порушення периферичного кровообігу не рекомендується брати капілярну кров із схвалених 

місць взяття зразків, оскільки результати можуть не відповідати фізіологічному рівню глюкози у крові. 
Це може відбуватися за таких умов: Тяжка дегідратація внаслідок діабетичного кетоацидозу або 
гіперглікемічного гіперосмолярного синдрому без кетоацидозу, артеріальна гіпотензія, шок, 
декомпенсована серцева недостатність 4‑го класу за NYHA або оклюзійне ураження периферичних 
артерій.

•  Гематокрит повинен становити від 10 до 65 %. Якщо Ви не знаєте свій гематокрит, запитайте лікаря.
•  Ця система випробовувалася на висоті над рівнем моря до 3094 метрів.

Робочі характеристики
Система Акку‑Чек Інстант відповідає вимогам ISO 15197:2013 (Тест‑системи для діагностики in vitro — 
вимоги щодо систем для контролю рівня глюкози у крові, призначених для самоконтролю рівня глюкози у 
крові при компенсації цукрового діабету).
Калібрування та відстежування: Система (глюкометр і тест‑смужки) відкалібрована за допомогою 
венозної крові, що містила різні концентрації глюкози як засобу для калібрування. Контрольні показники 
отримували з використанням гексокіназного методу, який калібрувався за допомогою методу ID‑GCMS. 
Метод ID‑GCMS, як метод найвищої метрологічної якості (порядку), відповідає основному стандарту NIST. 
Використовуючи такий ланцюжок відстежування, результат визначення, отриманий за допомогою таких 
тест‑смужок для контрольних розчинів, також можна відстежити до стандарту NIST (traceable 
(відстежування)).
Нижня межа визначення (найнижчий показник, що відображається): 0,6 ммоль/л (10 мг/дл) для 
тест‑смужки
Діапазон визначення системи: 0,6–33,3 ммоль/л (10–600 мг/дл)
Об’єм зразка: 0,6 мкл
Час визначення: <4 секунд 
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A مناسب للفحص الذاتي

الاستخدام المحدد
 شرائط اختبار Accu-Chek Instant )أكيو-تشيك إنستانت( المستخدمة مع أجهزة قياس أكيو-تشيك إنستانت 

و Accu-Chek Instant S )أكيو-تشيك إنستانت أس( مخصصة لقياس نسبة السكر كميًا في عينات الدم الكامل 
الشعيري المسال حديثاً من الإصبع، أو راحة اليد، أو الساعد، أو العضد وذلك لمتابعة كفاءة التحكم في مستوى 

السكر في الدم.

شرائط اختبار أكيو-تشيك إنستانت المستخدمة مع أجهزة قياس أكيو-تشيك إنستانت وأكيو-تشيك إنستانت 
أس مخصصة للاستخدام في إجراء الفحص الذاتي لتشخيص العينات المسحوبة خارج الجسم من جانب مرضى 

السكري.

شرائط اختبار أكيو-تشيك إنستانت المستخدمة مع أجهزة قياس أكيو-تشيك إنستانت وأكيو-تشيك إنستانت 
أس مخصصة للاستخدام في تشخيص العينات المسحوبة خارج الجسم من جانب أخصائيي الرعاية الصحية في 

المستشفيات والعيادات الطبية. يقتصر إجراء عمليات قياس مستوى السكر في الدم الوريدي والشرياني ولدى الأطفال 
حديثي الولادة على أخصائيي الرعاية الصحية فقط.

هذا النظام غير مخصص للاستخدام في تشخيص مرض السكري، أو في اختبارات عينات الدم المأخوذة من الحبل 
السري للأطفال حديثي الولادة.

معلومات المستهلك
تحذير: خطر الاختناق. قطع صغيرة. يرجى الحفظ بعيدًا عن متناول الأطفال تحت سن ٣ سنوات.

محتويات العبوة
عبوة تحتوي على شرائط اختبار ونشرات مرفقة.

يمكن التخلص من جميع محتويات العبوة من خلال إلقائها في القمامة المنزلية. قم بالتخلص من شرائط الاختبار 
المستخدمة وفقًا للوائح التنظيمية المحلية. إذا كانت لديك أي استفسارات، فيرجى الاتصال بمركز خدمة ودعم 

عملاء Roche )روش(.

حفظ شرائط الاختبار واستخدامها
 احفظ شرائط الاختبار في درجات حرارة تتراوح بين ٤ و ٣٠ درجة مئوية. لا تقم بتجميد شرائط الاختبار.•
 استخدم شرائط الاختبار في درجة حرارة تتراوح بين ٤ و ٤٥ درجة مئوية.•
 استخدم شرائط الاختبار في نسبة رطوبة تتراوح بين ١٠ و ٩٠ %. يحظر حفظ شرائط الاختبار في الأماكن ذات •

درجات الحرارة أو الرطوبة الجوية العالية كالحمامات أو المطابخ.
احفظ شرائط الاختبار غير المستخدمة في علبتها الأصلية مع ضرورة إغلاق غطاء العلبة بإحكام.•
 يرجى إغلاق العلبة بشكل محكم بعد إخراج شريط الاختبار من أجل حماية شرائط الاختبار من الرطوبة.•
استخدم شريط الاختبار فوراً بعد استخراجه من علبة شرائط الاختبار.•
تخلص من شرائط الاختبار التي تتجاوز تاريخ الصلاحية. قد تتسبب شرائط الاختبار منتهية الصلاحية في •

إعطاء نتائج قياس غير صحيحة. تاريخ الصلاحية مطبوع على عبوة شرائط الاختبار وعلى ملصق علبة شرائط 
الاختبار بجانب الرمز e. يمكن استخدام شرائط الاختبار حتى تاريخ الصلاحية المدون على العبوة إذا تم حفظ 

الشرائط واستخدامها بالشكل الصحيح. ويسري ذلك على شرائط الاختبار التي يتم استخراجها من علبة 
شرائط اختبار جديدة ومحكمة الإغلاق، وشرائط الاختبار التي يتم استخراجها من علبة مفتوحة بالفعل.

إجراء قياس مستوى السكر في الدم
راجع دليل مستخدم جهاز القياس للاطلاع على الإرشادات الخاصة بالحصول على عينة دم وإجراء قياس مستوى السكر 

في الدم.

التعرف على نتائج الاختبار
المستوى الطبيعي لسكر الدم على الريق بالنسبة لشخص بالغ غير مصاب بمرض السكري هو أقل من ١٠٠ مليجرام/

ديسيلتر )٥.6 مليمول/لتر(.١ المستوى الطبيعي لسكر الدم بالنسبة لشخص بالغ غير مصاب بمرض السكري بعد 
مرور ساعتين على الوجبة، على سبيل المثال، عند محاكاة ذلك باستخدام اختبار تحمل الجلوكوز الفموي بمقدار 7٥
جرام، هو أقل من ١٤٠ مليجرام/ديسيلتر )أي الأقل من 7.8 مليمول/لتر(.2 معيار تشخيص مرض السكري لدى البالغين 
هو وجود مستوى السكر في الدم على الريق يبلغ ١26 مليجرام/ديسيلتر أو أعلى )أي 7.٠ مليمول/لتر أو أعلى(، على أن 

يتم تأكيد هذه النسبة من خلال نتيجتي قياس.٤،٣،١ الأشخاص البالغون الذين يتراوح مستوى السكر في الدم لديهم من 
١٠٠ إلى ١2٥ مليجرام/ديسيلتر )أي ٥.6 إلى 6.٩ مليمول/لتر( على الريق، يكون لديهم اختلال السكر في الدم على الريق 

)مقدمات مرض السكري(.١ وهناك معايير أخرى لتشخيص مرض السكري. استشر أخصائي الرعاية الصحية الخاص بك 
لمعرفة ما إذا كنت مصاباً بمرض السكري أم لا. بالنسبة لمرضى السكري: استشر أخصائي الرعاية الصحية الخاص 

بك لمعرفة معدلات سكر الدم المناسبة لحالتك. يجب عليك التعامل مع مستويات سكر الدم المنخفضة أو العالية 
وفقًا لتوصيات أخصائي الرعاية الصحية الخاص بك.

نتائج القياس الشاذة
في حالة ظهور الرمز LO )منخفض( على شاشة جهاز القياس، فقد يكون مستوى السكر في الدم أقل من ١٠ مليجرام/

ديسيلتر )أي ٠,6 مليمول/لتر(.

في حالة ظهور الرمز HI )مرتفع( على شاشة جهاز القياس، فقد يكون مستوى السكر في الدم أعلى من 6٠٠ مليجرام/
ديسيلتر )٣٣,٣ مليمول/لتر(.

للحصول على معلومات تفصيلية حول رسائل الخطأ، يرجى الرجوع إلى دليل المستخدم.

في حالة الحصول على نتيجة قياس لمستوى سكر الدم لا تتفق مع حالتك، اتبع الخطوات التالية:
أعد قياس مستوى السكر في الدم باستخدام شريط اختبار جديد.•
قم بإجراء اختبار أداء على النحو الموضح في دليل المستخدم.•
راجع دليل المستخدم لمعرفة الأسباب الأخرى.•
في حالة استمرار عدم توافق الأعراض مع نتائج قياسات سكر الدم، اتصل بأخصائي الرعاية الصحية الخاص بك.•

لا تتجاهل الأعراض مطلقًا ولا تقم بإجراء تغييرات كبيرة على برنامج التحكم في مرض السكري دون استشارة أخصائي 
الرعاية الصحية الخاص بك.

نطاقات محلول اختبار أكيو-تشيك إنستانت

Control 1 )نطاق محلول الاختبار ١(: من ٣٠ إلى 6٠ مليجرام/ديسيلتر )من ١,7 إلى ٣,٣ مليمول/لتر(
Control 2 )نطاق محلول الاختبار 2(: من 2٥2 إلى ٣٤2 مليجرام/ديسيلتر )من ١٤,٠ إلى ١٩,٠ مليمول/لتر(

معلومات خاصة لأخصائيي الرعاية الصحية

سحب العينة وتحضيرها بواسطة أخصائيي الرعاية الصحية
عند استخدام أجهزة قياس أكيو-تشيك إنستانت وأكيو-تشيك إنستانت أس، احرص دائمًا على اتباع الإجراءات •

المتعارف عليها الخاصة بالتعامل مع الأجسام التي قد تحمل مخاطر التلوث نتيجة الاستخدامات البشرية. 
يرجى هنا تطبيق سياسات التعقيم والسلامة الخاصة بالمختبر أو المؤسسة التي تعمل بها.

يلزم الحصول على قطرة دم لإجراء اختبار قياس مستوى السكر في الدم. يمكن استخدام الدم الشعيري. كما •
يمكن استخدام الدم الوريدي، أو الشرياني، أو المأخوذ من الأطفال حديثي الولادة ولكن بشرط أن يتم سحب عينة 

الدم بواسطة أخصائيي الرعاية الصحية.
يجب شطف الأنابيب الشريانية أو القثاطر قبل سحب عينة الدم ووضعها على شريط الاختبار.•
 تمت تجربة النظام على دم مأخوذ من الأطفال حديثي الولادة. تنصح الممارسات الطبية الجيدة بتوخي الحذر •

 لدى تفسير نسب سكر الدم لدى الأطفال حديثي الولادة الأقل من 
٥٠ مليجرام/ديسيلتر )2,8 مليمول/لتر(. اتبع التوصيات المحددة من جانب مؤسستك والمتعلقة بمتابعة نسب 

سكر الدم الحرجة لدى الأطفال حديثي الولادة. 
للحد من آثار تحلل السكر، يلزم إجراء قياسات سكر الدم الوريدي أو الشرياني في خلال ٣٠ دقيقة من الحصول •

على عينات الدم.
تجنب تكون فقاعات الهواء عند استخدام الماصات الشعيرية.•
يمكن استخدام عينات الدم الشعيري أو الوريدي أو الشرياني التي تحتوي على مضادات التجلط أو المواد •

الحافظة التالية: EDTA، أو الهيبارين ليثيوم، أو الهيبارين صوديوم. لا ينُصح باستخدام مضادات التجلط التي 
تحتوي على اليودوأسيتات أو الفلورايد.

يجب أن تتُرك العينات المبردة لكي تأخذ درجة حرارة الغرفة بشكل تدريجي قبل إجراء الاختبارات.•

معلومات إضافية لأخصائيي الرعاية الصحية
إذا لم تكن نتيجة قياس مستوى السكر في الدم تعبر عن الأعراض السريرية التي يعاني منها المريض، أو تبدو مرتفعة 

أو منخفضة عن المعدلات المعتادة، فقم بإجراء اختبار أداء. إذا أكدت نتيجة اختبار الأداء سلامة الأداء الوظيفي للنظام، 
فأعد إجراء قياس مستوى السكر في الدم للمريض. إذا استمرت نتيجة قياس مستوى السكر في الدم الثانية غير 

معتادة، فاتبع الإرشادات الخاصة بالمنشأة فيما يتعلق بالإجراءات الأخرى الواجب اتباعها في تلك الحالة.

تخلص من مكونات العبوة وفق ما تنص عليه الإرشادات الخاصة بالمنشأة. راجع اللوائح المحلية، فقد تختلف من دولة 
إلى أخرى.

القيود
قد تؤدي العينات التي ترتفع نسبة الدهون الثلاثية )الترايجلسيرايد( بها عن ١8٠٠ مليجرام/ديسيلتر )2٠,٣•

مليمول/لتر( إلى ارتفاع نتائج قياس مستوى السكر.
لا تستخدم هذا النظام أثناء إجراء اختبار امتصاص الزيلوز.•
لا تستخدم هذا النظام إذا كنت تتعاطى حمض الأسكوربيك عبر الوريد.•
 في حالة قصور الدورة الطرفية، لا ينصح بالحصول على عينة الدم الشعيري من مواضع سحب العينات •

المتعارف عليها، حيث لن تكون النتائج انعكاسًا حقيقيًا لمستوى سكر الدم الفيزيولوجي. قد يسري ذلك في 
الحالات التالية على سبيل المثال لا الحصر: التجفاف الشديد الناتج عن الحماض الكيتوني السكري أو الناتج 

عن متلازمة فرط سكر الدم وفرط الأسمولية اللاكيتوني، انخفاض ضغط الدم، الصدمات، قصور القلب غير 
المعاوض من الدرجة الرابعة حسب تصنيف جمعية نيويورك لأمراض القلب )NYHA( أو مرض انسداد الشرايين 

المحيطية.
يجب أن تتراوح نسبة الهيماتوكريت بين ١٠ و 6٥ %. استشر أخصائي الرعاية الصحية الخاص بك إذا كنت لا •

تعرف نسبة الهيماتوكريت لديك.
تمت تجربة هذا النظام على ارتفاعات تصل إلى ٣٠٩٤ متراً.•

خصائص أداء النظام
يتوافق نظام أكيو-تشيك إنستانت مع متطلبات معيار ISO 15197:2013 )أنظمة الاختبار الخاصة بتشخيص العينات 
المسحوبة خارج الجسم – متطلبات أنظمة قياس مستوى السكر في الدم التي يمكن استخدامها من قبل المريض 

نفسه من أجل السيطرة على مرض السكري(.

المعايرة وإمكانية التتبع: تتم معايرة النظام )أي جهاز القياس وشرائط الاختبار( بالدم الوريدي بتركيزات جلوكوز 
مختلفة كوسيلة معايرة. النسب المرجعية يتم تحديدها بطريقة الهكسوكيناز، حيث تتم معايرتها بطريقة 

ID‑GCMS. وطريقة ID‑GCMS هي أعلى طريقة قياس من حيث الكفاءة )الترتيب(، حيث تعتمد على معيار NIST الأولي 
(traceable). وعبر هذه السلسلة يمكن إرجاع نتائج القياس الخاصة بمحاليل الاختبار والمستنبطة من خلال شرائط 

.NIST الاختبار إلى معيار

١٠ مليجرام/ديسيلتر )٠,6 مليمول/لتر( لشريط الاختبار حد الاكتشاف )أدنى نسبة معروضة(:

نطاق القياس الخاص بالنظام: من ١٠ إلى 6٠٠ مليجرام/ديسيلتر )من ٠,6 إلى ٣٣,٣ مليمول/لتر(

حجم العينة: ٠,6 ميكرولتر

زمن القياس: >٤ ثوان 

REF 07819366 
i مناسب برای تست توسط شخص

استفاده مورد نظر
نوارهای تست Accu‑Chek Instant )اکیوچک اینستنت( به همراه دستگاه های اندازه گیری اکیوچک 

اینستنت و Accu‑Chek Instant S )اکیوچک اینستنت اس( برای سنجش کمی گلوکز در خون تازه مویرگی 
انگشت، کف دست، ساعد، بازو و کمک در نظارت اثر بخشی کنترل قند خون در نظر گرفته شده است.

نوارهای تست اکیوچک اینستنت به همراه دستگاه های اندازه گیری اکیوچک اینستنت و اکیوچک 
اینستنت اس برای تست تشخیصی در شرایط آزمایشگاهی توسط خود افراد مبتلا به دیابت در نظر گرفته 

شده است.
نوارهای تست اکیوچک اینستنت به همراه دستگاه های اندازه گیری اکیوچک اینستنت و اکیوچک 
اینستنت اس برای تست تشخیصی در شرایط آزمایشگاهی توسط پرسنل مجرب بخش پزشکی در 

مجموعه های کلینیکی در نظر گرفته شده است. تست خون وریدی، شریانی و خون نوزادان، فقط توسط 
پرسنل مجرب بخش پزشکی انجام می شود.

این سیستم برای استفاده در تشخیص دیابت، و آزمایش نمونه های خون بند ناف نوزادان مورد استفاده قرار 
نمی گیرد.

اطلاعات مشتری
هشدار: خطر خفگی. قطعات کوچک. از دسترس کودکان زیر ٣ سال دور نگه دارید.

محتوای بسته
بسته حاوی نوارهای تست و بروشور می باشد.

 همه اجزای بسته را می توان همراه با زباله های خانگی دور انداخت. نوارهای تست استفاده شده 
را بر طبق مقررات محلی دور بیندازید. اگر سؤالی دارید، با Roche تماس بگیرید.

محل نگهداری و کار با نوار تست
 نوارهای تست را در دمای بین 4 و ٣٠ درجه سانتی گراد نگهداری کنید. نوارهای تست را منجمد • 

نکنید.
نوارهای تست را در دمای بین 4 و 45 درجه سانتی گراد استفاده کنید.• 
 نوارهای تست را در رطوبت هوای بین ١٠ و ٩٠ درصد استفاده کنید. نوارهای تست را در مناطق با گرما • 

و رطوبت بالا مثل حمام یا آشپزخانه استفاده نکنید.
 نوارهای تست استفاده نشده را در ظرف نوارهای تست اصلی شان نگهداری نمایید و درب آن را بگذارید.• 
 درب ظرف نوار تست را بلافاصله پس از برداشتن یک نوار تست محکم ببندید تا از نوارهای تست در • 

برابر رطوبت هوا محافظت شود.
از نوار تست بلافاصله پس از برداشتن آن از ظرف نوار تست استفاده نمایید.• 
 اگر تاریخ مصرف نوارهای تست منقضی شده است، آنها را دور بیندازید. نوارهای تستی که تاریخ • 

مصرف شان منقضی شده است ممکن است نتایج نادرستی نشان دهند. تاریخ مصرف روی بسته 
نوار و روی برچسب ظرف نوار تست در کنار علامت e درج شده است. اگر نوارهای تست به درستی 

نگهداری شوند و مورد استفاده قرار گیرند، می توانید از آنها تا تاریخ مصرف شان استفاده کنید. این 
در مورد نوارهای تست یک ظرف نوار تست باز نشده و نوارهای تست ظرف هایی که از قبل باز شده اند 

صدق می کند.

انجام تست قند خون
برای اطلاع از دستورالعمل گرفتن نمونه خون و انجام تست قند خون، به راهنمای استفاده دستگاه اندازه 

گیری مراجعه نمایید.

تفسیر نتایج تست
سطح گلوکز نرمال ناشتا برای یک فرد بزرگسال غیر مبتلا به دیابت زیر ١٠٠ میلی گرم در دسی لیتر )5.6
میلی مول در لیتر( است.١ سطح گلوکز نرمال برای یک فرد بزرگسال غیر مبتلا به دیابت 2 ساعت بعد از 
غذا، به عنوان مثال شبیه سازی شده توسط 75 گرم تست تحمل گلوکز خوراکی )OGTT(، کمتر از ١4٠

میلی گرم در دسی لیتر )7.8 میلی مول در لیتر( است.2 یکی از معیارهای تشخیص دیابت در بزرگسالان، 
سطح قند خون ناشتای ١26 میلی گرم در دسی لیتر یا بالاتر )٠.7 میلی مول در لیتر یا بالاتر( است که در 

دو تست تأیید می شود.4،٣،١ بزرگسالان با سطح گلوکز ناشتای بین ١٠٠ و ١25 میلی گرم در دسی لیتر 
)5.6 و 6.٩ میلی مول در لیتر( به عنوان افراد مبتلا به اختلال گلوکز ناشتا تعریف می شوند )پیش دیابت(.١
معیارهای تشخیصی دیگری نیز برای دیابت وجود دارد. برای تعیین اینکه مبتلا به دیابت هستید یا خیر، با 

پزشک متخصص بیماری قند خود مشورت کنید. برای مبتلایان به دیابت: با پزشک متخصص بیماری قند 
خود در مورد محدوده قند خون مناسب مشورت کنید. شما باید قند خون پایین یا بالا را طبق توصیه پزشک 

متخصص بیماری قند خود درمان نمایید.

نتایج غیرعادی برای تست
اگر LO روی دستگاه اندازه گیری نشان داده شود، ممکن است قند خون شما پایین تر از ١٠ میلی گرم در 

دسی لیتر )٠.6 میلی مول در لیتر( باشد.
اگر HI روی دستگاه اندازه گیری نشان داده شود، قند خون شما ممکن است بالاتر از 6٠٠ میلی گرم در دسی 

لیتر )٣٣.٣ میلی مول در لیتر( باشد.
برای کسب اطلاعات دقیق درباره پیام های خطا، به راهنمای استفاده مراجعه کنید.

اگر نتیجه سنجش قند خون شما با احساس شما مطابقت ندارد، این مراحل را دنبال کنید:
تست قند خون را با یک نوار تست جدید تکرار کنید.• 
یک تست کنترلی طبق توضیحات راهنمای استفاده انجام دهید.• 
برای مشاهده دلایل دیگر به راهنمای استفاده مراجعه کنید.• 
 اگر علائم شما هنوز با نتایج سنجش قند خون تان مطابقت ندارد، با پزشک متخصص بیماری قند • 

خود مشورت کنید.
هرگز علائم را نادیده نگیرید، و نیز تغییرات مهمی در برنامه مدیریت دیابت خود بدون مشورت با متخصص 

بیماری قند ایجاد نکنید.

محلول کنترل از طریق اکیوچک اینستنت
Control 1 )کنترل ١(: ٣٠–6٠ میلی گرم در دسی لیتر )١.7–٣.٣ میلی مول در لیتر(

Control 2 )کنترل 2(: 252–٣42 میلی گرم در دسی لیتر )١4.٠–١٩.٠ میلی مول در لیتر(

اطلاعات پزشک متخصص بیماری قند

جمع آوری و آماده سازی نمونه توسط پرسنل مجرب بخش پزشکی
 هنگام استفاده از دستگاه های اندازه گیری اکیوچک اینستنت و اکیوچک اینستنت اس همیشه • 

از روش های مطمئن برای کار با اشیائی که احتمالاً به ماده انسانی آلوده هستند پیروی نمایید. 
سیاست بهداشت و ایمنی آزمایشگاه یا مؤسسه خود را اعمال کنید.

 یک قطره خون برای انجام تست قند خون لازم است. از خون مویرگی می توان استفاده نمود. از خون • 
وریدی، شریانی، و یا خون نوزادان می توان استفاده نمود اما باید توسط پرسنل مجرب بخش پزشکی 

انجام شود.
 احتیاط کنید که پیش از گرفتن نمونه خون و قرار دادن آن روی نوار تست، خط های شریانی را تمیز نمایید.• 
 این سیستم با خون نوزادان آزمایش شده است. به عنوان اقدامی در راستای عملکرد کلینیکی خوب، • 

توصیه می شود در تفسیر میزان قند خون نوزاد زیر 5٠ میلی گرم در دسی لیتر )2.8 میلی مول در لیتر( 
احتیاط کنید. از توصیه های مربوط به مراقبت های بعد از تست که توسط مؤسسه شما برای 

میزان قند خون بحرانی در نوزاد تعیین شده است پیروی کنید. 
 برای کاهش اثر گلیکولیز، تست های قند خون وریدی یا شریانی باید ظرف ٣٠ دقیقه از زمان جمع آوری • 

نمونه های خون انجام شوند.
در زمان استفاده از لام از حباب های هوا اجتناب کنید.• 
 نمونه های خون مویرگی، وریدی و شریانی حاوی این ضد انعقادها و نگهدارنده ها قابل قبول هستند: • 

EDTA، لیتیوم هپارین، یا سدیم هپارین. ضد انعقادهای حاوی یودوستات یا فلوراید توصیه نمی شوند.
 نمونه هایی که در یخچال نگهداری شده اند باید پیش از تست به آرامی به دمای اتاق باز گردانده • 

شوند.

اطلاعات بیشتر برای پرسنل مجرب بخش پزشکی
در صورتی که نتیجه سنجش قند خون نشان دهنده علائم بالینی در بیمار نباشد یا به طور غیرعادی بالا 
یا پایین به نظر می رسد، یک تست کنترلی انجام دهید. اگر تست کنترل تأیید می کند که سیستم به 

درستی کار می کند، تست قند خون را تکرار کنید. اگر نتیجه سنجش قند خون هنوز غیرعادی به نظر می 
رسد، از دستورالعمل های تسهیلی برای اقدام بیشتر استفاده کنید.

اجزای بسته را طبق دستورالعمل دور بیندازید. در این مورد با مراجع محلی مشورت کنید زیرا ممکن است 
قوانین در کشورهای مختلف متفاوت باشد.

محدودیت ها
  نمونه های لیپمیک )تری گلیسیریدها( بیشتر از ١8٠٠ میلی گرم در دسی لیتر )بیشتر از• 

2٠.٣ میلی مول در لیتر( ممکن است نتایج سنجش قند خون بالا را نشان دهند.
از این سیستم در زمان تست جذب گسیلور استفاده نکنید.• 
اگر تزریق وریدی اسید اسکوربیک را انجام می دهید از این سیستم استفاده نکنید.• 
 اگر گردش خون پیرامونی دچار اختلال است، گرفتن خون مویرگی از محل های نمونه تأیید شده • 

توصیه نمی شود زیرا ممکن است نتایج نشان دهنده سطح گلوکز فیزیولوژیکی خون نباشند. این 
ممکن است در شرایط زیر اعمال شود: از دست دادن شدید آب در نتیجه کتواسیدوز دیابتی یا به دلیل 
سندروم غیر کتوتی هیپراسمولار قند خون، افت فشار خون، شوک، نارسایی قلبی جبران نشده درجه 

ی IV بر اساس طبقه بندی NYHA، یا بیماری انسداد محیطی.
 هماتوکریت باید بین ١٠ و 65 درصد باشد. اگر هماتوکریت خود را نمی دانید از پزشک متخصص • 

بیماری قند خود سؤال کنید.
این سیستم در ارتفاع حداکثر ٣٠٩4 متری آزمایش شده است.• 

ویژگی های عملکرد
سیستم اکیوچک اینستنت با الزامات ISO 15197:2013 )سیستم های تست تشخیصی در شرایط 

 آزمایشگاهی-الزامات سیستم های کنترل قند خون برای تست از خود در مدیریت دیابت ملیتوس(
مطابقت دارد.

کالیبراسیون و قابلیت ردیابی: سیستم )دستگاه اندازه گیری و نوارهای تست( با خون وریدی حاوی تراکم 
های گلوکز مختلف به عنوان ردیاب، کالیبره شده است. مقادیر مرجع با استفاده از روش هگزوکیناز به 

دست می آیند که با استفاده از روش ID‑GCMS کالیبره می شوند. روش ID‑GCMS به عنوان روشی با بالاترین 
کیفیت سنجشی، با استاندارد NIST قابل ردیابی است. با استفاده از این زنجیره ردیابی، نتایج به دست آمده 

با این نوارهای تست برای محلول های کنترل را می توان با استاندارد NIST ردیابی کرد.
حداقل میزان تشخیص )کمترین مقدار نشان داده شده(: ١٠ میلی گرم در دسی لیتر )٠.6 میلی مول در 

لیتر( برای نوار تست
محدوده اندازه گیری سیستم: ١٠–6٠٠ میلی گرم در دسی لیتر )٠.6–٣٣.٣ میلی مول در لیتر(

اندازه نمونه: ٠.6 میکرولیتر
زمان تست: کمتر از 4 ثانیه 

Точність системи: 
Результати оцінки точності системи для концентрацій глюкози нижче 5,55 ммоль/л (нижче 100 мг/дл)

в межах 
±0,28 ммоль/л  

(в межах ±5 мг/дл)

в межах 
±0,56 ммоль/л  

(в межах ±10 мг/дл)

в межах 
±0,83 ммоль/л  

(в межах ±15 мг/дл)

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

Результати оцінки точності системи для концентрацій глюкози 5,55 ммоль/л або вище (100 мг/дл або вище)

в межах ±5 % в межах ±10 % в межах ±15 %

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

Результати оцінки точності системи для концентрацій глюкози від 2,2 ммоль/л (39 мг/дл) до 26,7 ммоль/л 
(482 мг/дл)

в межах ±0,83 ммоль/л або в межах ±15 % 
(в межах ±15 мг/дл або в межах ±15 %)

600/600 (100 %)

Повторюваність:

Середній 
показник

[мг/дл] 41,9 84,7 137,9 216,3 353,2 

[ммоль/л] 2,3 4,7 7,6 12,0 19,6

Стандартне 
відхилення

[мг/дл] 1,5 2,1 3,1 5,3 8,4

[ммоль/л] 0,1 0,1 0,2 0,3 0,5

Коефіцієнт варіації [%] — — 2,2 2,5 2,4  

Внутрішньолабораторна точність:

Середній показник
[мг/дл] 46,1 118,4 299,9

[ммоль/л] 2,6 6,6 16,6

Стандартне відхилення
[мг/дл] 1,7 3,4 6,0

[ммоль/л] 0,1 0,2 0,3

Коефіцієнт варіації [%] — 2,9 2,0

Оцінка точності користувачем: Дослідження, в якому оцінювалися показники рівня глюкози в зразках 
капілярної крові, отриманих у 101 звичайних людей з кінчика пальця, продемонструвало такі результати:
•  100 % результатів визначення рівня глюкози у крові для концентрацій глюкози нижче 5,55 ммоль/л 

(нижче 100 мг/дл) знаходилися в межах ±0,83 ммоль/л (в межах ±15 мг/дл) результатів, отриманих за 
допомогою лабораторних аналізів.

•  96,7 % результатів визначення рівня глюкози у крові для концентрацій глюкози 5,55 ммоль/л або вище 
(100 мг/дл або вище) знаходилися в межах ±15 % результатів, отриманих за допомогою лабораторних 
аналізів.

Принцип виконання визначення: Фермент на тест‑смужці — FAD‑залежна глюкозодегідрогеназа (ГДГ), 
що експресується в A. oryzae, перетворює глюкозу в зразку крові в глюконолактон. Ця реакція створює 
постійний електричний струм, який глюкометр інтерпретує як результат визначення рівня глюкози у крові. 
Зразок і умови навколишнього середовища оцінюються за допомогою сигналів постійного та змінного 
струму.
Отриманий за допомогою цих тест‑смужок результат відповідає концентраціям глюкози в плазмі 
відповідно до рекомендацій Міжнародної Федерації Клінічної Хімії та Лабораторної Медицини (International 
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC).5 Таким чином, глюкометр відображає 
концентрації глюкози в плазмі, незважаючи на те, що на тест‑смужку завжди наноситься цільна кров.

Склад реагентів¤

Медіатор 6,6 %

Фермент FAD‑ГДГ 21,3 %

Буфер 22,6 %

Стабілізатор 2,3 %

Речовини, що не вступають в реакцію 47,2 %

¤Мінімальний вміст на момент виготовлення
Примітка: Пояснення символів, що використовуються, та перелік посилань подано в кінці цього 
аркуша‑вкладиша. 

Контрольні набори та набори для визначення лінійності (якщо наявні)
Контрольний розчин Акку‑Чек Інстант — для ознайомлення з детальною інформацією див. аркуш‑вкладиш 
для контрольного розчину.
Набір для визначення лінійності Акку‑Чек Інстант — для ознайомлення з детальною інформацією див. 
аркуш‑вкладиш для набору для визначення лінійності. 
Для отримання додаткової інформації відвідайте наш веб‑сайт www.accu‑chek.com або зверніться до 
уповноваженого представника компанії Roche (Рош) в Україні.
ДАТА ОСТАННЬОГО ПЕРЕГЛЯДУ: 2019‑09
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B
Див. аркуш‑вкладиш

2
Температурні обмеження (температура зберігання)

e
Термін використання (відкритого або невідкритого)

M
Виробник

R
Номер за каталогом

L
Код партії

I
Медичний виріб для діагностики in vitro

Глобальний номер товарної позиції

Серійний номер

Цей виріб відповідає вимогам Директиви Ради ЄС 98/79/EC щодо медичних пристроїв 
для діагностики in vitro.

b
Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими відходами. Викидайте 
використані тест‑смужки відповідно до місцевих норм.

دقة النظام: 
نتائج لدقة النظام مع تركيزات الجلوكوز الأقل من ١٠٠ مليجرام/ديسيلتر )أي الأقل من ٥,٥٥ مليمول/لتر(

 في نطاق ±٥ مليجرام/ديسيلتر
(في نطاق ±٠,٢٨ مليمول/لتر)

 في نطاق ±١٠ مليجرام/ديسيلتر
(في نطاق ±٠,٥٦ مليمول/لتر)

 في نطاق ±١٥ مليجرام/ديسيلتر
(في نطاق ±٠,٨٣ مليمول/لتر)

)% ٩٤,٤( ١٥٣/١62)% ١٠٠( ١62/١62)% ١ )١٠٠62/١62

نتائج لدقة النظام مع تركيزات الجلوكوز المساوية أو الأكبر من ١٠٠ مليجرام/ديسيلتر )أي المساوية أو الأكبر من ٥,٥٥
مليمول/لتر(

في نطاق ±١٥ %في نطاق ±١٠ %في نطاق ±٥ %

)% 77,٩( ٣٤١/٤٣8)% ٩٩,٣( ٤٣٥/٤٣8)% ٤٣ )١٠٠8/٤٣8

 نتائج لدقة النظام مع تركيزات الجلوكوز ما بين ٣٩ مليجرام/ديسيلتر )2,2 مليمول/لتر( 
و ٤82 مليجرام/ديسيلتر )26,7 مليمول/لتر(

 في نطاق ±١٥ مليجرام/ديسيلتر أو في نطاق ±١٥ %
)في نطاق ±٠,٨٣ مليمول/لتر أو في نطاق ±١٥ %(

)% ١٠٠( 6٠٠/6٠٠

دقة التكرار:

النسبة المتوسطة

]مليجرام/
٤١,٩8٤,7١٣7,٩2١6,٣٣٥٣,2ديسيلتر[

]مليمول/
2,٣٤,77,6١2,٠١٩,6لتر[

الانحراف المعياري

]مليجرام/
١,٥2,١٣,١٥,٣8,٤ديسيلتر[

]مليمول/
٠,١٠,١٠,2٠,٣٠,٥لتر[

2,22,٥2,٤—— معامل التفاوت ]%[

الدقة البينية:

النسبة المتوسطة
]مليجرام/
٤6,١١١8,٤2٩٩,٩ديسيلتر[

2,66,6١6,6]مليمول/لتر[

الانحراف المعياري
]مليجرام/
١,7٣,٤6,٠ديسيلتر[

٠,١٠,2٠,٣]مليمول/لتر[

2,٩2,٠— معامل التفاوت ]%[

تقييم الأداء من قبل المستخدم: قام ١٠١ شخصً غير مدربين بشكل خاص بقياس نسب سكر الدم في عينات الدم 
الشعيري المأخوذة من طرف الإصبع وأظهرت الدراسة النتائج التالية:

 مع تركيزات الجلوكوز الأقل من ١٠٠ مليجرام/ديسيلتر )أي الأقل من ٥,٥٥ مليمول/لتر(، يقع  ١٠٠ % من نتائج •
القياس في نطاق ±١٥ مليجرام/ديسيلتر )أي في نطاق ±٠,8٣ مليمول/لتر( من نتائج القياس بالطريقة المعملية.

 مع تركيزات الجلوكوز المساوية أو الأكبر من ١٠٠ مليجرام/ديسيلتر )أي المساوية أو الأكبر من ٥,٥٥ مليمول/لتر(، •
يقع ٩6,7 % من نتائج القياس في نطاق ±١٥ % من نتائج القياس بالطريقة المعملية.

منهج القياس: يقوم الإنزيم الموجود على شريط الاختبار، وهو نازعة هيدروجين جلوكوز )GDH( معتمد على FAD على 
هيئة A. oryzae، بتحويل الجلوكوز في عينة الدم إلى جلوكونولاكتون. يقوم هذا التفاعل بإنشاء تيار كهربائي DC غير 
ضار ويقوم جهاز القياس بدوره بترجمة هذا التيار في صورة نتيجة قياس مستوى السكر في الدم. يتم تقييم العينة 

.DC و AC والظروف البيئية باستخدام إشارات

توفر شرائط الاختبار هذه نتائج تعتمد على تركيزات سكر الدم في البلازما وفقاً لتوصيات الاتحاد الدولي للكيمياء 
السريرية والطب المخبري )IFCC(.٥ وبالتالي، يعرض جهاز القياس تركيزات سكر الدم المرتبطة بالبلازما بالرغم من وضع 

عينة من الدم الكامل على شريط الاختبار في جميع الأحوال.

تركيب الكاشف¤

6,6 %وسيط

FAD‑GDH 2١,٣ %إنزيم

22,6 %منظم

2,٣ %مادة مثبتة

٤7,2 %مكونات غير متفاعلة

¤الحد الأدنى في وقت التصنيع

ملاحظة: يرجى الرجوع إلى شرح الرموز المستخدمة وقائمة بالمراجع. 

مجموعات اختبارات الأداء وخطية التفاعل )في حالة توفرها(
محلول اختبار أكيو-تشيك إنستانت – راجع النشرة المرفقة مع عبوة محلول الاختبار للحصول على التفاصيل.

مجموعة اختبار خطية تفاعل أكيو-تشيك إنستانت – راجع النشرة المرفقة مع عبوة مجموعة اختبار خطية التفاعل 
للحصول على التفاصيل. 

تفضل بزيارة الموقع الإلكتروني الخاص بنا عبر www.accu‑chek.com أو اتصل بالوكيل المحلي لشركة روش للحصول 
على المزيد من المعلومات. 

آخر تحديث: 2٠١٩-٠٩

المراجع
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Bيرجى الرجوع إلى النشرة المرفقة

حد درجة الحرارة )التخزين عند(2

e)صالح للاستخدام حتى )علبة شرائط اختبار مفتوحة أو مغلقة

Mالشركة المصنعة

Rرقم الكتالوج

Lكود الدفعة

Iجهاز طبي لأغراض تشخيص العينات المسحوبة خارج الجسم

الرقم العالمي لتعريف المنتجات

الرقم التسلسلي

هذا المنتج يستوفي متطلبات التوجيه الأوروبي رقم EC/98/79 فيما يتعلق بالأجهزة الطبية 
لأغراض تشخيص العينات المسحوبة خارج الجسم.

b
 يمكن التخلص من جميع محتويات العبوة من خلال إلقائها في القمامة المنزلية. 

قم بالتخلص من شرائط الاختبار المستخدمة وفقًا للوائح التنظيمية المحلية.

دقت سیستم: 
 نتایج دقت سیستم برای تراکم های گلوکز کمتر از ١٠٠ میلی گرم در دسی لیتر 

)کمتر از 5.55 میلی مول در لیتر(

در محدوده ±5 میلی گرم در 
 دسی لیتر

)در محدوده ±٠.٢٨ میلی مول 
در لیتر(

در محدوده ±١٠ میلی گرم در 
 دسی لیتر 

)در محدوده ±٠.56 میلی مول 
در لیتر(

در محدوده ±١5 میلی گرم در 
 دسی لیتر 

)در محدوده ±٠.٨٣ میلی مول 
در لیتر(

)% ٩4.4( ١62/١5٣)% ١٠٠( ١62/١62)% ١ )١٠٠62/١62

 نتایج دقت سیستم برای تراکم های گلوکز برابر با ١٠٠ میلی گرم در دسی لیتر یا بیشتر از آن )برابر با
5.55 میلی مول در لیتر یا بیشتر از آن( است

در محدوده ±١5 درصددر محدوده ±١٠ درصددر محدوده ±5 درصد

)% 77.٩( 4٣8/٣4١)% ٩٩.٣( 4٣8/4٣5)% ١٠٠( 4٣8/4٣8

 نتایج دقت سیستم برای تراکم های گلوکز بین ٣٩ میلی گرم در دسی لیتر 
)2.2 میلی مول در لیتر( و 482 میلی گرم در دسی لیتر )26.7 میلی مول در لیتر(

 در محدوده ±١5 میلی گرم در دسی لیتر یا در محدوده ±١5 درصد
)در محدوده ±٠.٨٣ میلی مول در لیتر یا در محدوده ±١5 درصد(

)% ١٠٠( 6٠٠/6٠٠

قابلیت تکرار:

مقدار متوسط

]میلی گرم در 
4١.٩84.7١٣7.٩2١6.٣٣5٣.2دسی لیتر[

]میلی مول در 
2.٣4.77.6١2.٠١٩.6لیتر[

انحراف معیار

]میلی گرم در 
١.52.١٣.١5.٣8.4دسی لیتر[

]میلی مول در 
٠.١٠.١٠.2٠.٣٠.5لیتر[

2.22.52.4—— ضریب تغییر ]%[

دقت متوسط:

مقدار متوسط

]میلی گرم در 
46.١١١8.42٩٩.٩دسی لیتر[

]میلی مول در 
2.66.6١6.6لیتر[

انحراف معیار

]میلی گرم در 
١.7٣.46.٠دسی لیتر[

]میلی مول در 
٠.١٠.2٠.٣لیتر[

2.٩2.٠— ضریب تغییر ]%[

ارزیابی عملکرد توسط کاربر: یک مطالعه که مقادیر گلوکز را از نمونه های خون مویرگی نوک انگشت 
١٠١ فرد عادی ارزیابی می کند نتایج زیر را نشان داد:

 برای تراکم های گلوکز کمتر از ١٠٠ میلی گرم در دسی لیتر )کمتر از 5.55 میلی مول در لیتر(، ١٠٠ % • 
نتایج تست در محدوده ±١5 میلی گرم در دسی لیتر )در محدوده ±٠.8٣ میلی مول در لیتر( است که از 

طریق تست آزمایشگاهی به دست آمده است.
 برای تراکم های گلوکز برابر یا بیشتر از ١٠٠ میلی گرم در دسی لیتر )برابر یا بیشتر از • 

5.55 میلی مول در لیتر(، ٩6.7 % نتایج تست در محدوده ±١5 درصد است که از طریق تست 
آزمایشگاهی به دست آمده است.

A. oryzae است و توسط FAD اصول تست: آنزیم روی نوار تست، که یک گلوکز دهیدروژناز وابسته به 
ترشح می شود، گلوکز نمونه خونی را به گلوکولاکتون تبدیل می کند. این واکنش حاوی یک جریان 

الکتریکی DC بی ضرر است که دستگاه اندازه گیری آن را برای نتیجه سنجش قند خون تفسیر می کند. 
نمونه و شرایط محیطی با استفاده از سیگنال های AC و DC ارزیابی می شوند.

این نوارهای تست نتایجی را نشان می دهد که با تراکم قند خون در پلاسما طبق توصیه فدراسیون بین 
المللی شیمی بالینی و پزشکی آزمایشگاهی تطبیق می کند )IFCC(.5 بنابراین دستگاه اندازه گیری، تراکم 

قند خون را که به پلاسما اشاره دارد نشان می دهد، این در حالی است که خون کامل همیشه روی نوار 
تست قرار بگیرد.

ترکیب معرف¤

6.6 %واسط

FAD‑GDH 2١.٣ %آنزیم

22.6 %بافر

2.٣ %تثبیت کننده

47.2 %مواد غیر فعال

¤حداقل در زمان تولید
نکته: به توضیحات نمادهای به کار رفته و فهرست منابع مراجعه کنید. 

کیت های تست کنترل و خطی بودن )در صورت وجود(
محلول کنترل اکیوچک اینستنت – برای اطلاع از جزئیات به بروشور محلول کنترل مراجعه کنید.

کیت تست خطی بودن اکیوچک اینستنت – برای اطلاع از جزئیات به بروشور کیت تست خطی بودن 
مراجعه کنید. 

از وب سایت ما به آدرس www.accu‑chek.com دیدن کنید یا برای کسب اطلاعات بیشتر با نماینده محلی 
Roche تماس بگیرید. 

آخرین بروز رسانی:٠9/2٠١7
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REF 07819382134 
U Придатний для самоконтролю

Призначення
Тест‑смужки Accu‑Chek Instant (Акку‑Чек Інстант) разом із глюкометрами Акку‑Чек Інстант та Accu‑Chek 
Instant S (Акку‑Чек Інстант С) призначені для кількісного визначення глюкози у свіжій капілярній цільній 
крові, отриманій із пальця, долоні, передпліччя та плеча, як допоміжний засіб для моніторингу 
ефективності контролю рівня глюкози.
Тест‑смужки Акку‑Чек Інстант разом із глюкометрами Акку‑Чек Інстант та Акку‑Чек Інстант С призначені 
для діагностики in vitro для самоконтролю пацієнтами з цукровим діабетом.
Тест‑смужки Акку‑Чек Інстант разом із глюкометрами Акку‑Чек Інстант та Акку‑Чек Інстант С призначені 
для діагностики in vitro лікарями в клінічних умовах. Використовувати венозну, артеріальну та неонатальну 
кров можуть лише лікарі.
Ця система не призначена для діагностики цукрового діабету чи для аналізу зразків неонатальної 
пуповинної крові.

До уваги користувачив
Попередження: Небезпека удушення. Дрібні деталі. Зберігати в місці, недосяжному для дітей віком до 
3 років.

Вміст упаковки
Упаковка, що містить тест‑смужки й аркуші‑вкладиші.
Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими відходами. Викидайте використані 
тест‑смужки відповідно до місцевих норм. У разі появи запитань звертайтеся в компанію Roche (Рош).

Зберігання та поводження з тест-смужками
•  Зберігайте тест‑смужки за температури від 4 до 30 °C. Не заморожуйте тест‑смужки.
•  Використовуйте тест‑смужки за температури від 4 до 45 °C.
•  Використовуйте тест‑смужки за вологості від 10 до 90 %. Не зберігайте тест‑смужки в місцях зі 

значним нагріванням чи вологістю, таких як ванна кімната чи кухня.
•  Зберігайте невикористані тест‑смужки в оригінальному контейнері із тест‑смужками із закритим 

ковпачком.
•  Щільно закрийте контейнер із тест‑смужками одразу після витягання тест‑смужки, щоб захистити 

тест‑смужки від вологості.
•  Використовуйте тест‑смужку одразу після витягання її з контейнера із тест‑смужками.
•  Викидайте тест‑смужки, якщо закінчився їх термін придатності. Після закінчення терміну придатності 

тест‑смужки можуть давати неправильні результати. Термін придатності надруковано на упаковці 
тест‑смужок та на етикетці контейнера із тест‑смужками біля e. Тест‑смужки можна використовувати 
до надрукованого терміну придатності у разі їх правильного зберігання та використання. Це стосується 
тест‑смужок із нового, невідкритого контейнера із тест‑смужками та тест‑смужок із вже відкритого 
контейнера з тест‑смужками.

Проведення визначення рівня глюкози у крові
Для отримання інструкцій щодо взяття зразка крові й проведення визначення глюкози у крові див. 
керівництво користувача глюкометра.

Інтерпретація результатів визначення рівня глюкози у крові
Нормальний рівень глюкози натще в дорослих, які не страждають на цукровий діабет, не перевищує 
5,6 ммоль/л (100 мг/дл).1 Нормальний рівень глюкози в дорослих, які не страждають на цукровий діабет, 
через 2 години після прийому їжі, наприклад, у разі моделювання за допомогою перорального 
глюкозотолерантного тесту (ПГТТ) із 75 г глюкози, становить менше 7,8 ммоль/л (140 мг/дл).2 Критерієм 
діагностування цукрового діабету в дорослих є рівень глюкози у крові натще, підтверджений двома 
визначеннями, що становить 7,0 ммоль/л або вище (126 мг/дл або вище).1,3,4 Стан дорослих із показниками 
рівня глюкози у крові натще від 5,6 до 6,9 ммоль/л (від 100 до 125 мг/дл) визначається як порушення 
глікемії натще (предіабетичний стан).1 Існують також інші критерії діагностики цукрового діабету. Щоб 
встановити, чи маєте Ви цукровий діабет, зверніться до Вашого лікаря. Людям із цукровим діабетом: 
Проконсультуйтеся з лікарем стосовно діапазону рівня глюкози у крові, який Вам підходить. Ви повинні 
лікувати низький або високий рівень глюкози у крові згідно з рекомендаціями свого лікаря.

Незвичні результати визначення рівня глюкози у крові
Якщо на глюкометрі відображається LO, рівень глюкози у крові може бути нижче 0,6 ммоль/л (10 мг/дл).
Якщо на глюкометрі відображається HI, рівень глюкози у крові може бути вище 33,3 ммоль/л (600 мг/дл).
Для отримання детальної інформації щодо повідомлень про помилку див. керівництво користувача.
Якщо результат визначення рівня глюкози у крові не відповідає Вашому самопочуттю, виконайте 
такі дії:
•  Повторіть визначення глюкози у крові з новою тест‑смужкою.
•  Проведіть контрольне визначення, як описано в керівництві користувача.
•  Для отримання інформації щодо інших причин див. керівництво користувача.
•  Якщо симптоми все ще не відповідають результатам визначення рівня глюкози у крові, зверніться до 

свого лікаря.
Ніколи не ігноруйте симптоми та не вносьте значні зміни в свою програму контролю діабету без 
консультації з лікарем.

Діапазони контрольних розчинів Акку-Чек Інстант
Control 1 (Контроль 1): 1,7–3,3 ммоль/л (30–60 мг/дл)
Control 2 (Контроль 2): 14,0–19,0 ммоль/л (252–342 мг/дл)

До уваги лікаря

Взяття зразка та його підготовка лікарем
•  У разі використання глюкометрів Акку‑Чек Інстант та Акку‑Чек Інстант С завжди дотримуйтеся 

визнаних процедур під час роботи з об’єктами, які потенційно забруднені людським матеріалом. 
Дотримуйтеся політики щодо гігієни та безпеки, прийнятої у Вашій лабораторії або установі.

•  Для проведення визначення глюкози у крові потрібна крапля крові. Можна використовувати капілярну 
кров. Венозна, артеріальна або неонатальна кров може використовуватися, але її повинен отримувати 
лікар.

•  Не забудьте очистити систему внутріартеріального введения, перш ніж брати зразок крові та наносити 
його на тест‑смужку.

•  Система випробовувалася за допомогою неонатальної крові. 
У цілях належної клінічної практики рекомендується бути обережним при інтерпретації показників рівня 
глюкози у неонатальної крові нижче 2,8 ммоль/л (50 мг/дл). Дотримуйтеся інструкцій стосовно догляду в 
рамках подальшого спостереження, прийняті у Вашій установі для критичних показників рівня глюкози 
у крові в новонароджених. 

•  Щоб мінімізувати вплив гліколізу, визначення на підставі венозної або артеріальної крові необхідно 
проводити в межах 30 хвилин після взяття зразків крові.

•  Уникайте утворення бульбашок повітря при використанні піпеток.
•  Допускається використання зразків капілярної, венозної та артеріальної крові, що містять такі 

антикоагулянти або консерванти: ЕДТА, гепаринат літію та гепаринат натрію. Не рекомендується 
використовувати антикоагулянти, що містять йодацетат або фторид.

•  Охолоджені зразки потрібно повільно довести до кімнатної температури перед визначенням.

Додаткова інформація для лікарів
Якщо результат визначення рівня глюкози у крові не відповідає клінічним симптомам пацієнта або 
виглядає незвично високим або низьким, проведіть контрольне визначення. Якщо контрольне визначення 
підтверджує правильне функціонування системи, повторно виконайте визначення глюкози у крові. Якщо 
другий результат визначення рівня глюкози у крові все ще виглядає незвичним, дотримуйтеся прийнятих в 
установі керівництв щодо подальших дій.
Утилізуйте компоненти упаковки згідно з прийнятими в установі керівництвами. Ознайомтеся з місцевими 
нормативними документами, оскільки вони можуть відрізнятися залежно від країни.

Обмеження
•  Зразки при ліпемії (тригліцериди) >20,3 ммоль/л (>1800 мг/дл) можуть призводити до отримання 

підвищених результатів визначення рівня глюкози у крові.
•  Не використовуйте цю систему від час проби на абсорбцію ксилози.
•  Не використовуйте цю систему, якщо Вам внутрішньовенно вводять аскорбінову кислоту.
•  У разі порушення периферичного кровообігу не рекомендується брати капілярну кров із схвалених 

місць взяття зразків, оскільки результати можуть не відповідати фізіологічному рівню глюкози у крові. 
Це може відбуватися за таких умов: Тяжка дегідратація внаслідок діабетичного кетоацидозу або 
гіперглікемічного гіперосмолярного синдрому без кетоацидозу, артеріальна гіпотензія, шок, 
декомпенсована серцева недостатність 4‑го класу за NYHA або оклюзійне ураження периферичних 
артерій.

•  Гематокрит повинен становити від 10 до 65 %. Якщо Ви не знаєте свій гематокрит, запитайте лікаря.
•  Ця система випробовувалася на висоті над рівнем моря до 3094 метрів.

Робочі характеристики
Система Акку‑Чек Інстант відповідає вимогам ISO 15197:2013 (Тест‑системи для діагностики in vitro — 
вимоги щодо систем для контролю рівня глюкози у крові, призначених для самоконтролю рівня глюкози у 
крові при компенсації цукрового діабету).
Калібрування та відстежування: Система (глюкометр і тест‑смужки) відкалібрована за допомогою 
венозної крові, що містила різні концентрації глюкози як засобу для калібрування. Контрольні показники 
отримували з використанням гексокіназного методу, який калібрувався за допомогою методу ID‑GCMS. 
Метод ID‑GCMS, як метод найвищої метрологічної якості (порядку), відповідає основному стандарту NIST. 
Використовуючи такий ланцюжок відстежування, результат визначення, отриманий за допомогою таких 
тест‑смужок для контрольних розчинів, також можна відстежити до стандарту NIST (traceable 
(відстежування)).
Нижня межа визначення (найнижчий показник, що відображається): 0,6 ммоль/л (10 мг/дл) для 
тест‑смужки
Діапазон визначення системи: 0,6–33,3 ммоль/л (10–600 мг/дл)
Об’єм зразка: 0,6 мкл
Час визначення: <4 секунд 

 REF 07819366

A مناسب للفحص الذاتي

الاستخدام المحدد
 شرائط اختبار Accu-Chek Instant )أكيو-تشيك إنستانت( المستخدمة مع أجهزة قياس أكيو-تشيك إنستانت 

و Accu-Chek Instant S )أكيو-تشيك إنستانت أس( مخصصة لقياس نسبة السكر كميًا في عينات الدم الكامل 
الشعيري المسال حديثاً من الإصبع، أو راحة اليد، أو الساعد، أو العضد وذلك لمتابعة كفاءة التحكم في مستوى 

السكر في الدم.

شرائط اختبار أكيو-تشيك إنستانت المستخدمة مع أجهزة قياس أكيو-تشيك إنستانت وأكيو-تشيك إنستانت 
أس مخصصة للاستخدام في إجراء الفحص الذاتي لتشخيص العينات المسحوبة خارج الجسم من جانب مرضى 

السكري.

شرائط اختبار أكيو-تشيك إنستانت المستخدمة مع أجهزة قياس أكيو-تشيك إنستانت وأكيو-تشيك إنستانت 
أس مخصصة للاستخدام في تشخيص العينات المسحوبة خارج الجسم من جانب أخصائيي الرعاية الصحية في 

المستشفيات والعيادات الطبية. يقتصر إجراء عمليات قياس مستوى السكر في الدم الوريدي والشرياني ولدى الأطفال 
حديثي الولادة على أخصائيي الرعاية الصحية فقط.

هذا النظام غير مخصص للاستخدام في تشخيص مرض السكري، أو في اختبارات عينات الدم المأخوذة من الحبل 
السري للأطفال حديثي الولادة.

معلومات المستهلك
تحذير: خطر الاختناق. قطع صغيرة. يرجى الحفظ بعيدًا عن متناول الأطفال تحت سن ٣ سنوات.

محتويات العبوة
عبوة تحتوي على شرائط اختبار ونشرات مرفقة.

يمكن التخلص من جميع محتويات العبوة من خلال إلقائها في القمامة المنزلية. قم بالتخلص من شرائط الاختبار 
المستخدمة وفقًا للوائح التنظيمية المحلية. إذا كانت لديك أي استفسارات، فيرجى الاتصال بمركز خدمة ودعم 

عملاء Roche )روش(.

حفظ شرائط الاختبار واستخدامها
 احفظ شرائط الاختبار في درجات حرارة تتراوح بين ٤ و ٣٠ درجة مئوية. لا تقم بتجميد شرائط الاختبار.•
 استخدم شرائط الاختبار في درجة حرارة تتراوح بين ٤ و ٤٥ درجة مئوية.•
 استخدم شرائط الاختبار في نسبة رطوبة تتراوح بين ١٠ و ٩٠ %. يحظر حفظ شرائط الاختبار في الأماكن ذات •

درجات الحرارة أو الرطوبة الجوية العالية كالحمامات أو المطابخ.
احفظ شرائط الاختبار غير المستخدمة في علبتها الأصلية مع ضرورة إغلاق غطاء العلبة بإحكام.•
 يرجى إغلاق العلبة بشكل محكم بعد إخراج شريط الاختبار من أجل حماية شرائط الاختبار من الرطوبة.•
استخدم شريط الاختبار فوراً بعد استخراجه من علبة شرائط الاختبار.•
تخلص من شرائط الاختبار التي تتجاوز تاريخ الصلاحية. قد تتسبب شرائط الاختبار منتهية الصلاحية في •

إعطاء نتائج قياس غير صحيحة. تاريخ الصلاحية مطبوع على عبوة شرائط الاختبار وعلى ملصق علبة شرائط 
الاختبار بجانب الرمز e. يمكن استخدام شرائط الاختبار حتى تاريخ الصلاحية المدون على العبوة إذا تم حفظ 

الشرائط واستخدامها بالشكل الصحيح. ويسري ذلك على شرائط الاختبار التي يتم استخراجها من علبة 
شرائط اختبار جديدة ومحكمة الإغلاق، وشرائط الاختبار التي يتم استخراجها من علبة مفتوحة بالفعل.

إجراء قياس مستوى السكر في الدم
راجع دليل مستخدم جهاز القياس للاطلاع على الإرشادات الخاصة بالحصول على عينة دم وإجراء قياس مستوى السكر 

في الدم.

التعرف على نتائج الاختبار
المستوى الطبيعي لسكر الدم على الريق بالنسبة لشخص بالغ غير مصاب بمرض السكري هو أقل من ١٠٠ مليجرام/

ديسيلتر )٥.6 مليمول/لتر(.١ المستوى الطبيعي لسكر الدم بالنسبة لشخص بالغ غير مصاب بمرض السكري بعد 
مرور ساعتين على الوجبة، على سبيل المثال، عند محاكاة ذلك باستخدام اختبار تحمل الجلوكوز الفموي بمقدار 7٥
جرام، هو أقل من ١٤٠ مليجرام/ديسيلتر )أي الأقل من 7.8 مليمول/لتر(.2 معيار تشخيص مرض السكري لدى البالغين 
هو وجود مستوى السكر في الدم على الريق يبلغ ١26 مليجرام/ديسيلتر أو أعلى )أي 7.٠ مليمول/لتر أو أعلى(، على أن 

يتم تأكيد هذه النسبة من خلال نتيجتي قياس.٤،٣،١ الأشخاص البالغون الذين يتراوح مستوى السكر في الدم لديهم من 
١٠٠ إلى ١2٥ مليجرام/ديسيلتر )أي ٥.6 إلى 6.٩ مليمول/لتر( على الريق، يكون لديهم اختلال السكر في الدم على الريق 

)مقدمات مرض السكري(.١ وهناك معايير أخرى لتشخيص مرض السكري. استشر أخصائي الرعاية الصحية الخاص بك 
لمعرفة ما إذا كنت مصاباً بمرض السكري أم لا. بالنسبة لمرضى السكري: استشر أخصائي الرعاية الصحية الخاص 

بك لمعرفة معدلات سكر الدم المناسبة لحالتك. يجب عليك التعامل مع مستويات سكر الدم المنخفضة أو العالية 
وفقًا لتوصيات أخصائي الرعاية الصحية الخاص بك.

نتائج القياس الشاذة
في حالة ظهور الرمز LO )منخفض( على شاشة جهاز القياس، فقد يكون مستوى السكر في الدم أقل من ١٠ مليجرام/

ديسيلتر )أي ٠,6 مليمول/لتر(.

في حالة ظهور الرمز HI )مرتفع( على شاشة جهاز القياس، فقد يكون مستوى السكر في الدم أعلى من 6٠٠ مليجرام/
ديسيلتر )٣٣,٣ مليمول/لتر(.

للحصول على معلومات تفصيلية حول رسائل الخطأ، يرجى الرجوع إلى دليل المستخدم.

في حالة الحصول على نتيجة قياس لمستوى سكر الدم لا تتفق مع حالتك، اتبع الخطوات التالية:
أعد قياس مستوى السكر في الدم باستخدام شريط اختبار جديد.•
قم بإجراء اختبار أداء على النحو الموضح في دليل المستخدم.•
راجع دليل المستخدم لمعرفة الأسباب الأخرى.•
في حالة استمرار عدم توافق الأعراض مع نتائج قياسات سكر الدم، اتصل بأخصائي الرعاية الصحية الخاص بك.•

لا تتجاهل الأعراض مطلقًا ولا تقم بإجراء تغييرات كبيرة على برنامج التحكم في مرض السكري دون استشارة أخصائي 
الرعاية الصحية الخاص بك.

نطاقات محلول اختبار أكيو-تشيك إنستانت

Control 1 )نطاق محلول الاختبار ١(: من ٣٠ إلى 6٠ مليجرام/ديسيلتر )من ١,7 إلى ٣,٣ مليمول/لتر(
Control 2 )نطاق محلول الاختبار 2(: من 2٥2 إلى ٣٤2 مليجرام/ديسيلتر )من ١٤,٠ إلى ١٩,٠ مليمول/لتر(

معلومات خاصة لأخصائيي الرعاية الصحية

سحب العينة وتحضيرها بواسطة أخصائيي الرعاية الصحية
عند استخدام أجهزة قياس أكيو-تشيك إنستانت وأكيو-تشيك إنستانت أس، احرص دائمًا على اتباع الإجراءات •

المتعارف عليها الخاصة بالتعامل مع الأجسام التي قد تحمل مخاطر التلوث نتيجة الاستخدامات البشرية. 
يرجى هنا تطبيق سياسات التعقيم والسلامة الخاصة بالمختبر أو المؤسسة التي تعمل بها.

يلزم الحصول على قطرة دم لإجراء اختبار قياس مستوى السكر في الدم. يمكن استخدام الدم الشعيري. كما •
يمكن استخدام الدم الوريدي، أو الشرياني، أو المأخوذ من الأطفال حديثي الولادة ولكن بشرط أن يتم سحب عينة 

الدم بواسطة أخصائيي الرعاية الصحية.
يجب شطف الأنابيب الشريانية أو القثاطر قبل سحب عينة الدم ووضعها على شريط الاختبار.•
 تمت تجربة النظام على دم مأخوذ من الأطفال حديثي الولادة. تنصح الممارسات الطبية الجيدة بتوخي الحذر •

 لدى تفسير نسب سكر الدم لدى الأطفال حديثي الولادة الأقل من 
٥٠ مليجرام/ديسيلتر )2,8 مليمول/لتر(. اتبع التوصيات المحددة من جانب مؤسستك والمتعلقة بمتابعة نسب 

سكر الدم الحرجة لدى الأطفال حديثي الولادة. 
للحد من آثار تحلل السكر، يلزم إجراء قياسات سكر الدم الوريدي أو الشرياني في خلال ٣٠ دقيقة من الحصول •

على عينات الدم.
تجنب تكون فقاعات الهواء عند استخدام الماصات الشعيرية.•
يمكن استخدام عينات الدم الشعيري أو الوريدي أو الشرياني التي تحتوي على مضادات التجلط أو المواد •

الحافظة التالية: EDTA، أو الهيبارين ليثيوم، أو الهيبارين صوديوم. لا ينُصح باستخدام مضادات التجلط التي 
تحتوي على اليودوأسيتات أو الفلورايد.

يجب أن تتُرك العينات المبردة لكي تأخذ درجة حرارة الغرفة بشكل تدريجي قبل إجراء الاختبارات.•

معلومات إضافية لأخصائيي الرعاية الصحية
إذا لم تكن نتيجة قياس مستوى السكر في الدم تعبر عن الأعراض السريرية التي يعاني منها المريض، أو تبدو مرتفعة 

أو منخفضة عن المعدلات المعتادة، فقم بإجراء اختبار أداء. إذا أكدت نتيجة اختبار الأداء سلامة الأداء الوظيفي للنظام، 
فأعد إجراء قياس مستوى السكر في الدم للمريض. إذا استمرت نتيجة قياس مستوى السكر في الدم الثانية غير 

معتادة، فاتبع الإرشادات الخاصة بالمنشأة فيما يتعلق بالإجراءات الأخرى الواجب اتباعها في تلك الحالة.

تخلص من مكونات العبوة وفق ما تنص عليه الإرشادات الخاصة بالمنشأة. راجع اللوائح المحلية، فقد تختلف من دولة 
إلى أخرى.

القيود
قد تؤدي العينات التي ترتفع نسبة الدهون الثلاثية )الترايجلسيرايد( بها عن ١8٠٠ مليجرام/ديسيلتر )2٠,٣•

مليمول/لتر( إلى ارتفاع نتائج قياس مستوى السكر.
لا تستخدم هذا النظام أثناء إجراء اختبار امتصاص الزيلوز.•
لا تستخدم هذا النظام إذا كنت تتعاطى حمض الأسكوربيك عبر الوريد.•
 في حالة قصور الدورة الطرفية، لا ينصح بالحصول على عينة الدم الشعيري من مواضع سحب العينات •

المتعارف عليها، حيث لن تكون النتائج انعكاسًا حقيقيًا لمستوى سكر الدم الفيزيولوجي. قد يسري ذلك في 
الحالات التالية على سبيل المثال لا الحصر: التجفاف الشديد الناتج عن الحماض الكيتوني السكري أو الناتج 

عن متلازمة فرط سكر الدم وفرط الأسمولية اللاكيتوني، انخفاض ضغط الدم، الصدمات، قصور القلب غير 
المعاوض من الدرجة الرابعة حسب تصنيف جمعية نيويورك لأمراض القلب )NYHA( أو مرض انسداد الشرايين 

المحيطية.
يجب أن تتراوح نسبة الهيماتوكريت بين ١٠ و 6٥ %. استشر أخصائي الرعاية الصحية الخاص بك إذا كنت لا •

تعرف نسبة الهيماتوكريت لديك.
تمت تجربة هذا النظام على ارتفاعات تصل إلى ٣٠٩٤ متراً.•

خصائص أداء النظام
يتوافق نظام أكيو-تشيك إنستانت مع متطلبات معيار ISO 15197:2013 )أنظمة الاختبار الخاصة بتشخيص العينات 
المسحوبة خارج الجسم – متطلبات أنظمة قياس مستوى السكر في الدم التي يمكن استخدامها من قبل المريض 

نفسه من أجل السيطرة على مرض السكري(.

المعايرة وإمكانية التتبع: تتم معايرة النظام )أي جهاز القياس وشرائط الاختبار( بالدم الوريدي بتركيزات جلوكوز 
مختلفة كوسيلة معايرة. النسب المرجعية يتم تحديدها بطريقة الهكسوكيناز، حيث تتم معايرتها بطريقة 

ID‑GCMS. وطريقة ID‑GCMS هي أعلى طريقة قياس من حيث الكفاءة )الترتيب(، حيث تعتمد على معيار NIST الأولي 
(traceable). وعبر هذه السلسلة يمكن إرجاع نتائج القياس الخاصة بمحاليل الاختبار والمستنبطة من خلال شرائط 

.NIST الاختبار إلى معيار

١٠ مليجرام/ديسيلتر )٠,6 مليمول/لتر( لشريط الاختبار حد الاكتشاف )أدنى نسبة معروضة(:

نطاق القياس الخاص بالنظام: من ١٠ إلى 6٠٠ مليجرام/ديسيلتر )من ٠,6 إلى ٣٣,٣ مليمول/لتر(

حجم العينة: ٠,6 ميكرولتر

زمن القياس: >٤ ثوان 
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استفاده مورد نظر
نوارهای تست Accu‑Chek Instant )اکیوچک اینستنت( به همراه دستگاه های اندازه گیری اکیوچک 

اینستنت و Accu‑Chek Instant S )اکیوچک اینستنت اس( برای سنجش کمی گلوکز در خون تازه مویرگی 
انگشت، کف دست، ساعد، بازو و کمک در نظارت اثر بخشی کنترل قند خون در نظر گرفته شده است.

نوارهای تست اکیوچک اینستنت به همراه دستگاه های اندازه گیری اکیوچک اینستنت و اکیوچک 
اینستنت اس برای تست تشخیصی در شرایط آزمایشگاهی توسط خود افراد مبتلا به دیابت در نظر گرفته 

شده است.
نوارهای تست اکیوچک اینستنت به همراه دستگاه های اندازه گیری اکیوچک اینستنت و اکیوچک 
اینستنت اس برای تست تشخیصی در شرایط آزمایشگاهی توسط پرسنل مجرب بخش پزشکی در 

مجموعه های کلینیکی در نظر گرفته شده است. تست خون وریدی، شریانی و خون نوزادان، فقط توسط 
پرسنل مجرب بخش پزشکی انجام می شود.

این سیستم برای استفاده در تشخیص دیابت، و آزمایش نمونه های خون بند ناف نوزادان مورد استفاده قرار 
نمی گیرد.

اطلاعات مشتری
هشدار: خطر خفگی. قطعات کوچک. از دسترس کودکان زیر ٣ سال دور نگه دارید.

محتوای بسته
بسته حاوی نوارهای تست و بروشور می باشد.

 همه اجزای بسته را می توان همراه با زباله های خانگی دور انداخت. نوارهای تست استفاده شده 
را بر طبق مقررات محلی دور بیندازید. اگر سؤالی دارید، با Roche تماس بگیرید.

محل نگهداری و کار با نوار تست
 نوارهای تست را در دمای بین 4 و ٣٠ درجه سانتی گراد نگهداری کنید. نوارهای تست را منجمد • 

نکنید.
نوارهای تست را در دمای بین 4 و 45 درجه سانتی گراد استفاده کنید.• 
 نوارهای تست را در رطوبت هوای بین ١٠ و ٩٠ درصد استفاده کنید. نوارهای تست را در مناطق با گرما • 

و رطوبت بالا مثل حمام یا آشپزخانه استفاده نکنید.
 نوارهای تست استفاده نشده را در ظرف نوارهای تست اصلی شان نگهداری نمایید و درب آن را بگذارید.• 
 درب ظرف نوار تست را بلافاصله پس از برداشتن یک نوار تست محکم ببندید تا از نوارهای تست در • 

برابر رطوبت هوا محافظت شود.
از نوار تست بلافاصله پس از برداشتن آن از ظرف نوار تست استفاده نمایید.• 
 اگر تاریخ مصرف نوارهای تست منقضی شده است، آنها را دور بیندازید. نوارهای تستی که تاریخ • 

مصرف شان منقضی شده است ممکن است نتایج نادرستی نشان دهند. تاریخ مصرف روی بسته 
نوار و روی برچسب ظرف نوار تست در کنار علامت e درج شده است. اگر نوارهای تست به درستی 

نگهداری شوند و مورد استفاده قرار گیرند، می توانید از آنها تا تاریخ مصرف شان استفاده کنید. این 
در مورد نوارهای تست یک ظرف نوار تست باز نشده و نوارهای تست ظرف هایی که از قبل باز شده اند 

صدق می کند.

انجام تست قند خون
برای اطلاع از دستورالعمل گرفتن نمونه خون و انجام تست قند خون، به راهنمای استفاده دستگاه اندازه 

گیری مراجعه نمایید.

تفسیر نتایج تست
سطح گلوکز نرمال ناشتا برای یک فرد بزرگسال غیر مبتلا به دیابت زیر ١٠٠ میلی گرم در دسی لیتر )5.6
میلی مول در لیتر( است.١ سطح گلوکز نرمال برای یک فرد بزرگسال غیر مبتلا به دیابت 2 ساعت بعد از 
غذا، به عنوان مثال شبیه سازی شده توسط 75 گرم تست تحمل گلوکز خوراکی )OGTT(، کمتر از ١4٠

میلی گرم در دسی لیتر )7.8 میلی مول در لیتر( است.2 یکی از معیارهای تشخیص دیابت در بزرگسالان، 
سطح قند خون ناشتای ١26 میلی گرم در دسی لیتر یا بالاتر )٠.7 میلی مول در لیتر یا بالاتر( است که در 

دو تست تأیید می شود.4،٣،١ بزرگسالان با سطح گلوکز ناشتای بین ١٠٠ و ١25 میلی گرم در دسی لیتر 
)5.6 و 6.٩ میلی مول در لیتر( به عنوان افراد مبتلا به اختلال گلوکز ناشتا تعریف می شوند )پیش دیابت(.١
معیارهای تشخیصی دیگری نیز برای دیابت وجود دارد. برای تعیین اینکه مبتلا به دیابت هستید یا خیر، با 

پزشک متخصص بیماری قند خود مشورت کنید. برای مبتلایان به دیابت: با پزشک متخصص بیماری قند 
خود در مورد محدوده قند خون مناسب مشورت کنید. شما باید قند خون پایین یا بالا را طبق توصیه پزشک 

متخصص بیماری قند خود درمان نمایید.

نتایج غیرعادی برای تست
اگر LO روی دستگاه اندازه گیری نشان داده شود، ممکن است قند خون شما پایین تر از ١٠ میلی گرم در 

دسی لیتر )٠.6 میلی مول در لیتر( باشد.
اگر HI روی دستگاه اندازه گیری نشان داده شود، قند خون شما ممکن است بالاتر از 6٠٠ میلی گرم در دسی 

لیتر )٣٣.٣ میلی مول در لیتر( باشد.
برای کسب اطلاعات دقیق درباره پیام های خطا، به راهنمای استفاده مراجعه کنید.

اگر نتیجه سنجش قند خون شما با احساس شما مطابقت ندارد، این مراحل را دنبال کنید:
تست قند خون را با یک نوار تست جدید تکرار کنید.• 
یک تست کنترلی طبق توضیحات راهنمای استفاده انجام دهید.• 
برای مشاهده دلایل دیگر به راهنمای استفاده مراجعه کنید.• 
 اگر علائم شما هنوز با نتایج سنجش قند خون تان مطابقت ندارد، با پزشک متخصص بیماری قند • 

خود مشورت کنید.
هرگز علائم را نادیده نگیرید، و نیز تغییرات مهمی در برنامه مدیریت دیابت خود بدون مشورت با متخصص 

بیماری قند ایجاد نکنید.

محلول کنترل از طریق اکیوچک اینستنت
Control 1 )کنترل ١(: ٣٠–6٠ میلی گرم در دسی لیتر )١.7–٣.٣ میلی مول در لیتر(

Control 2 )کنترل 2(: 252–٣42 میلی گرم در دسی لیتر )١4.٠–١٩.٠ میلی مول در لیتر(

اطلاعات پزشک متخصص بیماری قند

جمع آوری و آماده سازی نمونه توسط پرسنل مجرب بخش پزشکی
 هنگام استفاده از دستگاه های اندازه گیری اکیوچک اینستنت و اکیوچک اینستنت اس همیشه • 

از روش های مطمئن برای کار با اشیائی که احتمالاً به ماده انسانی آلوده هستند پیروی نمایید. 
سیاست بهداشت و ایمنی آزمایشگاه یا مؤسسه خود را اعمال کنید.

 یک قطره خون برای انجام تست قند خون لازم است. از خون مویرگی می توان استفاده نمود. از خون • 
وریدی، شریانی، و یا خون نوزادان می توان استفاده نمود اما باید توسط پرسنل مجرب بخش پزشکی 

انجام شود.
 احتیاط کنید که پیش از گرفتن نمونه خون و قرار دادن آن روی نوار تست، خط های شریانی را تمیز نمایید.• 
 این سیستم با خون نوزادان آزمایش شده است. به عنوان اقدامی در راستای عملکرد کلینیکی خوب، • 

توصیه می شود در تفسیر میزان قند خون نوزاد زیر 5٠ میلی گرم در دسی لیتر )2.8 میلی مول در لیتر( 
احتیاط کنید. از توصیه های مربوط به مراقبت های بعد از تست که توسط مؤسسه شما برای 

میزان قند خون بحرانی در نوزاد تعیین شده است پیروی کنید. 
 برای کاهش اثر گلیکولیز، تست های قند خون وریدی یا شریانی باید ظرف ٣٠ دقیقه از زمان جمع آوری • 

نمونه های خون انجام شوند.
در زمان استفاده از لام از حباب های هوا اجتناب کنید.• 
 نمونه های خون مویرگی، وریدی و شریانی حاوی این ضد انعقادها و نگهدارنده ها قابل قبول هستند: • 

EDTA، لیتیوم هپارین، یا سدیم هپارین. ضد انعقادهای حاوی یودوستات یا فلوراید توصیه نمی شوند.
 نمونه هایی که در یخچال نگهداری شده اند باید پیش از تست به آرامی به دمای اتاق باز گردانده • 

شوند.

اطلاعات بیشتر برای پرسنل مجرب بخش پزشکی
در صورتی که نتیجه سنجش قند خون نشان دهنده علائم بالینی در بیمار نباشد یا به طور غیرعادی بالا 
یا پایین به نظر می رسد، یک تست کنترلی انجام دهید. اگر تست کنترل تأیید می کند که سیستم به 

درستی کار می کند، تست قند خون را تکرار کنید. اگر نتیجه سنجش قند خون هنوز غیرعادی به نظر می 
رسد، از دستورالعمل های تسهیلی برای اقدام بیشتر استفاده کنید.

اجزای بسته را طبق دستورالعمل دور بیندازید. در این مورد با مراجع محلی مشورت کنید زیرا ممکن است 
قوانین در کشورهای مختلف متفاوت باشد.

محدودیت ها
  نمونه های لیپمیک )تری گلیسیریدها( بیشتر از ١8٠٠ میلی گرم در دسی لیتر )بیشتر از• 

2٠.٣ میلی مول در لیتر( ممکن است نتایج سنجش قند خون بالا را نشان دهند.
از این سیستم در زمان تست جذب گسیلور استفاده نکنید.• 
اگر تزریق وریدی اسید اسکوربیک را انجام می دهید از این سیستم استفاده نکنید.• 
 اگر گردش خون پیرامونی دچار اختلال است، گرفتن خون مویرگی از محل های نمونه تأیید شده • 

توصیه نمی شود زیرا ممکن است نتایج نشان دهنده سطح گلوکز فیزیولوژیکی خون نباشند. این 
ممکن است در شرایط زیر اعمال شود: از دست دادن شدید آب در نتیجه کتواسیدوز دیابتی یا به دلیل 
سندروم غیر کتوتی هیپراسمولار قند خون، افت فشار خون، شوک، نارسایی قلبی جبران نشده درجه 

ی IV بر اساس طبقه بندی NYHA، یا بیماری انسداد محیطی.
 هماتوکریت باید بین ١٠ و 65 درصد باشد. اگر هماتوکریت خود را نمی دانید از پزشک متخصص • 

بیماری قند خود سؤال کنید.
این سیستم در ارتفاع حداکثر ٣٠٩4 متری آزمایش شده است.• 

ویژگی های عملکرد
سیستم اکیوچک اینستنت با الزامات ISO 15197:2013 )سیستم های تست تشخیصی در شرایط 

 آزمایشگاهی-الزامات سیستم های کنترل قند خون برای تست از خود در مدیریت دیابت ملیتوس(
مطابقت دارد.

کالیبراسیون و قابلیت ردیابی: سیستم )دستگاه اندازه گیری و نوارهای تست( با خون وریدی حاوی تراکم 
های گلوکز مختلف به عنوان ردیاب، کالیبره شده است. مقادیر مرجع با استفاده از روش هگزوکیناز به 

دست می آیند که با استفاده از روش ID‑GCMS کالیبره می شوند. روش ID‑GCMS به عنوان روشی با بالاترین 
کیفیت سنجشی، با استاندارد NIST قابل ردیابی است. با استفاده از این زنجیره ردیابی، نتایج به دست آمده 

با این نوارهای تست برای محلول های کنترل را می توان با استاندارد NIST ردیابی کرد.
حداقل میزان تشخیص )کمترین مقدار نشان داده شده(: ١٠ میلی گرم در دسی لیتر )٠.6 میلی مول در 

لیتر( برای نوار تست
محدوده اندازه گیری سیستم: ١٠–6٠٠ میلی گرم در دسی لیتر )٠.6–٣٣.٣ میلی مول در لیتر(

اندازه نمونه: ٠.6 میکرولیتر
زمان تست: کمتر از 4 ثانیه 

Точність системи: 
Результати оцінки точності системи для концентрацій глюкози нижче 5,55 ммоль/л (нижче 100 мг/дл)

в межах 
±0,28 ммоль/л  

(в межах ±5 мг/дл)

в межах 
±0,56 ммоль/л  

(в межах ±10 мг/дл)

в межах 
±0,83 ммоль/л  

(в межах ±15 мг/дл)

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

Результати оцінки точності системи для концентрацій глюкози 5,55 ммоль/л або вище (100 мг/дл або вище)

в межах ±5 % в межах ±10 % в межах ±15 %

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

Результати оцінки точності системи для концентрацій глюкози від 2,2 ммоль/л (39 мг/дл) до 26,7 ммоль/л 
(482 мг/дл)

в межах ±0,83 ммоль/л або в межах ±15 % 
(в межах ±15 мг/дл або в межах ±15 %)

600/600 (100 %)

Повторюваність:

Середній 
показник

[мг/дл] 41,9 84,7 137,9 216,3 353,2 

[ммоль/л] 2,3 4,7 7,6 12,0 19,6

Стандартне 
відхилення

[мг/дл] 1,5 2,1 3,1 5,3 8,4

[ммоль/л] 0,1 0,1 0,2 0,3 0,5

Коефіцієнт варіації [%] — — 2,2 2,5 2,4  

Внутрішньолабораторна точність:

Середній показник
[мг/дл] 46,1 118,4 299,9

[ммоль/л] 2,6 6,6 16,6

Стандартне відхилення
[мг/дл] 1,7 3,4 6,0

[ммоль/л] 0,1 0,2 0,3

Коефіцієнт варіації [%] — 2,9 2,0

Оцінка точності користувачем: Дослідження, в якому оцінювалися показники рівня глюкози в зразках 
капілярної крові, отриманих у 101 звичайних людей з кінчика пальця, продемонструвало такі результати:
•  100 % результатів визначення рівня глюкози у крові для концентрацій глюкози нижче 5,55 ммоль/л 

(нижче 100 мг/дл) знаходилися в межах ±0,83 ммоль/л (в межах ±15 мг/дл) результатів, отриманих за 
допомогою лабораторних аналізів.

•  96,7 % результатів визначення рівня глюкози у крові для концентрацій глюкози 5,55 ммоль/л або вище 
(100 мг/дл або вище) знаходилися в межах ±15 % результатів, отриманих за допомогою лабораторних 
аналізів.

Принцип виконання визначення: Фермент на тест‑смужці — FAD‑залежна глюкозодегідрогеназа (ГДГ), 
що експресується в A. oryzae, перетворює глюкозу в зразку крові в глюконолактон. Ця реакція створює 
постійний електричний струм, який глюкометр інтерпретує як результат визначення рівня глюкози у крові. 
Зразок і умови навколишнього середовища оцінюються за допомогою сигналів постійного та змінного 
струму.
Отриманий за допомогою цих тест‑смужок результат відповідає концентраціям глюкози в плазмі 
відповідно до рекомендацій Міжнародної Федерації Клінічної Хімії та Лабораторної Медицини (International 
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC).5 Таким чином, глюкометр відображає 
концентрації глюкози в плазмі, незважаючи на те, що на тест‑смужку завжди наноситься цільна кров.

Склад реагентів¤

Медіатор 6,6 %

Фермент FAD‑ГДГ 21,3 %

Буфер 22,6 %

Стабілізатор 2,3 %

Речовини, що не вступають в реакцію 47,2 %

¤Мінімальний вміст на момент виготовлення
Примітка: Пояснення символів, що використовуються, та перелік посилань подано в кінці цього 
аркуша‑вкладиша. 

Контрольні набори та набори для визначення лінійності (якщо наявні)
Контрольний розчин Акку‑Чек Інстант — для ознайомлення з детальною інформацією див. аркуш‑вкладиш 
для контрольного розчину.
Набір для визначення лінійності Акку‑Чек Інстант — для ознайомлення з детальною інформацією див. 
аркуш‑вкладиш для набору для визначення лінійності. 
Для отримання додаткової інформації відвідайте наш веб‑сайт www.accu‑chek.com або зверніться до 
уповноваженого представника компанії Roche (Рош) в Україні.
ДАТА ОСТАННЬОГО ПЕРЕГЛЯДУ: 2019‑09
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Див. аркуш‑вкладиш

2
Температурні обмеження (температура зберігання)

e
Термін використання (відкритого або невідкритого)

M
Виробник

R
Номер за каталогом

L
Код партії

I
Медичний виріб для діагностики in vitro

Глобальний номер товарної позиції

Серійний номер

Цей виріб відповідає вимогам Директиви Ради ЄС 98/79/EC щодо медичних пристроїв 
для діагностики in vitro.

b
Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими відходами. Викидайте 
використані тест‑смужки відповідно до місцевих норм.

دقة النظام: 
نتائج لدقة النظام مع تركيزات الجلوكوز الأقل من ١٠٠ مليجرام/ديسيلتر )أي الأقل من ٥,٥٥ مليمول/لتر(

 في نطاق ±٥ مليجرام/ديسيلتر
(في نطاق ±٠,٢٨ مليمول/لتر)

 في نطاق ±١٠ مليجرام/ديسيلتر
(في نطاق ±٠,٥٦ مليمول/لتر)

 في نطاق ±١٥ مليجرام/ديسيلتر
(في نطاق ±٠,٨٣ مليمول/لتر)

)% ٩٤,٤( ١٥٣/١62)% ١٠٠( ١62/١62)% ١ )١٠٠62/١62

نتائج لدقة النظام مع تركيزات الجلوكوز المساوية أو الأكبر من ١٠٠ مليجرام/ديسيلتر )أي المساوية أو الأكبر من ٥,٥٥
مليمول/لتر(

في نطاق ±١٥ %في نطاق ±١٠ %في نطاق ±٥ %

)% 77,٩( ٣٤١/٤٣8)% ٩٩,٣( ٤٣٥/٤٣8)% ٤٣ )١٠٠8/٤٣8

 نتائج لدقة النظام مع تركيزات الجلوكوز ما بين ٣٩ مليجرام/ديسيلتر )2,2 مليمول/لتر( 
و ٤82 مليجرام/ديسيلتر )26,7 مليمول/لتر(

 في نطاق ±١٥ مليجرام/ديسيلتر أو في نطاق ±١٥ %
)في نطاق ±٠,٨٣ مليمول/لتر أو في نطاق ±١٥ %(

)% ١٠٠( 6٠٠/6٠٠

دقة التكرار:

النسبة المتوسطة

]مليجرام/
٤١,٩8٤,7١٣7,٩2١6,٣٣٥٣,2ديسيلتر[

]مليمول/
2,٣٤,77,6١2,٠١٩,6لتر[

الانحراف المعياري

]مليجرام/
١,٥2,١٣,١٥,٣8,٤ديسيلتر[

]مليمول/
٠,١٠,١٠,2٠,٣٠,٥لتر[

2,22,٥2,٤—— معامل التفاوت ]%[

الدقة البينية:

النسبة المتوسطة
]مليجرام/
٤6,١١١8,٤2٩٩,٩ديسيلتر[

2,66,6١6,6]مليمول/لتر[

الانحراف المعياري
]مليجرام/
١,7٣,٤6,٠ديسيلتر[

٠,١٠,2٠,٣]مليمول/لتر[

2,٩2,٠— معامل التفاوت ]%[

تقييم الأداء من قبل المستخدم: قام ١٠١ شخصً غير مدربين بشكل خاص بقياس نسب سكر الدم في عينات الدم 
الشعيري المأخوذة من طرف الإصبع وأظهرت الدراسة النتائج التالية:

 مع تركيزات الجلوكوز الأقل من ١٠٠ مليجرام/ديسيلتر )أي الأقل من ٥,٥٥ مليمول/لتر(، يقع  ١٠٠ % من نتائج •
القياس في نطاق ±١٥ مليجرام/ديسيلتر )أي في نطاق ±٠,8٣ مليمول/لتر( من نتائج القياس بالطريقة المعملية.

 مع تركيزات الجلوكوز المساوية أو الأكبر من ١٠٠ مليجرام/ديسيلتر )أي المساوية أو الأكبر من ٥,٥٥ مليمول/لتر(، •
يقع ٩6,7 % من نتائج القياس في نطاق ±١٥ % من نتائج القياس بالطريقة المعملية.

منهج القياس: يقوم الإنزيم الموجود على شريط الاختبار، وهو نازعة هيدروجين جلوكوز )GDH( معتمد على FAD على 
هيئة A. oryzae، بتحويل الجلوكوز في عينة الدم إلى جلوكونولاكتون. يقوم هذا التفاعل بإنشاء تيار كهربائي DC غير 
ضار ويقوم جهاز القياس بدوره بترجمة هذا التيار في صورة نتيجة قياس مستوى السكر في الدم. يتم تقييم العينة 

.DC و AC والظروف البيئية باستخدام إشارات

توفر شرائط الاختبار هذه نتائج تعتمد على تركيزات سكر الدم في البلازما وفقاً لتوصيات الاتحاد الدولي للكيمياء 
السريرية والطب المخبري )IFCC(.٥ وبالتالي، يعرض جهاز القياس تركيزات سكر الدم المرتبطة بالبلازما بالرغم من وضع 

عينة من الدم الكامل على شريط الاختبار في جميع الأحوال.

تركيب الكاشف¤

6,6 %وسيط

FAD‑GDH 2١,٣ %إنزيم

22,6 %منظم

2,٣ %مادة مثبتة

٤7,2 %مكونات غير متفاعلة

¤الحد الأدنى في وقت التصنيع

ملاحظة: يرجى الرجوع إلى شرح الرموز المستخدمة وقائمة بالمراجع. 

مجموعات اختبارات الأداء وخطية التفاعل )في حالة توفرها(
محلول اختبار أكيو-تشيك إنستانت – راجع النشرة المرفقة مع عبوة محلول الاختبار للحصول على التفاصيل.

مجموعة اختبار خطية تفاعل أكيو-تشيك إنستانت – راجع النشرة المرفقة مع عبوة مجموعة اختبار خطية التفاعل 
للحصول على التفاصيل. 

تفضل بزيارة الموقع الإلكتروني الخاص بنا عبر www.accu‑chek.com أو اتصل بالوكيل المحلي لشركة روش للحصول 
على المزيد من المعلومات. 

آخر تحديث: 2٠١٩-٠٩

المراجع
١ American Diabetes Association: 2. Classification and Diagnosis of Diabetes: Standards of Medical Care in 

Diabetes‑2019. Diabetes Care, 42, (Suppl. 1), : S13‑S28 (2019).
2 American Diabetes Association website: Diagnosing Diabetes and Learning about Prediabetes.  

http://www.diabetes.org/diabetes‑basics/diagnosis/. Accessed April 22, 2019.
٣ IDF Clinical Guidelines Task Force. Global guideline for Type 2 diabetes. Brussels: International Diabetes 

Federation, 2012.
٤ 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 4 159493 6).
٥ D’Orazio et al.: “Approved IFCC Recommendation on Reporting Results for Blood Glucose  

(Abbreviated);”Clinical Chemistry 51:9 1573‑1576 (2005).

Bيرجى الرجوع إلى النشرة المرفقة

حد درجة الحرارة )التخزين عند(2

e)صالح للاستخدام حتى )علبة شرائط اختبار مفتوحة أو مغلقة

Mالشركة المصنعة

Rرقم الكتالوج

Lكود الدفعة

Iجهاز طبي لأغراض تشخيص العينات المسحوبة خارج الجسم

الرقم العالمي لتعريف المنتجات

الرقم التسلسلي

هذا المنتج يستوفي متطلبات التوجيه الأوروبي رقم EC/98/79 فيما يتعلق بالأجهزة الطبية 
لأغراض تشخيص العينات المسحوبة خارج الجسم.

b
 يمكن التخلص من جميع محتويات العبوة من خلال إلقائها في القمامة المنزلية. 

قم بالتخلص من شرائط الاختبار المستخدمة وفقًا للوائح التنظيمية المحلية.

دقت سیستم: 
 نتایج دقت سیستم برای تراکم های گلوکز کمتر از ١٠٠ میلی گرم در دسی لیتر 

)کمتر از 5.55 میلی مول در لیتر(

در محدوده ±5 میلی گرم در 
 دسی لیتر

)در محدوده ±٠.٢٨ میلی مول 
در لیتر(

در محدوده ±١٠ میلی گرم در 
 دسی لیتر 

)در محدوده ±٠.56 میلی مول 
در لیتر(

در محدوده ±١5 میلی گرم در 
 دسی لیتر 

)در محدوده ±٠.٨٣ میلی مول 
در لیتر(

)% ٩4.4( ١62/١5٣)% ١٠٠( ١62/١62)% ١ )١٠٠62/١62

 نتایج دقت سیستم برای تراکم های گلوکز برابر با ١٠٠ میلی گرم در دسی لیتر یا بیشتر از آن )برابر با
5.55 میلی مول در لیتر یا بیشتر از آن( است

در محدوده ±١5 درصددر محدوده ±١٠ درصددر محدوده ±5 درصد

)% 77.٩( 4٣8/٣4١)% ٩٩.٣( 4٣8/4٣5)% ١٠٠( 4٣8/4٣8

 نتایج دقت سیستم برای تراکم های گلوکز بین ٣٩ میلی گرم در دسی لیتر 
)2.2 میلی مول در لیتر( و 482 میلی گرم در دسی لیتر )26.7 میلی مول در لیتر(

 در محدوده ±١5 میلی گرم در دسی لیتر یا در محدوده ±١5 درصد
)در محدوده ±٠.٨٣ میلی مول در لیتر یا در محدوده ±١5 درصد(

)% ١٠٠( 6٠٠/6٠٠

قابلیت تکرار:

مقدار متوسط

]میلی گرم در 
4١.٩84.7١٣7.٩2١6.٣٣5٣.2دسی لیتر[

]میلی مول در 
2.٣4.77.6١2.٠١٩.6لیتر[

انحراف معیار

]میلی گرم در 
١.52.١٣.١5.٣8.4دسی لیتر[

]میلی مول در 
٠.١٠.١٠.2٠.٣٠.5لیتر[

2.22.52.4—— ضریب تغییر ]%[

دقت متوسط:

مقدار متوسط

]میلی گرم در 
46.١١١8.42٩٩.٩دسی لیتر[

]میلی مول در 
2.66.6١6.6لیتر[

انحراف معیار

]میلی گرم در 
١.7٣.46.٠دسی لیتر[

]میلی مول در 
٠.١٠.2٠.٣لیتر[

2.٩2.٠— ضریب تغییر ]%[

ارزیابی عملکرد توسط کاربر: یک مطالعه که مقادیر گلوکز را از نمونه های خون مویرگی نوک انگشت 
١٠١ فرد عادی ارزیابی می کند نتایج زیر را نشان داد:

 برای تراکم های گلوکز کمتر از ١٠٠ میلی گرم در دسی لیتر )کمتر از 5.55 میلی مول در لیتر(، ١٠٠ % • 
نتایج تست در محدوده ±١5 میلی گرم در دسی لیتر )در محدوده ±٠.8٣ میلی مول در لیتر( است که از 

طریق تست آزمایشگاهی به دست آمده است.
 برای تراکم های گلوکز برابر یا بیشتر از ١٠٠ میلی گرم در دسی لیتر )برابر یا بیشتر از • 

5.55 میلی مول در لیتر(، ٩6.7 % نتایج تست در محدوده ±١5 درصد است که از طریق تست 
آزمایشگاهی به دست آمده است.

A. oryzae است و توسط FAD اصول تست: آنزیم روی نوار تست، که یک گلوکز دهیدروژناز وابسته به 
ترشح می شود، گلوکز نمونه خونی را به گلوکولاکتون تبدیل می کند. این واکنش حاوی یک جریان 

الکتریکی DC بی ضرر است که دستگاه اندازه گیری آن را برای نتیجه سنجش قند خون تفسیر می کند. 
نمونه و شرایط محیطی با استفاده از سیگنال های AC و DC ارزیابی می شوند.

این نوارهای تست نتایجی را نشان می دهد که با تراکم قند خون در پلاسما طبق توصیه فدراسیون بین 
المللی شیمی بالینی و پزشکی آزمایشگاهی تطبیق می کند )IFCC(.5 بنابراین دستگاه اندازه گیری، تراکم 

قند خون را که به پلاسما اشاره دارد نشان می دهد، این در حالی است که خون کامل همیشه روی نوار 
تست قرار بگیرد.

ترکیب معرف¤

6.6 %واسط

FAD‑GDH 2١.٣ %آنزیم

22.6 %بافر

2.٣ %تثبیت کننده

47.2 %مواد غیر فعال

¤حداقل در زمان تولید
نکته: به توضیحات نمادهای به کار رفته و فهرست منابع مراجعه کنید. 

کیت های تست کنترل و خطی بودن )در صورت وجود(
محلول کنترل اکیوچک اینستنت – برای اطلاع از جزئیات به بروشور محلول کنترل مراجعه کنید.

کیت تست خطی بودن اکیوچک اینستنت – برای اطلاع از جزئیات به بروشور کیت تست خطی بودن 
مراجعه کنید. 

از وب سایت ما به آدرس www.accu‑chek.com دیدن کنید یا برای کسب اطلاعات بیشتر با نماینده محلی 
Roche تماس بگیرید. 

آخرین بروز رسانی:٠9/2٠١7

منابع و ماخذ
١ American Diabetes Association: 2. Classification and Diagnosis of Diabetes: Standards of Medical Care in 

Diabetes‑2019. Diabetes Care, 42, (Suppl. 1), : S13‑S28 (2019).
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B
به بروشور توجه کنيد.

2
محدودیت دما )نگهداری در(

e)مدت زمان نگهداری )بازنشده یا بازشده

M
توليدکننده

R
شماره کاتالوگ

L
کد شناسایی

I
in vitro دستگاه پزشکی تشخيصی

Global Trade Item Number

شماره سریال

این محصول مطابق با الزامات مقرر در استاندارد اروپایی EC/98/79 در رابطه با 
دستگاه های پزشکی تشخیصی in vitro است.

b
کليه اجزای بسته را می توان همراه با زباله خانگی دور انداخت. نوارهای تست استفاده 

شده را با رعایت مقررات محلی دور بياندازید.

ایران
تلفن خدمات مشتریان: 45598000 (021)

Support@cobeldarou.com :پست الکترونیک
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