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 Suitable for self-testing / For professional use

Intended Use
The Accu‑Chek Inform II test strip is intended to be used with the 
Accu‑Chek Inform II and Accu‑Chek Performa (with code chip slot) 
blood glucose meters to quantitatively measure glucose in fresh 
venous, arterial, neonatal, and capillary whole blood from the 
finger as an aid in monitoring the effectiveness of glucose control.
The Accu‑Chek Inform II test strips, used with these Accu‑Chek 
meters provide complete test systems that are meant for in vitro 
diagnostic use by healthcare professionals in clinical settings and 
by people with diabetes at home. The systems are not for use in 
diagnosis or screening of diabetes mellitus, nor for testing neonate 
cord blood samples. Venous, arterial, and neonatal blood testing is 
limited to healthcare professional use only.
This product is for monitoring hypoglycemia in neonates diagnosed 
with laboratory glucose methods.

Healthcare Professional Information
Important information: These test strips are labeled with a green 

 symbol to distinguish them from earlier test strips that were 
subject to a clinically relevant maltose interference.* The green 
symbol can be found on the test strip box and on the label of the 
test strip container. 
*Data on file

Sample collection and preparation by healthcare 
professionals
•	 When using the Accu‑Chek Inform II or Accu‑Chek Performa 

(with code chip slot) meters, always follow the recognized 
procedures for handling objects that are potentially 
contaminated with human material. Practice the hygiene and 
safety policy of your laboratory or institution.

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

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

•	 The system has been tested with neonatal blood. As a matter of 
good clinical practice, caution is advised in the interpretation of 
neonate blood glucose values below 2.8 mmol/L. Follow the 
recommendations for follow-up care that have been set by your 
institution for critical blood glucose values in neonates. Blood 
glucose values in neonates suspect for galactosemia should be 
confirmed by an alternate glucose methodology.

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

•	 Avoid air bubbles when using pipettes.
•	 Capillary, venous, and arterial blood samples containing these 

anticoagulants or preservatives are acceptable: EDTA, lithium 
heparin, or sodium heparin. Anticoagulants containing 
iodoacetate or fluoride are not recommended.

Additional information for healthcare professionals
If the blood glucose result does not reflect the patient’s clinical 
symptoms, or seems unusually high or low, perform a control test. 
If the control test confirms that the system is working properly, 
repeat the blood glucose test. If the second blood glucose result 
still seems unusual, follow facility guidelines for further action.
Discard components of the pack per facility guidelines. Consult 
local ordinances as they may vary by country.

Understanding Test Results
The normal fasting glucose level for a non-diabetic adult is below 
5.6 mmol/L. A criterion for the diagnosis of diabetes in adults is a 
fasting glucose level of 7.0 mmol/L or higher confirmed in two 
tests.1,2,3 Adults with a fasting glucose level between 5.6 and 
6.9 mmol/L are defined as having impaired fasting glucose 
(prediabetes).1 Other diagnostic criteria for diabetes exist. Consult 
your healthcare professional to determine if you have diabetes or 
not. For people with diabetes: Consult your healthcare professional 
for the blood glucose range appropriate for you. You should treat 
your low or high blood glucose as recommended by your 
healthcare professional.
These test strips deliver results that correspond to blood glucose 
concentrations in plasma as per the recommendation of the 
International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory 
Medicine (IFCC).4 Therefore, the meter displays blood glucose 
concentrations that refer to plasma although whole blood is 
always applied to the test strip.

Unusual test results
If LO is displayed on the meter, blood glucose may be below 
0.6 mmol/L.
If HI is displayed on the meter, blood glucose may be over 
33.3 mmol/L.
For detailed information on error messages, refer to the Operator’s 
Manual.
If your blood glucose result does not match how you feel, 
follow these steps:
1.	 Repeat the blood glucose test with a new test strip.
2.	 Perform a control test with an Accu‑Chek Performa control 

solution.
3.	 Check this list to help solve the problem.

•	 Check if the test strips were expired.
•	 Check if the cap on the test strip container was always 

closed tightly.
•	 Check if the test strip was used immediately after removing 

it from the test strip container.
•	 Check if the test strips were stored in a cool, dry place.
•	 Check if you followed the directions.

4.	 If you think your blood glucose results are too low, too high, or 
doubtful, contact your healthcare professional.

Limitations
•	 Blood concentrations of galactose >0.83 mmol/L will cause 

overestimation of blood glucose results.
•	 Lipemic samples (triglycerides) >20.3 mmol/L may produce 

elevated blood glucose results.
•	 Intravenous administration of ascorbic acid which results in 

blood concentrations of ascorbic acid >0.17 mmol/L will cause 
overestimation of blood glucose results.

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

•	 Hematocrit should be between 10 and 65 %.
•	 This system has been tested at altitudes up to 3,094 meters.

Performance Characteristics
The Accu-Chek Inform II system complies with the requirements 
of EN ISO 15197:2013 (In vitro diagnostic test systems – 
Requirements for blood glucose monitoring systems for 
self-testing in managing diabetes mellitus).*
Calibration and traceability: The system (meter and test strips) 
is calibrated with venous blood containing various glucose 
concentrations as a calibrator. The reference values are obtained 
using the hexokinase method which is calibrated using the 
ID-GCMS method. The ID-GCMS method as the method of highest 
metrological quality (order) is traceable to a primary NIST 
standard. Using this traceability chain, the results obtained with 
these test strips for control solutions can also be traced back to 
the NIST standard.
Detection limit (lowest value displayed): 0.6 mmol/L for the test 
strip

Consumer Information
Important information: These test strips are labeled with a green 

 symbol to distinguish them from earlier test strips that were 
subject to a clinically relevant maltose interference.* The green 
symbol can be found on the test strip box and on the label of the 
test strip container.
*Data on file

WARNING
Choking hazard. Small parts. Keep away from children under the 
age of 3 years.

Contents of the pack
Pack containing test strips, 1 code chip, and package inserts.
All components of the pack can be discarded in domestic waste. 
Because the reactive substances are in such small quantities, they 
are not considered to be hazardous materials under EU regulations. 
If you have any questions, contact your local Roche representative.

Test strip storage and handling
•	 Store the test strips at temperatures between 2 and 30 °C. Do 

not freeze the test strips.
•	 Use the test strips at temperatures between 10 and 40 °C. 
•	 Use the test strips between 10 and 85 % humidity. Do not store 

the test strips in high heat and moisture areas such as the 
bathroom or kitchen.

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

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

•	 Use the test strip immediately after removing it from the test 
strip container.

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

Performing a Blood Glucose Test

Getting ready to perform a blood glucose test
If you have poor circulation, testing your own blood glucose 
may not be right for you. Ask your healthcare professional.
For the Accu‑Chek Inform II system: Refer to the Accu‑Chek 
Inform II Meter Operator’s Manual.
For the Accu‑Chek Performa (with code chip slot) system:
Note: The Accu‑Chek Performa (with code chip slot) meter 
comes with a pre-inserted black activation chip. The black 
activation chip is not for use with Accu‑Chek Inform II test 
strips. Remove the black activation chip and proceed with 
Step 1.
1.	 The meter, a test strip, the code chip, and a disposable lancet 

or blood collection device are required.
2.	 Code the meter: Change the code chip every time a new test 

strip box is opened. Make sure the meter is off. Turn the meter 
over, remove the old code chip (if there is one in the meter), 
and discard it. Position the new code chip so the code number 
faces away from you. Push the code chip into the code chip 
slot until the code chip snaps into place. Leave the code chip 
in the meter until a new test strip box is opened.

3.	 Prepare the lancet or blood collection device.
4.	 Prepare the selected blood collection site per facility policy.

Performing a Blood Glucose Test
For the Accu‑Chek Inform II system: Refer to the Accu‑Chek 
Inform II Meter Operator’s Manual.
For the Accu‑Chek Performa (with code chip slot) system:
1.	 Insert the test strip into the meter in the direction of the 

arrows. The meter turns on.
2.	 Make sure the code number on the display matches the code 

number on the test strip container. If the code number is 
overlooked, remove the test strip and reinsert it into the meter.

3.	 Obtain a blood sample from the patient per facility policy.
4.	 Touch the blood drop to the front edge of the yellow window 

of the test strip. Do not put blood on top of the test strip. When 
 flashes, sufficient blood is in the test strip.

System measurement range: 0.6–33.3 mmol/L
Sample size: 0.6 µL
Test time: 5 seconds 
Neonatal Blood Study: Studies conducted gave the following 
results:
	 N = 191
	 y = 1.011x + 0.1
	 r = 0.976
	 range = 1.00–8.49 mmol/L
	 HCT range = 23–58 %
	 HCT mean = 40 %

System accuracy: 
System accuracy results for glucose concentrations less than  
5.55 mmol/L

within ±0.28 mmol/L within ±0.56 mmol/L within ±0.83 mmol/L

138/174 (79.3 %) 171/174 (98.3 %) 174/174 (100 %)

System accuracy results for glucose concentrations equal to or 
greater than 5.55 mmol/L

within ±5 % within ±10 % within ±15 %

258/426 (60.6 %) 387/426 (90.8 %) 421/426 (98.8 %)

System accuracy results for glucose concentrations between  
1.2 mmol/L and 30.4 mmol/L

within ±0.83 mmol/L or within ±15 %

595/600 (99.2 %)

Repeatability:

Mean 
value [mmol/L] 2.3 3.7 6.8 10.4 17.6

Standard 
deviation [mmol/L] 0.1 0.2 0.3 0.4 0.6

Coefficient of variation [%] — — 3.9 4.0 3.6

Intermediate precision:

Mean value [mmol/L] 2.5 6.5 17.0

Standard deviation [mmol/L] 0.1 0.1 0.3

Coefficient of variation [%] — 1.8 1.7

Performance assessment by the user: A study evaluating 
glucose values from fingertip capillary blood samples obtained by 
325 lay persons showed the following results:
•	 For glucose concentrations less than 5.55 mmol/L, 100 % of the 

test results were within ±0.83 mmol/L of the results obtained 
through laboratory testing.

•	 For glucose concentrations equal to or greater than 
5.55 mmol/L, 98.6 % of the test results were within ±15 % of 
the results obtained through laboratory testing.

Test principle: The enzyme on the test strip, mutant variant of 
quinoprotein glucose dehydrogenase (Mut. Q-GDH) from 
Acinetobacter calcoaceticus, recombinant in E. coli, converts the 
glucose in the blood sample to gluconolactone. This reaction 
creates a harmless DC electrical current that the meter interprets 
for the blood glucose result. The sample and environmental 
conditions are evaluated using AC and DC signals.
*�The system also complies with the requirements of 
EN ISO 15197:2003.

Reagent composition¤

Mediator 6.72 %

Quinoprotein glucose dehydrogenase¤¤ 15.27 %

Pyrroloquinoline quinone 0.14 %

Buffer 34.66 %

Stabilizer 0.54 %

Non-reactive ingredients 42.66 %

¤Minimum at time of manufacture
¤¤From A. calcoaceticus, recombinant in E. coli, detailed 
description in patent application WO 2007/118647 (as “mutant 31” 
in table 4) 

TESTS

Consult package insert

Temperature limitation (store at)

Use by (opened / unopened)

Manufacturer

Catalogue number

Batch code

In vitro diagnostic medical device

Global Trade Item Number

This product fulfils the requirements of the 
European Directive 98/79/EC on in vitro 
diagnostic medical devices.
These test strips deliver results that refer to 
plasma as per IFCC, and the symbol 
distinguishes them from earlier test strips that 
were subject to a clinically relevant maltose 
interference.
All components of the pack can be discarded in 
domestic waste. Discard used test strips 
according to local regulations.

REF 05942861

Note: For an explanation of symbols used and a list of references, 
refer to the end of this package insert. 

Control and linearity test kits (if available)
Accu‑Chek Performa control solution – Refer to the control solution 
package insert for details.
Accu‑Chek linearity test kit – Refer to the linearity test kit package 
insert for details. 
Visit our website at www.accu-chek.com or contact the local 
Roche representative for more information. Refer to the end of this 
package insert for addresses.
LAST UPDATE: 2015-11
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2006 (ISBN 92 4 159493 4, ISBN 978 92 4 159493 6).

4 �D’Orazio et al.: “Approved IFCC Recommendation on Reporting 
Results for Blood Glucose (Abbreviated);”Clinical Chemistry 51:9 
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Inform II

 Indiquée pour l’autocontrôle / À l’usage professionnel

Utilisation prévue
La bandelette-test Accu‑Chek Inform II est conçue pour une 
utilisation avec les glycomètres Accu‑Chek Inform II et Accu‑Chek 
Performa (avec la fente d’insertion de la puce d’étalonnage), 
permettant d’effectuer des analyses quantitatives de glycémie 
dans du sang total veineux, artériel, néonatal et capillaire frais 
prélevé à partir du doigt, ainsi de surveiller l’efficacité du contrôle 
de glycémie.
Utilisées avec ces glycomètres Accu-Chek, les bandelettes-test 
Accu-Chek Inform II offrent des systèmes d’analyse complets 
destinés à un usage diagnostique in vitro par les professionnels de 
la santé en clinique et par les personnes atteintes de diabète à leur 
domicile. Ces systèmes ne sont pas destinés au diagnostic ou 
dépistage du diabète sucré, ni à l’analyse de glycémie à partir 
d’échantillons de sang néonatal du cordon. L’analyse sur sang 
veineux, artériel et néonatal est limitée à l’usage professionnel.
Ce produit peut être utilisé pour surveiller l’hypoglycémie chez les 
nouveaux-nés diagnostiqués au préalable avec une méthodologie 
de laboratoire.

Information à l’intention des professionnels de la 
santé
Informations importantes : Ces bandelettes-test sont identifiées 
par un symbole vert  destiné à les distinguer des bandelettes-
test antérieures qui présentaient une interférence cliniquement 

Cela vaut pour les contenants de bandelettes-test neufs qui 
n’ont pas encore été entamés et pour les bandelettes-test des 
contenants qui ont été déjà entamés.

Réalisation d’une analyse de glycémie

Préparation de la réalisation d’une analyse de 
glycémie
Dans le cas d’une mauvaise circulation sanguine, 
l’autocontrôle de la glycémie peut ne pas être adapté. 
Consultez votre professionnel de la santé.
Pour le système Accu‑Chek Inform II : reportez-vous au 
Manuel de l’utilisateur du glycomètre Accu‑Chek Inform II.
Pour le système Accu‑Chek Performa (avec la fente 
d’insertion de la puce d’étalonnage) :
Remarque : Le glycomètre Accu‑Chek Performa (avec la fente 
d’insertion de la puce d’étalonnage) est muni d’une puce 
d’activation noire déjà insérée. La puce d’activation noire 
n’est pas destinée à un usage avec les bandelettes-test 
Accu‑Chek Inform II. Retirez la puce d’activation noire et 
passez à l’étape 1.
1.	 Vous aurez besoin du glycomètre, d’une bandelette-test, de 

la puce d’étalonnage et d’une lancette ou d’un dispositif de 
prélèvement sanguin à usage unique.

2.	 Étalonnez le glycomètre : Changez la puce d’étalonnage à 
chaque ouverture d’une boîte de bandelettes-test neuve. 
Assurez-vous que le glycomètre est éteint. Retournez le 
glycomètre, retirez l’ancienne puce d’étalonnage (s’il y en 
a déjà une dans le glycomètre) et éliminez-la. Positionnez 
la nouvelle puce d’étalonnage de telle sorte que le code ne 
soit plus visible. Insérez la puce d’étalonnage dans la fente 
d’insertion de la puce d’étalonnage jusqu’à ce qu’un clic 
confirme qu’elle est correctement introduite. Laissez la puce 
d’étalonnage dans le glycomètre jusqu’à l’ouverture d’une 
boîte de bandelettes-test neuve.

3.	 Préparez la lancette ou le dispositif de prélèvement sanguin.
4.	 Préparez le site de prélèvement sélectionné conformément à 

la réglementation en vigueur dans votre établissement.

Réalisation d’une analyse de glycémie
Pour le système Accu‑Chek Inform II : reportez-vous au 
Manuel de l’utilisateur du glycomètre Accu‑Chek Inform II.
Pour le système Accu‑Chek Performa (avec la fente 
d’insertion de la puce d’étalonnage) :
1.	 Insérez la bandelette-test dans le glycomètre en respectant le 

sens des flèches. Le glycomètre s’allume.
2.	 Assurez-vous que le code affiché à l’écran est identique à 

celui imprimé sur le contenant de bandelettes-test. Si vous 
n’avez pas vu le code, retirez la bandelette-test et réinsérez-la 
dans le glycomètre.

3.	 Prélevez l’échantillon de sang du patient conformément à la 
réglementation en vigueur dans votre établissement.

4.	 Mettez la goutte de sang en contact avec le bord avant de la 
fenêtre jaune de la bandelette-test. Ne déposez pas de sang 
sur le dessus de la bandelette-test. Le symbole  clignote 
dès qu’une quantité suffisante de sang a été aspirée par la 
bandelette-test.

Interprétation des résultats de glycémie
La valeur de glycémie normale chez un adulte non diabétique à 
jeun est inférieure à 5,6 mmol/L. Chez les adultes, une valeur de 
glycémie analysée à jeun égale ou supérieure à 7,0 mmol/L et 
confirmée par deux analyses est un critère de détection d’un 
diabète.1,2,3 Les adultes dont la valeur de glycémie analysée à jeun 
se situe entre 5,6 et 6,9 mmol/L présentent une glycémie à jeun 
anormale (stade précurseur du diabète).1 Il existe d’autres critères 
de diagnostic du diabète en dehors de ces critères. Consultez 
votre professionnel de la santé afin de vérifier si vous êtes 
diabétique ou non. Personnes atteintes de diabète : Votre 
professionnel de la santé vous communiquera l’intervalle de 
glycémie adapté à votre cas. Conformez-vous aux 
recommandations de votre professionnel de la santé en cas 
d’hypoglycémie ou d’hyperglycémie.
Conformément à la recommandation de la Fédération 
internationale de chimie clinique et de Médecine de laboratoire 
(International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory 
Medicine ou IFCC), les résultats de glycémie obtenus avec ces 

•	 Prenez soin de vider les cathéters intra-artériels avant de 
prélever l’échantillon de sang et de l’appliquer sur la bandelette-
test.

•	 Le système a été testé avec du sang néonatal. Conformément 
aux bonnes pratiques cliniques, les valeurs de glycémie 
inférieures à 2,8 mmol/L chez les nouveau-nés sont à 
interpréter avec prudence. Veuillez vous conformer aux 
recommandations de votre établissement pour les soins de suivi 
en cas de valeurs de glycémie critiques chez les nouveau-nés. 
Chez les nouveau-nés pour lesquels il y a suspicion de 
galactosémie, les valeurs de glycémie doivent être confirmées 
par une autre technique d’analyse.

•	 Pour minimiser l’effet de la glycolyse, si on utilise du sang 
veineux ou artériel, l’analyse de glycémie doit être effectuée 
dans les 30 minutes suivant le prélèvement des échantillons.

•	 Évitez les bulles d’air lors de l’utilisation de pipettes.
•	 Les échantillons de sang capillaire, veineux et artériel contenant 

les anticoagulants/conservateurs suivants sont acceptables : 
EDTA, héparinate de lithium ou héparinate de sodium. Les 
anticoagulants contenant de l’iodoacétate ou du fluorure ne sont 
pas recommandés.

Information supplémentaire à l’intention des 
professionnels de la santé
Si le résultat de glycémie obtenu ne correspond pas aux 
symptômes cliniques du patient, ou semble inhabituellement élevé 
ou bas, effectuez un test de contrôle. Si le test de contrôle 
confirme que le système fonctionne correctement, recommencez 
l’analyse de glycémie. Si le résultat de glycémie de la nouvelle 
analyse de glycémie semble inhabituel, suivez les lignes directrices 
en vigueur dans votre établissement.
Éliminez les composants de la boîte conformément à la 
réglementation en vigueur dans votre établissement. Consultez les 
règlements municipaux; ils peuvent varier d’un pays à l’autre.

Information à l’attention du patient
Informations importantes : Ces bandelettes-test sont identifiées 
par un symbole vert  destiné à les distinguer des bandelettes-
test antérieures qui présentaient une interférence cliniquement 
significative avec le maltose.* Le symbole vert figure sur la boîte 
de bandelettes-test ainsi que sur l’étiquette du contenant de 
bandelettes-test.
*Données consignées

AVERTISSEMENT
Risque d’étouffement. Petites pièces. Conservez hors de portée 
des enfants de moins de 3 ans.

Contenu de la boîte
Boîte de bandelettes-test, 1 puce d’étalonnage et notices 
d’utilisation.
Tous les composants de la boîte peuvent être éliminés avec les 
ordures ménagères. Les substances réactives sont présentes en si 
petites quantités qu’elles ne sont pas considérées comme des 
matières dangereuses en vertu des règlements de l’UE. Si vous 
avez des questions, veuillez contacter le représentant local de Roche.

Conservation et manipulation des bandelettes-test
•	 Conservez les bandelettes-test à une température comprise 

entre 2 et 30 °C. Ne congelez pas les bandelettes-test.
•	 Utilisez les bandelettes-test à une température comprise entre 

10 et 40 °C.
•	 Utilisez les bandelettes-test dans des conditions d’humidité 

relative comprises entre 10 et 85 %. Ne conservez pas les 
bandelettes-test à des températures élevées ni dans des 
endroits humides comme la salle de bain ou la cuisine.

•	 Conservez les bandelettes-test non utilisées dans leur contenant 
d’origine fermé.

•	 Afin de protéger les bandelettes-test de l’humidité, refermez 
directement le contenant de bandelettes-test après avoir retiré 
une bandelette-test.

•	 Utilisez la bandelette-test aussitôt après l’avoir retirée du 
contenant de bandelettes-test.

•	 Éliminez les bandelettes-test si elles ont dépassé la date de 
péremption. Les résultats peuvent être inexacts si les 
bandelettes-test sont périmées. La date de péremption figure 
sur la boîte des bandelettes-test et sur l’étiquette apposée sur le 
contenant de bandelettes-test à côté du symbole . Si elles 
sont conservées et utilisées correctement, les bandelettes-test 
peuvent être utilisées jusqu’à la date de péremption imprimée. 

bandelettes-test correspondent aux valeurs dans le plasma.4 Bien 
que vous appliquiez toujours du sang total sur la bandelette-test, 
votre glycomètre affiche des résultats de glycémie qui font 
référence au plasma.

Résultats de glycémie inhabituels
Il se peut que votre glycémie soit inférieure à 0,6 mmol/L lorsque 
le glycomètre affiche LO.
Il se peut que votre glycémie soit supérieure à 33,3 mmol/L 
lorsque le glycomètre affiche HI.
Pour de plus amples informations sur les messages d’erreur, 
reportez-vous au Manuel de l’utilisateur.
Si votre résultat de glycémie ne correspond pas à votre état 
de santé, suivez les étapes ci-dessous :
1.	 Recommencez l’analyse de glycémie avec une nouvelle 

bandelette-test.
2.	 Effectuez un test de contrôle à l’aide de la solution de contrôle 

Accu-Chek Performa.
3.	 Reportez-vous à la liste suivante pour résoudre le problème.

•	 Vérifiez si les bandelettes-test sont périmées.
•	 Vérifiez que le contenant de bandelettes-test a toujours été 

correctement refermé.
•	 Vérifiez que vous avez utilisé la bandelette-test aussitôt 

après l’avoir retirée du contenant de bandelettes-test.
•	 Vérifiez que vous avez bien conservé les bandelettes-test à 

l’abri de la chaleur et de l’humidité.
•	 Vérifiez que vous avez bien suivi les instructions.

4.	 Si vous estimez que vos résultats de glycémie sont trop bas, 
trop élevés ou encore douteux, consultez votre professionnel 
de la santé.

Limites
•	 Des concentrations sanguines de galactose >0,83 mmol/L sont 

à l’origine d’une surestimation de résultats de glycémie.
•	 Les échantillons dont les taux de lipides (triglycérides) sont 

>20,3 mmol/L peuvent être à l’origine de résultats de glycémie 
élevés.

•	 L’administration intraveineuse d’acide ascorbique entraînant des 
concentrations sanguines >0,17 mmol/L est à l’origine d’une 
surestimation de résultats de glycémie.

•	 En cas d’anomalie de la circulation périphérique, il est 
déconseillé de prélever du sang capillaire sur les sites 
approuvés, car les résultats peuvent ne pas refléter fidèlement 
la glycémie physiologique. Cela peut être le cas dans les 
circonstances suivantes : déshydratation grave causée par une 
acidocétose diabétique ou un état hyperglycémique et 
hyperosmolaire sans acidocétose, hypotension, état de choc, 
insuffisance cardiaque sévère de classe IV (NYHA) ou atteinte 
vasculaire périphérique.

•	 La valeur d’hématocrite doit être comprise entre 10 et 65 %.
•	 Ce système a été testé jusqu’à 3 094 mètres d’altitude.

Performances analytiques
Le système Accu-Chek Inform II répond aux exigences de la  
norme EN ISO 15197:2013 (Systèmes d’essais de diagnostic in 
vitro – Exigences relatives aux systèmes d’autosurveillance de la 
glycémie destinés à la prise en charge du diabète sucré).*
Étalonnage et traçabilité : Le système (glycomètre et 
bandelettes-test) a été étalonné à l’aide de sang veineux 
présentant différentes concentrations en glucose comme moyen 
d’étalonnage. Les valeurs de référence ont été déterminées à 
l’aide de la méthode à l’hexokinase étalonnée par chromatographie 
en phase gazeuse-spectrométrie de masse avec dilution 
isotopique/ID-GCMS, qui est elle-même la meilleure méthode 
d’assurance qualité métrologique (ordre) et répond au standard 
NIST (traceable). De même que les résultats obtenus au moyen des 
bandelettes-test sont traçables au NIST par le biais de cette 
chaîne, les résultats obtenus au moyen des bandelettes-test pour 
la solution de contrôle sont aussi traçables au NIST.
Seuil de détection (valeur la plus basse affichée) : 0,6 mmol/L 
pour la bandelette-test
Intervalle de l’analyse du système : 0,6 à 33,3 mmol/L
Volume de l’échantillon : 0,6 µL
Durée de l’analyse : 5 secondes 

BANDELETTES-TEST

Solutions de contrôle et kits de test de linéarité  
(si disponible)
Solution de contrôle Accu-Chek Performa – Consultez la notice 
d’utilisation qui accompagne la solution de contrôle pour obtenir 
plus de détails.
Kit de test de linéarité Accu-Chek – Consultez la notice d’utilisation 
qui accompagne le kit de test de linéarité pour obtenir plus de 
détails. 
Pour plus d’informations, consultez notre site Internet 
www.accu-chek.com ou adressez-vous au représentant local de 
Roche. Vous trouverez les coordonnées à la fin de la présente 
notice d’utilisation.
MISE À JOUR : 2015-11
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Consulter la notice d’utilisation

Limite de température (conserver entre)

Date de péremption (contenant de bandelettes-
test entamé ou non entamé)
Fabricant

Numéro de référence

Numéro de lot

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Code article international

Ce produit répond aux exigences de la Directive 
Européenne 98/79/CE relative aux dispositifs 
médicaux de diagnostic in vitro.
Ces bandelettes-test permettent d’obtenir des 
résultats de glycémie correspondant aux valeurs 
dans le plasma, conformément à la 
recommandation de l’IFCC, et le symbole est 
destiné à les distinguer des bandelettes-test 
antérieures qui présentaient une interférence 
cliniquement significative avec le maltose.
Tous les composants de la boîte peuvent être 
éliminés avec les ordures ménagères. Éliminez 
les bandelettes-test usagées conformément à la 
réglementation locale en vigueur.

REF 05942861

Étude sur sang néonatal : Des études ont été réalisées avec les 
résultats suivants :
	 N = 191
	 y = 1,011x + 0,1
	 r = 0,976
	 Intervalle = 1,00 à 8,49 mmol/L
	 Hct intervalle = 23 à 58 %
	 Hct moyen = 40 %

Exactitude du système : 
Résultats d’exactitude du système pour des concentrations en 
glucose inférieures à 5,55 mmol/L

Intervalle  
±0,28 mmol/L

Intervalle  
±0,56 mmol/L

Intervalle  
±0,83 mmol/L

138/174 (79,3 %) 171/174 (98,3 %) 174/174 (100 %)

Résultats d’exactitude du système pour des concentrations en 
glucose égales ou supérieures à 5,55 mmol/L

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

258/426 (60,6 %) 387/426 (90,8 %) 421/426 (98,8 %)

Résultats d’exactitude du système pour des concentrations en 
glucose situées entre 1,2 mmol/L et 30,4 mmol/L

Intervalle ±0,83 mmol/L ou intervalle ±15 %

595/600 (99,2 %)

Répétabilité :

Valeur 
moyenne [mmol/L] 2,3 3,7 6,8 10,4 17,6

Écart-type [mmol/L] 0,1 0,2 0,3 0,4 0,6

Coefficient de variation [%] — — 3,9 4,0 3,6

Exactitude intermédiaire :

Valeur moyenne [mmol/L] 2,5 6,5 17,0

Écart-type [mmol/L] 0,1 0,1 0,3

Coefficient de variation [%] — 1,8 1,7

Évaluation des performances par l’utilisateur : Une étude 
évaluant les valeurs de glycémie d’échantillons de sang capillaire 
prélevé à l’extrémité du doigt provenant de 325 personnes non 
initiées a présenté les résultats suivants :
•	 100 % des résultats de glycémie se trouvaient dans un 

intervalle de ±0,83 mmol/L des résultats de l’analyse en 
laboratoire pour des concentrations en glucose inférieures  
à 5,55 mmol/L.

•	 98,6 % des résultats de glycémie se trouvaient dans un 
intervalle de ±15 % des résultats de l’analyse en laboratoire 
pour des concentrations en glucose égales ou supérieures à 
5,55 mmol/L.

Principe de l’analyse : L’enzyme de la bandelette-test, une 
variante mutante de quinoprotéine glucose déshydrogénase  
(Mut. Q-GDH), extrait de Acinetobacter calcoaceticus, recombinant 
de E. coli, convertit le glucose sanguin en gluconolactone. Cette 
réaction crée un courant électrique continu inoffensif que le 
glycomètre interprète pour évaluer le résultat de glycémie. Les 
conditions d’échantillonnage et environnementales sont évaluées 
par des signaux de courant continu et alternatif.
*�Le système répond aussi aux exigences de la norme 
EN ISO 15197:2003.

Composition du réactif¤

Médiateur 6,72 %

Quinoprotéine glucose déshydrogénase¤¤ 15,27 %

Pyrroloquinoléine quinone 0,14 %

Tampon 34,66 %

Stabilisateur 0,54 %

Composants non réactifs 42,66 %

¤Taux minimum au moment de la fabrication
¤¤Extrait de A. calcoaceticus, recombinant de E. coli, descriptif 
détaillé fourni dans la demande de brevet WO 2007/118647  
(défini comme « mutant 31 » au tableau 4) 
Remarque : Vous trouverez la légende des symboles et la 
bibliographie à la fin de la présente notice d’utilisation. 
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significative avec le maltose.* Le symbole vert figure sur la boîte 
de bandelettes-test ainsi que sur l’étiquette du contenant de 
bandelettes-test. 
*Données consignées

Prélèvement et préparation des échantillons par un 
professionnel de la santé
•	 À chaque étape de l’utilisation du glycomètre Accu-Chek  

Inform II ou Accu-Chek Performa (avec la fente d’insertion de la 
puce d’étalonnage), conformez-vous toujours à la 
réglementation d’usage en matière de manipulation d’objets 
susceptibles d’être contaminés par du matériel humain. 
Respectez les règles d’hygiène et de sécurité en vigueur dans 
votre établissement.

•	 L’analyse de glycémie s’effectue à partir d’une goutte de sang. 
L’analyse de glycémie peut être effectuée avec du sang 
capillaire. Le sang veineux, artériel ou néonatal ne peut être 
utilisé que s’il a été prélevé par un professionnel de la santé.
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