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Device for self-testing
Device for near-patient testing
For in vitro diagnostic use

Intended Use

The Accu-Chek Instant control solution is intended for performing control tests on the Accu-Chek Instant and Accu-Chek
Instant S blood glucose meters and Accu-Chek Instant test strips. It is intended for self-testing by people with diabetes and
for near-patient testing by healthcare professionals.

Testing control solutions with known glucose levels establishes that the operator and the system are performing acceptably.
Control results must be within the defined acceptable ranges before valid patient testing is allowed.

Important Information
/\ WARNING

Risk of suffocation

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

/\ WARNING
Risk of a serious health incident

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

Carefully read and follow the instructions in the User’s Manual and package inserts for the test strips and control solutions.
Do not ingest or inject the control solution or use the control solution as eye drops.
EUH208 - Contains DIAZOLIDINYL UREA. May produce an allergic reaction.”
* Regulation (EC) No 1272/2008 (CLP)
Contents of the pack
Pack containing 2 x 2.5 mL control solution and package inserts. The Accu-Chek Instant control solution pack contains
two control solutions, one for the hypoglycaemic range (control solution 1, gray cap) and one for the hyperglycaemic range
(control solution 2, white cap).
Disposal
All components of the pack can be discarded in domestic waste. Consult local ordinances as they may vary by country. If you
have any questions, contact Roche.
Control solution storage and handling
Refer to the test strip package insert for system operating conditions.
The printed use by date is valid if the unopened control solution is stored between 2 and 32 °C.
The control solution does not need to be kept in the refrigerator. Do not freeze the control solution.
Write the date the control solution bottle was opened on the bottle label. The control solution must be discarded 3 months

from the date the control solution bottle was opened (discard date) or on the use by date on the bottle label, whichever
comes first.

Control solution taken directly from the refrigerator must be allowed to adjust to room temperature (without opening the
control solution bottle).

e The control solution can stain fabric. Remove stains by washing with soap and water.

Performing a Gontrol Test

Refer to the meter User’s Manual for instructions on performing a control test.

Sources of Error

If the control results are outside the acceptable range, do not use the meter until you solve the problem. Check this list to
help solve the problem.

Were the test strips or control solutions expired?

Did you wipe the tip of the control solution bottle before use?

Were the caps on the test strip container and control solution bottle always closed tightly?
Was the test strip used immediately after it was removed from the test strip container?
Were the test strips and control solutions stored in a cool, dry place?

Was the correct control solution level selected when the test was performed?

¢ Did you follow the directions?

Control Testing Intervals

Follow your facility’s policy for control testing intervals.

Control tests should be performed:

the first time before using the meter for patient blood glucose testing.
at intervals established by the facility.

when a new test strip box is opened.

if the test strip container was left open.

o if test strips were improperly stored.

if there is a question about a blood glucose result.

to check the performance of the system.

if the meter was dropped.

Your facility may require that control tests be successfully performed after any of the following occur and before patient
testing resumes:

o Previous control results were outside the acceptable range.

o Control tests were not performed at the proper interval.

Control results must be within the designated range on the test strip container label or as defined by your facility, before
being considered acceptable. Patients can be tested after control tests have been acceptably performed at the proper testing
interval.

H pétpnon Stahupdtwv eAéyxou pe yvwotd emimeda yAukolng dlacpalilet To 0waTo XEIPIOHO aTtd TOV XEIPLOTH KAl TNV KAAN
amo6oon Tou GUOTAPATOC. Ma Va ETITPATIEL N EKTEAEDN EYKUPWY PETPRoEWV aaBevolg, Ta amoTeAéoUaTa Twv SiaAvpdtwv
eAEyXoU TIPETIEL va BpioKovTal EVTOC TWV KABOPLOPEVWY, ATIOSEKTWV EUPWV.

Znpaviikég mAnpodopieg
/\ NPOEIAOMOIHZH

Kivéuvog mviypoo
AUTO TO TIPOIOV TIEPIEKEL PIKPA EEAPTAMATA TTOV UTTOPODV va KatamoBolv. AlaTnpeite Ta PIKA £6aPTALATA PAKPLA ATTO HIKPA
Taidla Kat amo TpoowTa oV EVaEXETAL va Katarmolv pIKpd e€aptipata.

/\ MPOEIAOMOIHZH

Kivéuvog coapol cupfdavrog vyeiag

H un ouppopdwon pe Tic odnyieg pETpnang 1 Tic o8nyieg GUAENG Kal Xpriong Twv SOKILACTIKWY TAVIV KTTOPEL va 0nyraet
o€ €0daApEVO amoTEAEDA TNG PETPNGNG KAL, KATA GUVETTELR, 0 aKaTAAANAN Bepareia.

Alafaate TIPOOEKTIKA Kat akoAoubriaTe TiC 0dnyie TTov TeplapBavovrar otic 0dnyieg xpriong Kat ata £vBeTa EviuTa yia TiC
GOKIPQOTIKE Tawvieg Kat Ta Slahdpata eAéyxou.

MnV KQTartiveTe, Jn Xopnyeite e €vean To SIAAupa EAEYXOU Kat Hn XpnolHoTIoleiTe TO SLAAUpA EAEYXOL WG OPBAALIKES OTAYOVEG.
EUH208 — MNeptéxet AIAZOAIAINYAOYPIA. Mropei va TipokaA€aet ahepyikr avtidpaon.*

* Kavoviopdg (EK) Ap. 1272/2008 (TES)

Mepiexopevo e ouoKevasciag

JUoKevaaia o TEpIEXEL 2 x 2,5 mL Siahvpatog eAEyxou kat €vleta évrua. H cuokevaaia diaAupdtwv eAéyxou Accu-Chek
Instant mepiéxet 500 Slalbpata eAéyxou, éva yia To LTIOYAUKAIMIKG €00 (SLaAupa eAéyxou 1, yKPL KATtAKI) Kat éva yia 1o
UTIEPYAUKQLHIKG €0pOG (SLGAUpa ENEYXOU 2, AEUKO KATTAKL).

Anoppupn

‘0AQ TO QVTIKEiRIEV TIOU TIEPLEXOVTAL 0T GUOKEVAGia UTTopolv va amoppipBolv oTa oIKIaKA amoppippata. ZupBouAEUTE(TE TOUG
KQTG TOTIOUC Kavoviapoug, Kabwg prtopei va Sladépouv armod xwpa oe xwpa. EQv €xete omoladnmoTe amnopia, EMIKOWVWVAOTE HE
n Roche.

®oAagn Kat XelpLopo¢ Tov dtaAvparog eAEyyou

Avatpé€te 0T0 €VBETO EVIUTIO TNG CUOKELAGIAG TWV GOKIPAGTIKWY TAVIWY Yia TIPOSIaypadES OXETIKA He TIC GUVBKES
AelToupyiag Tou GUOTHAHATOG.

H turtwpévn npepopnvia Aqéng eivar éykupn edv To pn avotypévo SlaAupa eAéyxou puAaacetar petagy 2 kat 32 °C.

To diaAupa eXéyxou dev eivar amapaitnto va purdcoetal aTo Puyeio. Mnv katapuxete To SiaAupa eAéyxov.

INUEIWOTE GTNV ETIKETA TOU PlaAibiov Tou SIAGPATOC EAEYXOU TNV NUEPOUNVIA TTOU TO avoiéate. To SIAAUPA EAEYXOU TIPETIEL
va aroppidBei dtav Tepdoouy 3 Ve amo T npepopnvia Tov avoixtnke To dlahislo Tou SlaAupatog eAEyxou (npepopnvia
amoppdne) i Katd v nuepopnvia AREng Tou avaypddetal atnv eTikéTa Tou Grakidiov, 6Tola nuepopnvia eivat o vwpic.

Mpémet va aprioete o SidAupa eAéyxou Trou HOAIG BydAate ard To Puyeio va amokTroel Beppokpasia dwpatiou (xwpic va
avoi€eTe 10 dLaAidio Tou SlaAbpaTog EAEyXoU).
To G1dAupa eAéyxou pTtopei va KAvel Aekédeg ata polxa. AGaipEoTe ToUg AeKESEC TIAEVOVTAC [E GaTTOUVL Kat VEPO.

ExktéAeon pétpnong eAéyxov mototntac

Avatpé€te atic 08nyieg xpriong Tou PETPNTH yla 0dnyieg aXETIKA Pe TNV ekTéNeaN piag PETpnang eAéyxou ToLOTNTAC.
Mnyég opaApdtwv

Edv ta amoteAéapata tng PETPNOnG eEyXou ToldTNTac Bpiokovial eKTOC TOU aToSEKTO) EUPOUG, U XPNOLHOTIOWTETE TO

PETPNTA WOTToL va emAUaeTe To TipOPANpa. EAEyEte avtrv tn Aiota, 6a oag Bondraet atnv emtiAuan Tou TPOBAHATOC.

Eixav Anéet ol SokipaoTikég Tawieg i ta Slahvpata eAéyyou;

TKouTtioate TNV akpn Tou draidiov Tou SlaAvpatog AEyxou TIpV aTtd T xprion;

‘Hrav ouvexwe KaAd KAELOPEVA Ta KATTAKIa To GOXEIOU TWV SOKIUAGTIKWY TAVIOV Kat Tou dlaAidiov Tov SlaAbpatog eAEyo;

XpnotporolBnke n SOKINAOTIKN Tawvia apéows PETa TV adaipear} TG aro To SOXEI0 TwV SOKILACTIKWY TAVIGV;

duldacovtav ol SokipaoTikéS Tawieg kal Ta dlahvpata eAéyxou oe dpoaepd, Enpo HEPOG;

Eixe emtiheyei 10 owoto emimedo Slahupatog eAéyxou Katd tnv ektélean Tng PETPNONG;

Axo)oubrioate TI¢ odnyieg;

Xpovika dlactnpata HETPROEWV EAEYXOU TOLOTNTAC

Axoloubriate TV TIOMTIKY) TOU 16POPATOC 0aC yia Ta XPOVIKA SlaoThpata HeTProewv EAEYXOU TTOLOTNTAG.
Ot petprioelg eAéyxou ToloTnTag Ba TIPETEL va eKteAolvTaL:

TNV TTPWTN GOPA TIPWV ATTO TN XPRAGN TOU PETPNTA yia PETPNAN TS YAuKOTNG aipatog agBevouc.

0€ XPOVIKA dlagTrpata Tov €xouv kaboploTei amo o iGpupa.

OTQV QVOIXTEL VEQ GUOKELAGIA SOKILAOTIKWY TAVIWY.

€AV 10 G0yEi0 TWV GOKINAOTIKWY TAWIWVY EiXe TIAPAEIVEL AVOIXTO.

€Qv 0L SOKIPQOTIKES Tawieg duldytnkav pe AdBog TpdTo.

eQv uTtapyet apdiBolia yia kamoto arotéAeapa g PETPNONG Tng yAukolng aiparog.

yia Tov EAeyx0 TNG amoddoang Tou GUGTAHATOC.

€Qv 0 PETPNTNG £TTETE OTO £6adOC.

To i6pupd oag PTopel va aTmartrioet v eTTuy EKTEAETN PETPNONG EAEYXOL TIOIOTNTAC META ATIO OTIOIOSNTIOTE Ao Ta
TIapakdTw cupBAvTa Kal P amoé T uvéxion PeTprioewv aaBevolg:

o Ta mponyodpeva aroteAéopata PETpnang eéyxou TolotnTag Ppiokoviav eKToC amodekTol eUPOUG.
o 01 petprioelc eAEYYOU TIOIOTNTAG SV EKTEAETTNKAV OTO TIPOBAETIOHEVO XPOVIKG SldaTna.

Ta amoteAéopata Twv PETPROEWY EAEYXOU TIOIOTNTAC TIPETIEL Va BPICKOVTAL EVTOE TOU EUPOUG TIOU avaypadeTal aTnv ETKETA
TOU SOoyeiov TwV GOKIPAOTIKWY TAVWY, 1} OTIwG €Xel kaBoplaTei amo To iGpupd oag, Tipotol BewpnBolv amodektd. MeTpraelg
o€ 0Beveic Pmopolv va eKTEAEGTOOV EPOTOV 0L PETPRTELC EAEYYOU TIOLOTNTAG EXOUV EKTEAEDTEL LE ATIOBEKTO TPOTIO GTO
eVOEBELYIEVO XPOVIKO BIAaTNHA EKTEAEDNC HETPNONG.

Mépn AdAvpa eAéyyou eminedo 1 (xapunAod) | AdAupa eAéyxou eminedo 2 (UPnAd)
Mukoln 0,06 % 0,30 %

PuBuioTiko SidAupa 4,83 % 4,82 %

BloAoyiko dAag 3,39 % 3,38 %

JuVINPENTIKO 0,30 % 0,30 %

Abpavr) cuoTatika 9,99 % 9,97 %

Kvavo FD&C #1 0,08 % 0,08 %

Moooata oe Bapoc/Bapog

Znpeiwon: MNa enegiynon Twv cuPPBOAWY TIOL XPNaLHOTIolo0VTal avaTpéETe 0TO TENOG TOU €VBETOU evtlmou autol. Ma
TIEPLOGOTEPEC TIANPOdOPIES, eTIoKeDTEITE TNV L0TOOEAIGT pag www.accu-chek.com 1y ETKOWVWVAGTE Jie TV TOTIKNA
avtimpooweia tng Roche.

Avadopa copapwv MEPLETATIKWY

la aoBeveic/xpriotec/tpita mpdowta otnv Evpwraikr ‘Evwon Kat e XWPEC HiE TIAVOHOLOTUTIO KAVOVIOTIKG TrAaialo: av Katd T
XPAon autol Tou TIPOIGVTOC ) WG ATTOTEAEAHA TNG XPrONG TOU, GUPPEL coPapsd TepLOTATIKO, TTAPAKAAEIOTE va TO avadéPETe aToV
KATAOKELAOTH Kal aTnv appodia eBvikn apyn.

TEAEYTAIA ENHMEPQZH: 2021-05

Wyréb do samokontroli
Wyréb do badan przytézkowych
in vitro

Przewidziane zastosowanie

Roztwor kontrolny Accu-Chek Instant przewidziany jest do przeprowadzania kontroli dziatania glukometréw Accu-Chek

‘ ‘
<

Ingredients

Component Control Solution Level 1 (Low) Control Solution Level 2 (High)

Glucose 0.06 % 0.30 %

Buffer 4.83 % 4.82 %
Biological salt 3.39% 3.38%

Preservative 0.30 % 0.30 % o L
Non-reactive ingredients 9.99 % 9.97 %

FD&C Blue #1 0.08 % 0.08 %

Percentages in weight/weight

Note: For an explanation of symbols used, refer to the end of this package insert. Visit our website at www.accu-chek.com or
contact the local Roche representative for more information.

Reporting of Serious Incidents
For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime; if, during the use of
this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and to your national
authority.
LAST UPDATE: 2021-05

®

Texvoloyikd mpoidv yia avtodiayvwon
TexvoAoyiko TPoiov yia S1ayvwoTIKEG EEETATELG KOVTA oTov acBevi)
Ta in vitro diayvwotiki xpiion

Mpoopiopévn Xpion

To &1dAupa eAéyyou Accu-Chek Instant Ttpoopiletal yia ektélean peTprioewv eAEYX0U TIOLOTNTAG OTOUG HETPNTES YAUKOTNG
aipatog Accu-Chek Instant kat Accu-Chek Instant S kat Ti¢ dokipaotikég tawvieg Accu-Chek Instant. Mpoopiletar yia m
Sievépyela autodidyvwaong armd atopa pe SlaBritn Kat yia SlayvwoTikég eEETATEIC KOvTd aTov aaBevr amo eEEIBIKEVEVO 1ATPIKO
TIPOOWTIIKO.

Instant i Accu-Chek Instant S i testéw paskowych Accu-Chek Instant. Przewidziany jest do samokontroli przez osoby chore na
cukrzyce oraz do kontroli przy pacjencie przeprowadzanej przez personel medyczny.

Test z uzyciem roztworu kontrolnego o znanej zawarto$ci glukozy pozwala ustali¢, czy system dziata poprawnie i czy
jest prawidtowo obstugiwany. Wyniki kontroli dziatania musza miesci¢ sige w dopuszczalnych zakresach, aby mozna byto
wykonywac wiarygodne badania krwi.

Wazna informacja
/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko uduszenia

Produkt zawiera niewielkie elementy, ktére moga zosta¢ potkniete. Niewielkie elementy nalezy przechowywac z dala od
matych dzieci i 0sdb, ktére moga je potknac.

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko powaznego zdarzenia zdrowotnego

Nieprzestrzeganie instrukcji wykonywania pomiaru lub instrukcji przechowywania i obstugi testow paskowych moze
prowadzi¢ do nieprawidtowego wyniku pomiaru a co za tym idzie do nieprawidtowej terapii.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z poleceniami w instrukcji obstugi oraz z ulotkami informacyjnymi dotaczonymi do testow
paskowych i roztworéw kontrolnych.

Roztworu kontrolnego nie nalezy potykac, wstrzykiwac ani uzywac jako kropli do oczu.

EUH208 — Zawiera DIAZOLIDYNYLAN MOCZNIKA. Moze powodowac wystapienie reakcji alergicznej*.

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 1272/2008 (CLP)

Zawarto$¢ opakowania

Opakowanie zawierajgce 2 buteleczki 2,5 mL z roztworem kontrolnym i ulotki informacyjne. Zestaw z roztworami kontrolnymi
Accu-Chek Instant zawiera buteleczki z dwoma rodzajami roztworu kontrolnego: jeden przeznaczony jest do zakresu
hipoglikemicznego (roztwor kontrolny 1 z szarg nasadka), a drugi — do hiperglikemicznego (roztwdr kontrolny 2 z biata
nasadka).

Utylizacja

Wszystkie czesci sktadowe opakowania mozna wyrzuca¢ do odpadéw domowych. Nalezy zapoznac sie z miejscowymi
przepisami, poniewaz moga sie one rozni¢ w zalezno$ci od kraju. W razie pytan prosze kontaktowac sie z wiasciwa placowka
obstugi klienta.

Przechowywanie roztworéw kontrolnych i postugiwanie sig¢ nimi

Zapoznac sig ze wskazéwkami nt. warunkow pracy systemu, ktore zamieszczono w ulotce informacyjnej testow
paskowych.

Nadrukowana data wazno$ci obowiazuje, jezeli zamknigty roztwor kontrolny przechowywany jest w temperaturze od 2
do 32 °C.

Nie ma koniecznosci przechowywania roztworu kontrolnego w lodowce. Nie zamrazaé roztworu kontrolnego.

Zapisac date otwarcia buteleczki z roztworem kontrolnym na jej etykiecie. Nalezy wyrzuci¢ roztwor kontrolny po uptywie
3 miesiecy od daty otwarcia buteleczki (data utylizacji) lub do uptywu daty waznosci wskazanej na etykiecie buteleczki, w
zaleznodci od tego, ktéra z nich nastapi wezesniej.

Roztwdr kontrolny wyjety z lodéwki nalezy pozostawi¢ (bez otwierania buteleczki), az osiagnie temperature pokojowa.
© Roztwor kontrolny moze poplamic tkaniny. Ewentualne plamy usuwag piorac w wodzie z mydtem.

Przeprowadzanie kontroli dziatania

Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi glukometru jak wykonac kontrole dziatania.

Przyczyny biedow

Jezeli wyniki kontroli dziatania sa poza dopuszczalnym zakresem, nie uzywac glukometru, dopdki problem nie zostanie
rozwigzany. Sprawdzi¢ po kolei ponizsze punkty w celu rozwigzania problemu.

Czy nie uplyneta data waznosci testow paskowych lub roztwordw kontrolnych?

Czy przed uzyciem koricdwka buteleczki z roztworem kontrolnym zostata wytarta?

Czy pojemnik z testami paskowymi oraz buteleczka z roztworem kontrolnym byly zawsze szczelnie zamknigte?
Czy test paskowy zostat uzyty bezposrednio po wyjeciu z pojemnika z testami paskowymi?

Czy testy paskowe i roztwory kontrolne byty przechowywane w chtodnym, suchym miejscu?

Czy w trakcie kontroli wybrany zostat prawidtowy poziom roztworu kontrolnego?

o Sprawdzic, czy postgpowano zgodnie z instrukcjami.

Czestotliwosé przeprowadzania kontroli

Kontrole dziatania nalezy wykonywac zgodnie z regutami obowigzujacymi w danym o$rodku.
Kontrolg dziatania nalezy wykonac:

Przed pierwszym uzyciem glukometru do badania krwi pacjenta.

Z czestotliwoscig zgodna z regutami obowigzujacymi w danym o$rodku.

Po otwarciu nowego opakowania testéw paskowych.

W przypadku pozostawienia otwartego pojemnika z testami paskowymi.

Jezeli testy paskowe byly nieprawidtowo przechowywane.

Jezeli pojawiaja sie watpliwosci co do wyniku pomiaru stezenia glukozy.

W celu sprawdzenia prawidtowosci dziatania systemu.

Jezeli glukometr upadt na twardg powierzchnig.

W zaleznosci od regut obowiazujacych w danym o$rodku, kontrole dziatania moga by¢ wymagane po kazdej z ponizszych
sytuacji i przed ponownym badaniem pacjenta:

o Poprzednie wyniki kontroli dziatania nie miescity sie w dopuszczalnym zakresie.

o Kontrole dziatania nie zostaty przeprowadzone w wymaganym okresie.

Aby mdc zaakceptowac wynik kontroli dziatania, musi sig on miesci¢ w zakresie podanym na etykiecie pojemnika z testami
paskowymi albo okreslonym przez reguty obowigzujace w danym o$rodku. Badania pacjentéw mozna wykonywac po
uzyskaniu dopuszczalnego wyniku kontroli dziatania i przy przeprowadzaniu kontroli z odpowiednig czestotliwoscia.

o Solutiile de control luate direct din frigider trebuie Iasate s@ ajunga la temperatura camerei (fard a deschide flaconul cu
solutie de control).
o Solutia de control poate pata materialele textile. indeprtati petele prin spalare cu sipun si ap.

Efectuarea unei testari de control

Consultati manualul de utilizare al glucometrului pentru instructiuni in vederea efectudrii unui test de control.

Surse de eroare

Dacd rezultatele de control nu se incadreaza in intervalul acceptabil, nu utilizati glucometrul decét dupa remedierea
problemei. Verificati aceasta lista, ca ajutor in rezolvarea problemei.

Ati verificat daca testele sau solutiile de control sunt expirate?

Ati curatat varful flaconului cu solutie de control inainte de utilizare?

Au fost capacele flaconului cu teste si flaconului cu solutie de control mereu inchise etans?

Ati verificat daca testul a fost utilizat imediat dupa ce a fost scos din flaconul cu teste?

Au fost testele si solutiile de control depozitate intr-un spatiu récoros si uscat?

Ati selectat nivelul corect al solutiei de control la efectuarea ultimei testari?

o Ati respectat instructiunile?

Intervale ale testarii de control

Urmati protocolul institutiei dvs. referitor la intervalele testarii de control.

Testdrile de control trebuie efectuate:

nainte de prima utilizare a glucometrului pentru testarea glicemiei pacientului.
la intervalele stabilite de institutia dvs.

cand este deschisa o cutie noud de teste.

daca flaconul cu teste a fost lasat deschis.

daca testele au fost stocate in mod necorespunzator.

daca apare un semn de intrebare legat de rezultatul glicemiei.

pentru a verifica functionarea sistemului.

daca glucometrul este scapat pe jos.

E posibil ca institutia dvs. sé solicite efectuarea testarilor de control dupa oricare din urmatoarele evenimente si inainte de
reluarea testarii pacientilor:

* Rezultatele de control anterioare nu s-au incadrat in intervalul acceptabil.
e Testarile de control nu au fost efectuate la intervale adecvate.

B03MO0XHbIe UCTOYHMKM OLLIMOOK

Ecnu pesynbTaTbl KOHTPOMBHOrO M3MEPEHMNS HAXOAATCS BHE A1anasoHa AoNyCTUMbIX 3HAYEHWI, HEe UCTIONb3YWTE IMIOKOMETP,
noka npo6nema He 6yAeT ycTpaHeHa. BocronbayiiTech 3TUM nepeyHeM s pelleHs BO3HUKLLE NpoGieMbl.

© He UCTEK I CPOK FOAHOCTY TECT-NONOCOK UM KOHTPONbHOrO pacTBopa?

TPOMOKHYNN NN Bbl KOHYMK (hNIAKOHA C KOHTPOSbHBIM PAcTBOPOM CandeTKoi Nepes, Ncnob3oBaHnem?

© Bbin 1 KPbILLKK TY6YCa C TECT-NONOCKaMM 11 (hakoHa C KOHTPObHbIM PACTBOPOM BCErAa N0THO 3aKPbITbl?
© llcnonb3oBanach 1 TECT-NOOCKA CPA3y XKe Nocie M3BJeyeHns ee U3 TyGyca ¢ TecT-nonockamn?

©  XpaHunuch nu TECT-NONOCKM 11 KOHTPONbHbIE PACTBOPbI B CYXOM, NPOXNIafHOM MecTe?

© [IpaBusibHO N Gbin BbIGPAH YPOBEHb KOHTPOMIbHOrO PACcTBOPA NP BbIMOHEHUN N3MEpeHNs?

e (Cnenosanvt v Bbl YKasaHuam?

MepuogNyYHOCTDb BbINOIHEHNSI KOHTPONbHbIX u3mepeHm7|

CnepyiiTe NpaBuIaM CBOETO YYPEXKAEHMS], PETYINPYIOLLAM NEPUOANYHOCTb BbINOSTHEHMSI KOHTPOSbHbIX U3MEPEHMIA.
KOHTpOIbHbIE M3MEPEHNs CEAYET BbINOMHATD:

© nepes NepBbIM U3MEPEHNEM YPOBHS FIIHOKO3bl KPOBI MALMEHTA C MOMOLLbHO FHOKOMETPA;

®  C MEPUOANYHOCTbIO, YCTAHOBEHHON BALLIMM YUPEXKAEHUEM;

© 1ocne BCKPbITUSH HOBOIA YNakoBKM TECT-MNOJIOCOK;

® C/M TYGYC C TECT-NONIOCKAMI OCTaBANICS OTKPbITbIM;

© NPy XPaHEHUM TECT-TNONOCOK HEHAANEXALLUM 06Pa3oM;

© NPy COMHEHUW B MPaBUNbHOCTY PE3ysibTata M3MEPEHNs YPOBHS MIOKO3bI KPOBY;

© [Isi NPOBEPKM PaBOThl CUCTEMbI;

€CA Bbl YPOHUIIN TTIOKOMETP.

lMpasunamu y4pexaeHns MOXeT 6bITb NPeAnncaHo 0653aTeNbHoe YCreLHOe NPOBEAEHIE KOHTPONbHLIX N3MEPEHIit nocne
BO3HUKHOBEHMSA NHO6OM 13 YKA3AHHBIX HUXKE CUTYaLMI 1 40 NPOBEAEHNS U3MEPEHINA YPOBHS NHOKO3bI KPOBM Y NALMEHTOB:

© npefblyLLMe Pe3ynbTaThl KOHTPOMbHBIX U3MEPEHMIA HAXOAUINCH BHE AMaNna3oHa AOMYCTUMbIX 3HAYEHW;
© NEPUOAMYHOCTb BbINOSHEHNS KOHTPOMbHBIX U3MEPEHMIA He Gbina coBiioaeHa.

PeaynbTatbl KOHTPObHBIX 3MEPEHWI CYUTAIOTCS MPUEMAEMbIMM, ECIIN OHU HAXOAATCA B MPeAenax AnanasoHa,
0603Ha4EHHOr0 Ha 3TUKETKe Ty6yca C TeCT-N0I0CKaMM UM YCTAHOBNEHHOTO BALMM y4pexaeHrem. iamepeHns yposHs
[MHOKO3bI KPOBM Y NALMEHTOB MOXHO BbINOHATB TOMLKO B TOM Ciy4ae, KOrfa pesynsrarbl KOHTPO/bHBIX M3MEPEHUIA,
NPOBOAVMBIX C HAZNEXKALLEN NEPUOANYHOCTBIO, SBNSKOTCS NPUEMNEMbIMA.

KoMmnoHeHTbl

Rezultatele de control trebuie sd se incadreze in intervalul inscriptionat pe eticheta flaconului cu teste sau in conformitate KomnoHeHT Ko Vi pacTeop yp 1 KOHTpOnbHbIV pacTBOp ypoBHS 2
cu indicatiile institutiei dvs., inainte de a fi considerate acceptabile. Pacientii pot fi testati dupa ce testarile de control au fost (HM3KwiA) (BbICOKMIA)
efectuate in mod corespunzator la intervalele de testare adecvate.

- Tniokosa 0,06 % 0,30 %
Ingrediente —— 8% 6%
Componenta Solutie de control Nivel 1 (scizut) Solutie de control Nivel 2 (ridicat) Buonoruyeckas conb 3,39 % 3,38 %
Glucoza 0,06 % 0,30 % KoHcepsaHT 0,30 % 0,30 %
Tampon 4,83 % 4,82 % BeluecTBa, He BCTynatoLme B peakLuio 9,99 % 9,97 %
Sare biologica 3,39 % 3,38 % Kpacutenb FD&C cunmit Ne 1 0,08 % 0,08 %
Conservanti 0,30 % 0,30 % TpoLEHTHOE BECOBOE COOTHOLLEHNE
Ingrediente nereactive 9,99 % 9,97 % Mapkuposka
FD&C Albastru #1 0,08 % 0.08 % MapkupoBKa noTpeGUTENbCKO YNakoBKIN COAEPKHUT CNIEAYIOLLYI0 MHIOPMALVIO:

® HauMeHOBaHwe, apec NPOU3BOANTENS;
Procente in greutate/greutate ® HaMeHOBaHWe U3aenus;

Nota: Pentru explicarea simbolurilor folosite, consultati partea finald a acestor instructiuni de utilizare. Pentru informatii
suplimentare vizitati website-ul nostru www.accu-chek.com sau contactati reprezentantul local Roche.

Raportarea incidentelor grave

In cazul unui pacient/utilizator/terte parti din Uniunea Europeand si din térile cu acelasi regim de reglementare, daca pe
parcursul utilizarii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizarii acestuia, se produce un incident grav, va rugam s il raportati
producdtorului si autoritdtii dumneavoastra nationale.

ULTIMA ACTUALIZARE: 2021-05

W3penve npepHa3HayeHo Ansi CaMoTeCTMPOBAHUS
W3penve npepHa3HayeHo Ans MCCNEA0BaHMs N0 MECTY NeyeHus
Jins puarHocTukm in vitro

HasHaueHue

KoHTponbHbIit pacTBop rtoko3bl Accu-Chek Instant (Akky-Yek WHCTaHT) npefHasHayeH Ans BbINONHEHUS KOHTPOMbHbIX
13MepeHuii Ha riokomeTpax AkKy-Yek MHcTaHT u Accu-Chek Instant S (Akky-Yek WHcTaHT C) ¢ TecT-nonockamu Akky-Yek
WHcTaHT. OH NpepHasHayeH st NpoBeAeHNst CaMoTeCTUPOBaHNS NIOABMM C CaxapHbiM AMabeToM 1 ANs UCCNef0BaHms no
MECTY NeYEHIst evaLLymn Bpasamu.

Wskazowka: Objasnienia symboli zamieszczono na koncu ulotki. Aby uzyska¢ wiecej informacji, mozna odwiedzi¢ nasza
witryng www.accu-chek.pl albo skontaktowac sig z wiasciwa placowka obstugi klienta.

Zgtaszanie powaznych zdarzen

W przypadku pacjenta/uzytkownika/osoby trzeciej w Unii Europejskiej i w krajach, gdzie obowiazuje taki sam rezim prawny,
jezeli podczas korzystania z tego urzadzenia lub w wyniku jego uzycia nastapito powazne zdarzenie, prosimy o zgtoszenie go
producentowi i odpowiedniemu organowi krajowemu.

OSTATNIA AKTUALIZACJA: 2021-05

®

Dispozitiv de autotestare
Dispozitiv pentru testare in proximitatea pacientului
Pentru utilizare in diagnosticul in vitro

Utilizarea prevazuta

Solutia de control Accu-Chek Instant este destinata efectudrii testelor de control cu glucometrele Accu-Chek Instant si
Accu-Chek Instant S, folosind testele Accu-Chek Instant. Este destinatd autotestérii de catre persoane cu diabet, si testarii in
proximitatea pacientului de catre personalul medical de specialitate.

Testdrile cu solutie de control care au niveluri de glucoza cunoscute stabilesc dacd operatorul a procedat corect si daca
sistemul functioneaza in mod corespunzator. Rezultatele de control trebuie sé se incadreze in intervalul definit ca acceptabil,
inainte de a efectua testdri pe pacienti.

Informatii importante
/N AVERTISMENT

Risc de sufocare

Acest produs contine parti de mici dimensiuni care pot fi inghitite. Pastrati partile de mici dimensiuni intr-un loc inaccesibil
copiilor mici si a persoanelor care le-ar putea inghiti.

/\ AVERTISMENT
Risc de incident medical grav

Nerespectarea instructiunilor de testare sau a instructiunilor de depozitare si manipulare a testelor poate duce la obtinerea
unui rezultat incorect, care poate duce la aplicarea unei terapii incorecte.

Cititi si urmati cu atentie instructiunile din manualul utilizatorului si prospectele testelor si solutiilor de control.
Nu ingerati si nu injectati solutia de control. Nu folositi solutia de control ca picaturi pentru ochi.
EUH208 — Contine DIAZOLIDINIL UREE. Poate provoca o reactie alergica.”
* Regulamentul (CE) Nr. 1272/2008 (CLP)
Continutul pachetului
Pachetul contine solutie de control 2 x 2,5 mL si prospecte. Pachetul cu solutie de control Accu-Chek Instant contine doua
solutii de control, una pentru domeniul hipoglicemic (solutia de control 1, capac gri) si una pentru domeniul hiperglicemic
(solutia de control 2, capac alb).
Eliminare
Toate elementele pachetului pot fi aruncate in acelasi loc in care aruncati deseurile menajere. Consultati reglementarile
locale intrucat acestea pot varia de la o tard la alta. Pentru orice intrebri, contactati Roche.
Depozitarea si manipularea solutiei de control
Consultati prospectul testelor pentru a afla care sunt conditiile de utilizare a sistemului.
Termenul de valabilitate imprimat este valabil atunci cand solutia de control sigilata este depozitata intre 2 si 32 °C.
Nu este necesar ca solutia de control sa fie pastrata in frigider. Nu congelati solutia de control.

Scrieti data la care a fost deschis flaconul cu solutie de control pe eticheta flaconului. Solutia de control trebuie aruncata
la 3 luni de la deschiderea flaconului cu solutie de control (data de eliminare) sau la data termenului de valabilitate
inscriptionatd pe eticheta flaconului, in functie de care eveniment are loc mai devreme.

Peruncrpanua MH B PoczaopaBragzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

MpOBEAEHME U3MEPEHWI C UCTIONIb30BAHNEM KOHTPOMbHBIX PACTBOPOB, COAEPKALLMX OMPEAESIEHHbIE YPOBHY TIIHOKO3bI,
M03BONAET Y6EAUTLCA B TOM, YTO AEACTBIAA NONb30BATENS M XAPAKTEPUCTUKN CUCTEMbI SBASIOTCS Npuemnembimu. Mepes
MPOBEAEHNEM U3MEPEHIS YPOBHSI TIHOKO3bI KPOBY Y NALVEHTOB HEOGXOAUMO YGEANTLCS B TOM, YTO Pe3yNbTaTbl KOHTPOMbHbIX
U3MEpEeHNIl HAXOAATCS B NPEAENax YCTaHOBIIEHHbIX ANANa30HOB AOMYCTUMbIX 3HAYEHNIA.

BaxkHasi uncpopmavums

A MPERYNPEXAEHUE
Puck yaywbs

JlaHHoe n3genue coaepXuT MeK1e AeTanu, KOTOpble MOXHO MPOrOTUTb. XpaHUTe MeSIKUe AeTanv BHe J0CSraemMocTy
ManeHbKuX AeTeil U MIofei, KOTOPbIE MOryT NPOFNIOTUTL MENKUE AeTanu.

A\ NPEAYNPEXAEHUE
PuCK cepbesHoro Bpeaa Ansi 3R0poBbs

Hecobnioaetne MHCprKLlMIZ N0 N3MEPEHNI0, a TaKXxe VIHCprKLLVIVI M0 XpaHEeHWo 1 NPUMEHEHMIO TECT-NMOJIOCOK, MOXET
NPUBECTU K HEBEPHOMY pPE3YNbTaTty U3MepeHns, 410 B CBOK 04EPELb MOXET MOBJEYL 3a co6oit HenpasubHOE NIEYeHne.

BHUMaTENbHO NPOYTUTE U CNEayIATe HCTPYKLINAM, YKa3aHHbIM B PYKOBOACTBE M0/1b30BATENS W MHCTPYKLMSAX MO
NPUMEHEHNIO K TECT-MOIOCKAM 1 KOHTPOSbHBIM pacTBopam.
He rnotaiiTe 1 He BBOAUTE KOHTPOMbHbINA PACTBOP B OPraHN3M MyTeM MHLEKLNM, @ TAKXKE HE UCMOMb3YATE KOHTPOSbHBIN
pacTBOp Kak rnasHble Kanm.
EUH208: copepxut AVA30NUANHUNIMOYEBIHY. MoxeT Bbi3BaTh annepritieckyto peakLuio.*
* PernameHT (EC) Ne 1272/2008 (CLP)

CoaepXXumoe ynakoBKU

KapToHHas ynakoBka cofepXuT 2 (bnakoHa KOHTPONbHOro pacTBopa fo 2,5 M 1 MHCTPYKLMIA N0 MPUMEHEHNIO. YNaKoBKa

C KOHTPONbHbIMY pacTBopamu AKKY-Yek VIHCTaHT CofepuT ABa (hnakoHa ¢ KOHTPONbHBIMY PACTBOPAMU: OMH — st
TUNOIMKEMUYECKOr0 AManasoHa (KOHTPONbHbIA pacTBop 1, cepast KpbiLLKa), ApYroii — Ans runepriikemM14eckoro auanasoHa
(KOHTPONbHBIA pacTBop 2, 6enas KpbILLIKa).

Ha ynakoBky HaHeceHa MapkupoBka B Buae 11-3HayHoro katanoxHoro Homepa 07869525171.

Ytunusauyus

YTUnusaums ¢ 6bITOBbIMM OTXOAAMM AONYCKAETCA ANS N0GbIX KOMMNOHEHTOB, HAXOAALUNXCA B YNAKOBKE. V3yunTe MecTHble
NOCTAHOB/EHNS, MOCKONbKY B Pa3HbIX CTPaHaX OHM MOTYT pasnuyatses. Ecnm y BaC BO3HUKAM BONPOCHI, 06paTuTeCh B
WNHhopMaLmoHHbIA LEHTP.

XpaHeHue, NpUMEHeHue U TPaHCNOPTUPOBKA KOHTPOJbHbIX PAacTBOPOB

Ycnosus paboTbl CUCTEMBI YKa3aHb! B MHCTPYKLMK M0 MPUMEHEHWHO K TECT-N0N0CKaM.

YKa3aHHblit CPOK rOAHOCTY SBNSETCS AEACTBUTENbHbIM TONBKO NPU YCNOBUM XPaHEHNS HepacneyaTaHHbIX KOHTPOMbHbIX
pacTBopoB npu Temnepatype o1 2 ao 32 °C.

KOHTpONbHbIE PACcTBOPbI HE TPEOYIOT XPaHEHNs B XONOAMNbHIUKE. He 3aMopaxuBaiTe KOHTPOSbHbIE PACTBOPbI.
HanecwTe faty BCKpbITMS (DNAaKOHA C KOHTPOSIbHBIM PACTBOPOM Ha 3TUKETKY (hnakoHa. KOHTpONbHbIA pacTeop
HEo6X04MMO YTUNM3NPOBATb CPa3Y Xe NpW HACTYNIEHUM OAHOO U3 CNEAYoLMX COBLITHIA: Yepe3 3 MecsLa Co AHS
BCKPbITUS (hN1aKoHa C KOHTPOMbHBIM PAacTBOPOM (4aTa yTunnaauun) 6o no UCTEYEHUIM CPOKaA FOJHOCTH, YKA3aHHOr0 Ha
ITUKETKE.

Mpexze Yem Ucnonb3oBaTh KOHTPOMbHbIE PACTBOPbI, XPAHUBLLMECS B XONOAUbHUKE, MOAOKANTE, NOKA OHW HarperoTes
[0 KOMHaTHOIA TeMnepaTypbl (He OTKPbIBAIATE (PNAKOH C KOHTPObHBIM PacTBOPOM).

Mpy nonaaaHy Ha TKaHb KOHTPOSbHBIA PACTBOP MOXET OCTABAATb NATHA. MATHA MOXHO OTCTUPATL BOAOI C MbIIOM.
TpaHcnopTMpoBaTh B COOTBETCTBUMN C YCOBUAMM XPAHEHMS.

BbinosiHeHUe KOHTPOJIbHOr0 U3MepeHus

CnepyiTe MHCTPYKLMAM MO BbIMONHEHWIO KOHTPONILHOIO U3MEPEHMS, YKa3aHHbIM B PYKOBOACTBE M0/b30BATENS [IIOKOMETPA.

Sktadnik Roztwor kontrolny Poziom 1 (Niski) Roztwor kontrolny Poziom 2
(Wysoki)

Glukoza 0,06 % 0,30 %

Bufor 4,83 % 4,82 %

Sol biologiczna 3,39 % 3,38 %

Konserwant 0,30 % 0,30 %

Substancje nie reagujace 9,99 % 9,97 %

FD&C Niebieski #1 0,08 % 0,08 %

Procent wagi/waga

CTpaHa NponCXoXAEHNS;
HOMEp No KaTanory;

YHUKATbHbIA MAEHTUDNKALMOHHBINA KOF, MEAULIMHCKOTO U3AENNs;

KOZ napTim;

CPOK FOAHOCTY (MCMONb30BATb A0);

KONMYECTBO U3LENNI B YNaKoBKe;

YCNOBUS XpaHeHus (Temneparypa);

yKa3aHue Ha UCMoNb30BaHMe «Ns AUArHOCTUKY in Vitro»;

cumBon «/3fenne npeaHasHayeHo AN camoTecTMpoBaHus»;

cumBon «/3fenne npeaHasHaveHo Ans NCCNEeR0BaHIS M0 MECTY NeYeHNs»;

[laTa U3rotoBNeHNs:;

3HaK CE-MapKupoBKM;

HavMeHOBaHWe 1 afpec yMoNHOMOYEHHOI OpraHn3auyi, UMNopTepa;

HOMEP ¥ fiaTa perucTpaLvmoHHOro YA0CTOBEPEHS.

Ha ynakoBKy HaHeceH Takxxe cumBon: @)’ - TOBApHBIil 3HAK «3eNEHast TOUKA» HA YTIAKOBOUHbIX MaTepuasiax 03Hayaer,

4TO J/151 TAKOW YNaKOBKM GbIK yniayeHbl B3HOCH! HALWMOHANBHOM KOMNAHWK, 3aHMMAIOLLENCS BTOPUYHON NepepaboTKoii
ynakoBKu. ITa KoMnaxus Gbina onpefenexa B COOTBETCTBIM C NPUHLMNAMK, OnpeAeneHHbIMI B EBponelickoit lupekTuse
94/62/EC 1 B COOTBETCTBUM C HALMOHANbHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM.

lapaHTuitHble 06s13aTeNnbCTBa

Mpon3BoawTENb HECET OTBETCTBEHHOCTb 32 PABOTY U3AENMIA TONBKO B CyYae X NPaBULHOIO UCMONb30BaHNSA B
COOTBETCTBIW C MHCTPYKLIMEN, @ TaKKe COBMIOAEHNS NPaBui XpaHeHWst 1 TPAHCMOPTUPOBKY. V3Aenus cnepyeT ucnonb3oBatb
10 ICTEYEHNs CPOKA FOAHOCTH, YKa3aHHOro Ha YNakoBKe.

MpaBuna npepocTaBneHns peknamanuii (npeTeH3ui)

TMopsiioK NpeAbABNEHNS peKnamaLuii i 0TBETOB Ha HUX PErynupyeTcs rpaxxaaHcKvM NpasoM. 1o Bcem Bonpocam,
CBAA3aHHBIM C 06CNYXMBAHNEM U3AENNS, HEOGXOAMMO 06PATUTLCS K YNONHOMOYEHHOMY NPEACTABUTENO NPOU3BOANTENS

B P® (ynonHomoueHHast opranusaums)™. NHdopmaumio 0 He6naronpusTHbIX COBbITUSX (MHUMAEHTAX), CBA3aHHbIX C
NPUMEHEHNEM MEANLIMHCKOrO N3eNNs, He06X0AMMO HaNPaBNATb NPOU3BOANTENIO /NN YNONHOMOYEHHOMY NpeaCcTaBUTEN0
npou3BoguTens B PO (ynonHOMOYEHHOI OpraHn3aunm)**.

Mpumeyanue: [ns nonyyeHns paciunpoBKm 1CMONb30BaHHbBIX CUMBOOB 06PATUTECh B KOHEL, AAHHOI MHCTPYKLIMK N0
MPUMEHEHMIO. [INs NoNyYeHst AOMONHUTENbHON MH(OpPMALMK NOCETUTE Hal Be6-CailT www.accu-chek.com uin obpatutech
B VIHchopMaLMOHHBIN LEHTP.

YBeloM/IeHNe 0 Cepbe3HbIX MHLUAGHTAX

Jinst nauveHToB/noNnb30BaTENeN/TPETLIX L, NPOXMBAIOLLMX B EBponeiickom Coto3e 1 CTpaHax ¢ AEHTUYHON CUCTEMON
HOPMATUBHOTO PErYNMPOBaHNS: B Cyyae Cepbe3HOro MHLW/EHTA, MPOU3OLLE/LIEro BO BPeMs NGO B pesynbrate
1CNONb30BAHMS HACTOALLEr0 M3AENVS, NPOCUM Bac YBEAOMUTb 06 3TOM NPOWU3BOANTENS U COOTBETCTBYIOLLME KOMMETEHTHbIE
OpraHbl B BalLeii CTpaHe.

MOCNEAHASA PEAAKLNS: 2021-05

@

PastestéSanas ierice
Pacienttuvas testéSanas ierice
lieto$anai in vitro diagnostika

Paredzeta lietoSana

Accu-Chek Instant kontrolskidumu lieto, lai veiktu funkcionalas parbaudes ar Accu-Chek Instant un Accu-Chek Instant S
glikometriem un Accu-Chek Instant teststrémelém. Tas ir paredzéts, lai cilveki, kam ir diabéts, varétu veikt testu pasi, ka art
veselibas apripes specidlistiem, kas veic pacienttuvu testéSanu.

Parbaudes kontroldkidumi ir ar zinamu glikozes limeni, un tie tiek izmantoti, lai noteiktu, vai operatora un sistémas darbiba
ir pienemama. Lai drikstétu veikt derigas parbaudes realiem pacientiem, funkcionalu parbauzu rezultatiem ir jaatbilst
definetajiem pienemamajiem veértibu diapazoniem.

Svariga informacija
/\ BRIDINAJUMS

Nosmaksanas risks

Sis produkts satur mazas detalas, ko var norit. Nelaujiet mazo detalu tuvuma nonakt beérniem un citiem cilvekiem, kuri
varétu tas norit.

/\ BRIDINAJUMS
Nopietnu ar veselibu saistitu incidentu risks
Ja netiek ievéroti testeSanas noradijumi vai noradijumi par teststrémelu glabasanu un lietoSanu, var iegiit nepareizu testa
rezultatu, kas var bat par iemeslu neatbilstosai terapijai.
Rupigi izlasiet un ievérojiet lietoanas pamaciba un iepakojuma ieliktnt sniegtos noradijumus attieciba uz teststremelém un
kontrolSkidumiem.

Kontrol$kidumu nedrikst dzert, injicét un pilinat acis.

EUH208 — Satur DIAZOLIDINILURINVIELU. Var izraisit alerdisku reakciju.*

* Regula (EK) nr. 1272/2008 (CLP)

lepakojuma saturs

lepakojuma ir 2 x 2,5 mL kontrol$kiduma pudelites un iepakojuma ieliktni. Accu-Chek Instant kontrolSkiduma iepakojuma ir
divi kontrolSkidumi — viens kontrolSkidums atbilst hipoglikemiskajam diapazonam (1. kontrolSkidums, peléks vacins), bet
otrs kontrolSkidums atbilst hiperglikemiskajam diapazonam (2. kontrol$kidums, balts vacins).
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IzmeSana

Visas iepakojuma sastavdalas drikst izmest sadzives atkritumos. Skatiet vietéjos valst speka eso$os noteikumus, jo tie
dazadas valstis var atSkirties. Ja jums rodas jautajumi, sazinieties ar Roche.

KontrolSkidumu glabasana un darbibu veikSana ar tiem

Sistémas lietoSanas nosacijumus skatiet teststreme|u iepakojuma ieliktni.

Noraditais deriguma termins ir speka, ja neatvérts kontrolskidums tiek glabats 2—32 °C temperatiira.

Kontrol8kidums nav jaglaba ledusskapi. Nesasaldgjiet kontrolSkidumu.

Uz kontrolSkiduma pudelites etiketes uzrakstiet pudelites atvérSanas datumu. Kontroldkidums ir jaizmet 3 méneSus péc
kontrolSkiduma pudelites atvérSanas datuma (izmeSanas datums) vai deriguma termina beigas, kas noraditas uz pudelites
etiketes, atkariba no ta, kur§ datums pienak vispirms.

Ja kontrolSkidums ir tikko iznemts no ledusskapja, tam ir jalauj sasilt lidz istabas temperatiirai (neatverot kontrolSkiduma
pudeliti).

o KontrolSkidums var atstat traipus uz auduma. Lai nonemtu traipus, mazgajiet audumu ar ziepeém un tdeni.

Funkcionalas parbaudes veikSana

Noradijumus par funkcionalas parbaudes veikSanuskatiet glikometra lietoSanas pamaciba.

Kludu céloni
Ja funkcionalas parbaudes rezultati ir arpus pienemama diapazona, nelietojiet glikometru, lidz problema tiek noversta.
Izskatiet So sarakstu, kas palidzes novérst problému.
Vai nav beidzies teststremelu vai kontrolSkidumu deriguma termins?
Vai pirms lietoanas noslaucijat kontrolSkiduma pudelites galu?
Vai teststremelu karba un kontrol3kiduma pudelites vacin$ bija ciesi aizverts?
Vai lietojat teststremeli talit péc tas iznemsanas no teststrémelu karbas?
Vai teststremeles un kontrolskidumi tika glabati vésa, sausa vieta?
Vai parbaudes veikSanai tika izmantots pareiza limena kontrolSkidums?
Vai ieverojat noradijumus?

Funkcionalo parbauzu intervali

levérojiet savas iestades funkcionalo parbauzu intervalu politiku.

Funkcionalas parbaudes ir javeic $ados gadijumos:

® pirmo reizi - pirms glikometra izmanto$anas glikozes limena noteik$anai pacienta asinis;
iestades noteiktajos intervalos;

péc jauna teststrémelu iepakojuma atvérsanas;

ja teststremelu karba ir bijusi atvérta ilgaku laiku;

ja teststremeles tika nepareizi glabatas;

ja ir Saubas par glikozes testa rezultatu;

lai parbauditu sistemas veiktspéju;

ja glikometrs ir bijis nomests.

Jusu iestade var pieprasit sekmigu funkcionalo parbauzu veikSanu péc jebkura no talak aprakstitajiem gadijumiem un pirms
pacientu parbaudi$anas atsaks$anas.

o |eprieksejo funkcionalo parbauzu rezultati neatbilda pienemamajam diapazonam.

o Funkcionalas parbaudes netika veiktas pareizajos intervalos.

Klaidy priezastys

Jei kontroliniai rezultatai nepatenka j priimting diapazona, nenaudokite matuoklio, kol nei$spresite problemos. Perzitrékite §j
sarasg, kad rastuméte problemos sprendima.

e Ar nesibaigé tyrimo juosteliy arba kontroliniy tirpaly tinkamumo laikas?

Ar prie$ naudojima nusluostéte buteliuko su kontroliniu tirpalu galiuka?

Ar dangteliai ant tyrimo juosteliy indelio ir buteliuko su kontroliniu tirpalu visada buvo sandariai uzdaryti?

Ar tyrimo juostelé naudojama i$ karto, kai tik iSimama i$ tyrimo juosteliy indelio?

Ar tyrimo juostelés ir kontroliniai tirpalai buvo laikomi vésioje ir sausoje vietoje?

Ar atliekant tyrima buvo pasirinktas tinkamas kontrolinio tirpalo lygis?

® Ar laikotés nurodymy?

Kontroliniy tyrimy intervalai

Laikykités savo jstaigos taisykliy dél kontroliniy tyrimy intervaly.

Kontrolinius tyrimus reikia atlikti:

e prie$ pirma karta naudojant matuoklj pacienty gliukozés kiekiui kraujyje tirti;
jstaigos nustatytais intervalais;

atidarius nauja tyrimo juosteliy déZute;

palikus tyrimo juosteliy indélj atidaryta;

jei tyrimo juostelés buvo netinkamai laikomos;

jei kyla abejoniy dél gliukozés kiekio kraujyje tyrimo rezultato;

norint patikrinti sistemos veikima;

* jei matuoklis buvo numestas.

Jisy jstaiga gali reikalauti, kad kontroliniai tyrimai bity sékmingai atlikti po bet kurio i$ Siy jvykiy ir pries tesiant pacienty
tyrimus:

* Ankstesni kontroliniai rezultatai nepateko j priimting diapazona.

e Kontroliniai tyrimai nebuvo atlikti tinkamu intervalu.

Kad kontroliniy tyrimy rezultatus buty galima laikyti priimtinais, jie turi patekti j numatyta diapazona, nurodyta ant tyrimo
juosteliy indelio etiketés, arba, kaip apibrézta jlisy jstaigos. Pacientus galima tirti, kai tinkamu tyrimo intervalu buvo atlikti
priimtini kontroliniai tyrimai.

Sudedamosios dalys

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use / ZupBouvAeuteite Ti¢ 08nyiec
XPAANG A TIC NAEKTPOVIKES 06nyieg Xpriong / Zapoznaé sie z instrukcja obstugi w wersji papierowej
badz elektronicznej / Consultati instructiunile de utilizare sau instructiunile electronice de utilizare /
06paTnTeCh K MHCTPYKLMAM MO CMONb30BaHNI0 B GYMaXKHOM 1K 3aneKTpoHHOM hopmare / Skatiet
lietoSanas pamacibu vai elektronisko lietosanas pamacibu / Zidiréti naudojimo taisykles arba zidréti
elektronines naudojimo taisykles

=

Temperature limit / Meplopiapioi Beppokpaciac / Dopuszczalna temperatura / Temperatura limitd /
TemnepatypHblit AuanasoH / Temperatdras ierobezojumi / Temperatiiros ribojimas

Use by / Huepopnvia Aqgng / Uzy¢ przed / A se folosi pana in data de / Wicnonb3osats fo / Izlietojiet lidz /
Naudoti iki

Use-by period after being opened: 3 months / Mepiodog xpriong petd to avolypa: 3 priveg / Okres waznosci
po otwarciu: 3 miesigce / Stabilitate dupa deschidere: 3 luni / Cpok xpaHeHusi nocne BCKpbITHs: 3 Mecsila
/ Deriguma termin$ péc atvérSanas: 3 ménesi / Galiojimo laikotarpis nuo atidarymo: 3 ménesiai

0y rece

All components of the pack can be discarded in domestic waste. Discard empty or partly used bottles
according to local regulations. /‘0Aa Ta avTIKeipieva TIOU TIEPIEXOVTAL OTN GUOKELAGIA HTIOPOLV Va
amoppidBolv aTa oIKlaka amoppippata. Artoppipte adela fi PEPIKWE xpnatpomotnpéva gplaiidia copdpwva
Ji€ TOUG TOTIIKOUG Kavoviapoug Ttou (axhouv otn xwpa aac. / Wszystkie czesci sktadowe opakowania
mozna wyrzucac do odpadow domowych. Opréznione w catosci lub czesciowo buteleczki nalezy
wyrzucic¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. / Toate elementele pachetului pot fi aruncate in acelasi loc
in care aruncati deseurile menajere. Aruncati flacoanele goale sau folosite partial in conformitate cu
reglementarile locale. / YTunusaums ¢ GbITOBbIMYM 0TX0AaMM AOMYCKAETCS ANS NH0ObIX KOMMOHEHTOB,
HaXOASALLWMXCS B YNAKOBKE. YTUNM3NPYIATE NYCTbIE UMW HE MONHOCTbIO UCMONb30BaHHbIE (haKOHbI
cornacHo Tpe6oBaHWAM JeiCTBYlOLLLEero 3aKoHoaaTenbcTea. / Visas iepakojuma sastavdalas drikst izmest
sadzives atkritumos. lzmetiet tuk$as vai daléji izmantotas pudelites atbilstoSi Jusu valsti noteiktajai
kartibai. / Visas pakuotés sudedamasias dalis galima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Naudotus
buteliukus iSmeskite laikydamiesi vietiniy taisykliy.

v

Date of manufacture / Huepopnvia katackeuric / Data produkcji / Data de fabricatie / lata u3rotosnenms
/ |lzgatavo$anas datums / Pagaminimo data
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In vitro diagnostic medical device / latpotexvoAoyiko Ttpoiov yia in vitro Stayvwaotikr xprion / Wyrdb
medyczny do diagnostyki in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MeguumHckoe npenve
LN gvarHocTuky in vitro / Medicinas ierice, ko lieto in vitro diagnostika / In vitro diagnostikos medicinos
priemoné

Device for self-testing / Texvohoyiko Ttpoidv yia avtodiayvwan / Wyrdb do samokontroli / Dispozitiv de
autotestare / N3nenve npegHasHayeHo Ans camotectupoBanus / PastesteSanas ierice / Savikontrolés
priemoné

Device for near-patient testing / Texvohoyiko Tipoidv yia SlayvwoTikég e€etdoelc kovtd atov aabevri / Wyréb
do badan przytdzkowych / Dispozitiv pentru testare in proximitatea pacientului / U3genve npegHasHayeHo
L5 uccnefoBaHus no MecTy neyenus / Pacienttuvas testéSanas ierice / Tyrimy prie paciento lovos (TpPL)
priemoné
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Manufacturer / Kataokevaotrc / Wytworca / Producétor / UarotosuTenb (npoussoautens) / Razotajs /
Gamintojas

Komponentas 1 lygio kontrolinis tirpalas (mazas) | 2 lygio kontrolinis tirpalas (didelis)
Gliukozé 0,06 % 0,30 %

Buferinis tirpalas 4,83 % 4,82 %

Biologiné druska 3,39 % 3,38 %

Konservantas 0,30 % 0,30 %
Nereaguojancios medziagos 9,99 % 9,97 %

FD&C mélynasis #1 0,08 % 0,08 %

Svorio procentas

Lai funkcionalo parbauzu rezultatus varétu uzskatit par pienemamiem, tiem ir jaatbilst uz teststrémelu karbas
noraditajam paredzamajam diapazonam vai Jusu iestades definétajam vertibam. Pacientu parbaudes drikst veikt péc tam,
kad pareizaja parbauzu veikSanas intervala ir sekmigi veiktas funkcionalas parbaudes.

Sastavdalas

Komponents 1. imena kontrol$kidums (zems) 2. imena kontrol$kidums (augsts)
Glikoze 0,06 % 0,30 %

Buferskidums 4,83 % 4,82 %

Biologiskais sals 3,39 % 3,38 %

Konservants 0,30 % 0,30 %

Nereakfivas vielas 9,99 % 9,97 %

Briljantzilais FD&C nr. 1 0,08 % 0,08 %

Masas procenti/masa

Piezime. Izmantoto simbolu skaidrojumu skatiet §i iepakojuma ieliktna beigas. Lai iegiitu papildinformaciju, apmekigjiet
musu timekla vietni www.accu-chek.com vai sazinieties ar vietéjo Roche parstavi.

Zinosana par nopietniem incidentiem

Attieciba uz pacientu/lietotaju/treSo personu Eiropas Savieniba un valstis ar identisku reglamentgjoSo rezimu; ja Sis ierices
lietoSanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns incidents, liidzu, zinojiet par to razotajam un savas valsts
iestadei.

PEDEJA REDAKCIJA: 2021-05
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Savikontrolés priemoné
Tyrimy prie paciento lovos (TpPL) priemoné
»In vitro“ diagnostiniam naudojimui

Naudojimo paskirtis

Accu-Chek Instant kontrolinis tirpalas skirtas kontroliniams tyrimams atlikti naudojant Accu-Chek Instant ir Accu-Chek
Instant S gliukozés kiekio kraujyje matuoklius bei Accu-Chek Instant tyrimo juosteles. Jis skirtas cukriniu diabetu serganciy
Zmoniy savikontrolei ir tyrimams prie paciento lovos, atliekamiems sveikatos prieZitiros specialisty.

Tiriant kontrolinius tirpalus su Zinomu gliukozeés kiekiu kraujyje galima nustatyti, ar operatorius ir sistema veikia tinkamai.
Kontroliniai rezultatai turi patekti j apibréztus priimtinus diapazonus, kad buty galima atlikti pacienty tyrimus.

Svarbi informacija
A\ |SPEJIMAS

Uzdusimo pavojus
Siame produkte yra smulkiy daliy, kurias galima nuryti. Mazas dalis laikykite atokiau nuo mazy vaiky ir Zmoniy, kurie gali
jas nuryti.

A\ |SPEJIMAS
Sunkaus sveikatos sutrikdymo rizika
Jei nebus laikomasi tyrimo instrukcijy arba tyrimo juosteliy laikymo ir tvarkymo instrukeijy, tyrimo rezultatas gali bati
neteisingas, dél to gali buti taikomas neteisingas gydymas.
AtidZiai perskaitykite ir laikykités instrukcijy, pateikty naudotojo vadove bei pakuotés lapeliuose, skirtuose tyrimo
juosteléms ir kontroliniams tirpalams.
Negalima nuryti ir Svirksti kontrolinio tirpalo arba naudoti kontrolinj tirpala kaip akiy lasus.
EUH208 — Sudétyje yra DIAZOLIDINILO SLAPALO. Gali sukelti alerging reakcija.*
*Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 (CLP reglamentas).
Pakuoteés turinys
Pakuotéje yra 2 x 2,5 mL kontroliniai tirpalai ir pakuotés lapeliai. | Accu-Chek Instant kontrolinio tirpalo pakuote jeina du
kontroliniai tirpalai: vienas hipoglikeminiam diapazonui (kontrolinis tirpalas 1, pilkas dangtelis), o kitas hiperglikeminiam
diapazonui (kontrolinis tirpalas 2, baltas dangtelis).
ISmetimas
Visas pakuotés sudedamasias dalis galima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Zr. vietos nutarimus, nes skirtingose Salyse
jie gali skirtis. Jeigu turite klausimy, susisiekite su Roche.
Kontrolinio tirpalo laikymas ir naudojimas
Apie sistemos veikimo sglygas skaitykite tyrimo juosteliy pakuotés lapelyje.
Atspausdintas tinkamumo laikas galioja tuomet, kai neatidaryti kontroliniai tirpalai laikomi 2-32 °C temperatiroje.
Kontrolinio tirpalo nereikia laikyti $aldytuve. NeuzSaldykite kontrolinio tirpalo.
Ant buteliuko etiketés uzraSykite data, kada atidarytas buteliukas su kontroliniu tirpalu. Kontrolinj tirpalg reikia iSmesti
praéjus 3 ménesiams nuo buteliuko su kontroliniu tirpalu atidarymo datos (iSmetimo data) arba pasibaigus buteliuko
etiketéje nurodytam tinkamumo laikui, Zidrint, kas jvyks greiciau.
Kontrolinj tirpala i$émus i Saldytuvo, reikia jj palaikyti kambario temperatiroje (neatidarius buteliuko su kontroliniu
tirpalu).
Kontrolinis tirpalas gali nudazyti audinius. ISplaukite démes su muilu ir vandeniu.

Kontrolinio tyrimo atlikimas

Instrukcijy, kaip atlikti kontrolinj tyrima, zr. matuoklio naudotojo vadove.

83708_07958102061A.indd 2

Pastaba: Simboliy reikSmé aiskinama Sios pakuotés lapelio pabaigoje. Jei reikia daugiau informacijos, apsilankykite misy
svetainéje www.accu-chek.com arba kreipkités j vietinj Roche atstova.

PraneSimas apie rimtus incidentus

Pacientui/naudotojui/treciajai $aliai Europos Sajungoje ir Salyse, turiniose vienoda priezidiros sistema; jei Sio prietaiso
naudojimo metu arba dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir juisy nacionalinei institucijai.
PASKUTINIS ATNAUJINIMAS: 2021-05

Roche Diabetes Care South Africa (Pty) Ltd.
Hertford Office Park, 90 Bekker Road
Vorna Valley, 1686

South Africa

Tel: +27 (11) 504 4600

Email: info@accu-chek.co.za
www.accu-chek.co.za

EAAGSa

Kévtpo e€umnpétnang meAatwv Kat Texvikig uroatipéng:

TnA.: 210 2703700

Awpedv Mpappn E€utmpétnong NeAatwv Awpri: 800 11 71000
www.accu-chek.gr

Poccus

YNnonHOMOYeHHbIN NpeACTaBUTeNb Npou3BoaTens B Poccuiickoin deaepaum

(ynonHOMOYEHHas opraHu3auns)*, umnoptep:

000 «Pow Aunatetec Kea Pyc»

10puanyeckmit agpec: 107031, Poccusi, Mocksa,

Tpy6Has nnowanp, 4. 2, nomewyeHve |, komHarta 42 b

MoyTosbIn agpec: 115114, Poceus, Mocksa,

JeTHuKoBCKas ynuua, 4. 2, cTp. 3

Ten.: 8 (495) 229-69-95

WNHhopMaLMOoHHbIA LEHT:

8-800-200-88-99 (6ecnnatHo Ans BCex peruoHoB Poccum)

Anpec an. noutbl: info@accu-chek.ru

Be6-canT: www.accu-chek.ru

** YN0NHOMOYEHHbIA NpeacTaBuTENb Npon3BoauTeNs B Poccuitckoit defiepaumn (ynonHOMOYEHHas Opranu3auus) — 310
OpraHM3aLus, ynonHOMo4YeHHas NPOU3BOANTENEM (M3rOTOBUTENEM) POU3BOAUTL PEMOHT, TEXHUYECKOE 06CTYXMBAHME 1
NPUHUMATL PeKnamaumm (MpeTeHann) oT nokynatenen Ha Tepputopim Poccuitckoit deaepaumin.

Polska

Obstuga Klienta:

Telefon: +48 22 481 55 23

www.accu-chek.pl

Infolinia na terenie Polski: 801 080 104*

*Opfata za potaczenie jest zgodna z planem taryfikacyjnym danego operatora
Romaénia

Helpline 0800 080 228 (apel gratuit)

www.accu-chek.ro

Qatar / Saudi Arabia / United Arab Emirates

Roche Diabetes Care Middle East FZCO

Tel: +971 (0) 4 816 9165

www.rochediabetescaremea.com

or contact Roche local authorized representative in your country

Unique device identifier / Movadiko avayvwplatiké ttpoiovtog / Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
/ Identificator unic al unui dispozitiv / YHUKanbHbIi MaeHTUHUKALMOHHDIA KO, MEAVLIMHCKOTO U3fenus /
Unikals ierices identifikators / Unikalus prietaiso identifikatorius
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Catalogue number / ApiBpdg katahdyou / Numer katalogowy / Numar articol / Homep no katanory /
Kataloga numurs / Kataloginis numeris

ElE BRI EIE

Batch code / Apibpoc maptidac / Kod partii / Numar lot / Kog naptum / Partijas kods / Partijos kodas

Complies with the provisions of the applicable EU Legislation / Zuppoppwvetat pe Ti¢ Slatagels me
Loxbouaag vopoBeaiag Tng EE / Zgodne z przepisami obowigzujgcego prawodawstwa UE / Respecta
dispozitiile legislatiei UE aplicabile / 0TBeyaeT Tpe6oBaHMAM NPUMEHNUMBIX 3aKOHOAATENbHbIX akToB EC /
Atbilst piemérojamam ES likumdoSanas prasibam / Atitinka atitinkamy ES teisés akty nuostatas

N
m

Latvija

Klientu atbalsta un apkalpo$anas centrs:
Bezmaksas informativais talrunis 80008886
www.accu-chek.lv

Lietuva

Klienty aptarnavimo ir techninés prieZidros centras:
Nemokama telefono linija 8 800 20011
www.accu-chek.It

United Kingdom

Roche Diabetes Care Limited

Charles Avenue, Burgess Hill

West Sussex, RH15 9RY, United Kingdom
Accu-Chek Customer Careline 1)

UK Freephone number: 0800 701 000
ROI Freephone number: 1 800 709 600

1) calls may be recorded for training purposes
Some mobile operators may charge for calls to these numbers.

www.accu-chek.co.uk
www.accu-chek.ie

®
C€oms IVD @
Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim, Germany
www.accu-chek.com

Made in U.S.A.
ACCU-CHEK, ACCU-CHEK INSTANT, and AKKY-YEK are trademarks of Roche.
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IN VITRO DIJAGNOSTICKO MEDICINSKO SREDSTVO — NEMOJTE
GUTATI

Predvidena primena

Kontrolni rastvor je namenjen za vrSenje kontralnih merenja na
namenskim test trakama i aparatama za merenje glukoze u krvi.
Preporucuje se za samokontrolu od strane osoba sa dijabetesom i
za merenje pored pacijenta od strane strutnog medicinskog osoblja.
Namenske test trake i uredaji su Accu-Chek Active test trake i
Accu-Chek Active aparat za merenje glukoze u Krvi.

Pre nego Sto pocnete

Pre koriS¢enja kontrolnih rastvora, pro€itajte ovo uputstvo u
pakovanju, uputstvo u pakovanju Accu-Chek Active test traka i
uputstvo za korisnika Accu-Chek Active aparata za merenje glukoze
u krvi. Uputstvo za korisnika sadrzi sve informacije potrebne za
obavljanje kontrolnog merenja i razumevanje rezultata kontrolnog
merenja. Informacjie o radnim karakteristikama Accu-Chek Active
sistema naci éete u uputstvu u pakovanju Accu-Chek Active test
traka.
Ako ima
centru.

Uputstvo u pakovanju sadrZi upozorenja:
UPOZORENJE ukazuje na predvidivu ozbiljnu opasnost.

/\ UPOZORENJE
Rizik od gusSenja
Ovaj proizvod sadrZi sitne delove koji se mogu progutati.

Drzite sitne delove dalje od male dece i osoba koje mogu progutati
sitne delove.

te bilo kakvih pitanja, obratite se korisnickom i servisnom

Rezultat kontrolnog merenja mora biti u rasponu koncentracija koji
je naveden u tabeli sa koncentracijama odStampanoj na nalepnici
kutije sa test trakama. Raspon koncentracija navodi prihvatljive
rezultate za kontrolna merenja.
Ako rezultat kontrolnog merenja nije unutar prihvatljivog raspona
koncentracija, viSe ne moZete biti sigurni da aparat i test trake
ispravno rade. Nemojte Koristiti aparat i test trake. Kontaktirajte
korisnicki i servisni centar.

Sadrzaj pakovanja
e 1 bogica kontrolnog rastvora sa niskom koncentracijom glukoze

(Control 1, plava kapica i plavi natpis na nalepnici)

e 1 bocica kontrolnog rastvora sa visokom koncentracijom glukoze
(Control 2, crvena kapica i crveni natpis na nalepnici)

e 1 uputstvo u pakovanju

Dodatni materijal potreban za obavljanje kontrolnog
merenja

e Accu-Chek Active aparat za merenje glukoze u Krvi sa uputstvom

za korisnika
e Accu-Chek Active test trake sa uputstvom u pakovanju
o Cist, suv papirni ubrus

Pravilno ¢uvanje i upotreba kontrolnih rastvora

Kontrolni rastvori koje niste propisno ¢uvali ili koristili mogu dati

rezultate merenja van navedenog raspona koncentracija.

e Bocice se pune rastvorom u mikrobioloSki kontrolisanim uslovima
(bez prisustva bakterija). Da biste izbegli kontaminaciju rastvora,
nemojte dodirivati vrh bocdice prstima ili test trakom.
Kontaminirani kontrolni rastvori mogu dati pagreSne rezultate
kontrolnog merenja.

e Koristite samo kontrolne rastvore kojima nije istekao rok
upotrebe. Rok upotrebe je odStampan pored simbola & na
nalepnici boCice i na pakovanju.

e Cuvajte kontrolne rastvore na temperaturi od +2 do +30 °C.
Kontrolni rastvori koji se Cuvaju izvan ovog temperaturnog
opsega mogu postati neupotrebljivi pre nego $to im istekne rok
upotrebe.

e Ako kontrolne rastvore uvate i njima rukujete kao $to je opisano,
mozete ih koristiti 3 meseca posle prvog otvaranja. Nemojte

koristiti kontrolne rastvore kojima je istekao rok upotrebe,
odStampan pored simbola 2 na boCici.
e Kontrolni rastvorj moraju biti na sobnoj temperaturi kada
obavljate kontrolno merenje. Ako kontrolne rastvore Cuvate u
frizideru, ostavite ih da se zagreju neko vreme na sobnoj

temperaturi pre nego $to obavite kontrolno merenje.

Sastav po tezinskim procentima
Control 1: glukoza (0,04 %), konzervans (0,24 %) u fosfatnom
puferu
Control 2: glukoza (0,12 %), konzervans (0,24 %) u fosfathom
puferu

Bacanje bocica

Sve predmete koji se nalaze u pakovanju moZete da bacite sa
ostalim smecem.
Prazne ili nepotroSene bocice bacite u skladu sa vazeéim lokalnim
propisima. Za informacije o tome kako pravilno baciti boCice
obratite se lokalnim vlastima ili nadleznom telu.

Prijavljivanje ozbiljnih incidenata

Za pacijenta/korisnika/tre¢u stranu u Evropskoj uniji i u zemlja
sa istim regulatornim rezimom; u slucaju da dode do ozbilinog
incidenta tokom upotrebe ovog uredaja ili kao rezultat njegove
upotrebe, molimo prijaviti ga proizvodaCu i VaSem nacionalnom
nadleznom telu.

Datum zakljucivanja informacija

2021-05

Korisni¢ka podrsk

Srbija
Korisnicki i servisni centar:
Tel: 011 2471 990
diabetes.care@adoc.rs

Ovla$ceni predstavnik/Distributer:
ADOC d.o.0. Beograd,
Milorada Jovanovi¢a 11, Beograd, Srbija.

Broj reSenja: 515-02-03519-18-001 od 15.03.2019.

Videti uputstvo za upotrebu ili elektronsko uputstvo za
upotrebu
Paznja, voditi rauna o sigurnosnim napomenama u
uputstvu u pakovanju ovog proizvoda.

Temperaturno ogranicenje
Upotrebljivo do

Rok upotrebe nakon otvaranja: 3 meseca

Sve predmete koji se nalaze u pakovanju mozete da
bacite sa ostalim smec¢em. Prazne ili nepotroSene
boCice bacite u skladu sa vaze¢im lokalnim propisima.

Datum proizvodnje

In vitro dijagnosticko medicinsko sredstvo
Uredaj za samokontrolu

Uredaj za merenje pored pacijenta
Proizvodac
Jedinstveni identifikator sredstva

KataloSki| broj
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IN VITRO DIJAGNOSTICKI MEDICINSKI PROIZVOD — NE GUTAT

Predvidena namjena

Kontrolna otopina je namjenjena za izvodenje kontrolnog mjerenja
na namjenskim test trakama i aparatima za mjerenje glukoze u
krvi. Indicirana je za samotestiranje u osoba s dijabetesom ili za
testiranje u blizini pacijenta od strane lijecnika.
Namjenske test trake i uredaji su test trake Accu-Chek Active i
aparat za mjerenje glukoze u krvi Accu-Chek Active.

Prije nego pocnete

Prije upotrebe kontrolnih otopina pro€itajte upute za njihovu uporabu
kao i upute za uporabu test traka Accu-Chek Active i upute za
uporabu aparata za mijerenje glukoze u krvi Accu-Chek Active.
Upute za uporabu sadrZe sve informacije koje su vam potrebne za
izvodenje kontrolnog mijerenja i razumijevanje dobivenih rezultata.
Informacije o performansama sustava Accu-Chek Active mozete
pronaci u uputama za uporabu test traka Accu-Chek Active.

Ppi_09385185001_01_SR_HR_RU_UK_ET_LV_LT_Controlindd 1
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U slucaju pitanja obratite se sluzbi podrske za korisnike.
Upute za uporabu sadrZe upozorenja:
UPOZORENJE ukazuje na mogucu ozbiljnu opasnost.

/\ UPOZORENJE
Rizik od gusenja

Ovaj proizvod sadrzi malene dijelove koji se mogu progutati.
Malene dijelove drzite izvan dohvata male djece i osoba koje bi ih
mogle progutati.
Nemojte gutati ili injicirati kontrolnu otopinu ili je primijeniti kao
kapi za oci.
EUH208 — sadrzi 5-kloro-2-metil-2H-izotiazol-3-on i 2-metil-2H-
izotiazol-3-on (3:1). MozZe izazvati alergijsku reakciju.*

* Uredba (EZ) br. 1272/2008 (Uredba o razvrstavanju, oznacivanju i
pakiranju)
Rezultati kontrolnog mijerenja moraju biti unutar raspona
koncentracija prikazanog na tablici s koncentracijama na naljepnici
kutija test traka. Raspon koncentracija specificira prihvatljive
rezultate za kontrolno mjerenje.
Ako aparat ne pokazuje rezultate|kontrolnog mjerenja u granicama
prihvatljivog raspona koncentracije, nije viSe sigurno da aparat i test
trake funkcioniraju ispravno. Nemojte upotrebljavati aparat za
mjerenje glukoze u krvi i test trake. Obratite se sluzbi podrske za
korisnike.

Sadrzaj pakiranja
e 1bocica s kontrolnom otopjnom s niskom koncentracijom
glukoze (Control 1, plavi poklopac i plavi tekst na naljepnici)

e 1bocCica s kontrolnom otopinom s visokom koncentracijom
glukoze (Control 2, crveni poklopac i crveni tekst na naljepnici)

e 1 uputa za uporabu

Dodatni materijal neophodan za provodenje kontrolnog
mjerenja

e Aparat za mjerenje glukoze u krvi Accu-Chek Active s uputama
za uporabu

e Test trake Accu-Chek Active s uputama za uporabu
o Cist i suh papirnati ubrus

Pravilno éuvanje i upotreba kontrolnih otopina

Kontrolne otopine koje nisu ispravno spremljene ili se neispravno
upotrebljavaju mogu pokazati rezultate koji se nalaze izvan
navedenoga raspona koncentracija.
e BoCice su napunjene kontrolnom otopinom u uvjetima niske
razine klica. Da biste izbjegli kontaminaciju, nemojte dodirivati
vrh bocice prstima ili test trakom. Kontaminirane kontrolne
otopine mogu pokazati netocne rezultate kontrolnog mjerenja.

istekao. Rok valjanosti naéi cete na naljepnici bocice i na
pakiranju pored simbola <.

e Kontrolne otopine Cuvajte n
+30 °C. Kontrolne otopine koj
temperature mogu postati
valjanosti.

e Ako Guvate kontrolne otopine i rukujete njima kako je opisano,
rok valjanosti kontrolnih otopina iznosi 3 mjeseca nakon prvog
otvaranja. No nemojte upotrebljavati kontrolne otopine nakon
roka valjanosti prikazanog pored simbola & na bocici.

e Kontrolne otopine moraju biti na sobnoj temperaturi kada
provodite kontrolno mjerenje.|Ako Guvate kontrolne otopine u
hladnjaku, ostavite ih da stoje na sobnoj temperaturi dok se ne
zagriju prije nego Sto provedete kontrolno mjerenje.

Sastav u postocima po tezini
Control 1: glukoza (0,04 %), konzervans (0,24 %) u fosfatnom
puferu
Control 2: glukoza (0,12 %), konzervans (0,24 %) u fosfatnom
puferu

temperaturama izmedu +2 i
se Cuvaju izvan ovoga raspona
eupotrebljive prije isteka roka

Odlaganje bocica

Svi sastojci pakiranja mogu se odloziti s obi¢nim kucnim otpadom.
Prazne ili delimi¢no rabljene bocice odlozite u skladu s lokalnim
propisima. Za informacije o tome kako odlagati bocice obratite se
lokalnim nadleznim tijelima.

Prijava ozbiljnih incidenata

Za bolesnike/korisnike/treée strane u Europskoj uniji i zemljama s
istim regulatornim rezimom, ako se tijekom uporabe ovog uredaja
ili kao posljedica uporabe dogodi ozbiljni incident, molimo da
izvijestite proizvodaca i svoje nacionalno tijelo.

Posljednja izmjena

2021-05

Podrska za korisnike

Hrvatska
Sluzba podrske za korisnike:
Besplatna telefonska linija: 0800 60 00 60

Pogledajte upute za uporabu ili elektronike upute za

[E uporabu
& Pozor, slijedite sigurnosne upute priloZzene uz ovaj
: proizvod.

Granice temperature

Upotrebljivo do

Stabilnost nakon otvaranja: 3 mjeseca

Uy Bd =

Svi sastojci pakiranja mogu se odlgZziti s obi¢nim
kuénim otpadom. Prazne ili delimi€no rabljene bocice
odlozite u skladu s lokalnim propisima.

')

Datum proizvodnje
In vitro dijagnosticki medicinski praizvod

Proizvod za samotestiranje

® >3

Proizvod za testiranje u blizini pacijenta
Proizvodac

E

Jedinstveni identifikator proizvoda
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MEIULIMHCKOE U3JENKNE 19 ANATHOCTUKK IN VITRO - HE
[JIOTATDb!

Ha3HauyeHue

KOHTPOMbHbIA PAcTBOP IMIOKO3bl NMPeAHa3HauYeH Ans NpOBEAEHMUs!
KOHTPONbHBIX M3MEPEHUI I C 1CMOb30BAHNEM COOTBETCTBYHOLLMX
TECT-NONOCOK U TMOKOMETPOB. OH NMpeAHa3HayeH ANs NpoBeneHus
CaMOTECTUPOBaHUA JIOAbMI C  CaxapHbiM = AnabeTom W Ans
VICCNe0BaHNs Mo MECTY NIeYeHUs IeYalLMy Bpayamu.

COOTBETCTBYIOLMMI TECT-MOMOCKAMI M YCTPOCTBAMM SIBAISIOTCS
TecT-nonocku Accu-Chek Active (AKKy-Yek AKTWB) 1 rMOKOMETP
AKKY-Yek AKTUB.

Mepea Hayanom Ucnonb3oBaHUA

Mepel NPUMEHEHMEM KOHTPOJbHbIX PacTBOPOB  BHUMATENIbHO
03HAKOMbTECb C MH(DOPMALMEN, U3NOXEHHON B 3TON WHCTPYKLIMK-
BK/IAAbILLE, MHCTPYKUMM-BKNIadblle K TecT-fmoiockam AkKy-Yek
AKTUB 1M B PYKOBOACTBE MOSb30BATENA [TIHOKOMETPA AKKY-Yek

AKTUB. B pykoBOACTBE  MONIb30BATENS | COAEPXWUTCS  BCA
MH(opMaums, Heobxogumasi NS NPOBEAEHUS  KOHTPOJbHOMO
M3MEPEHUS W WHTEpNpeTauun  Pe3ynbtatoB  KOHTPOJbHOMO

13MepeHus. Paboune xapakTepucTuku cucteMbl AKKy-Yek AKTUB
Bbl HAaWAETe B WHCTPYKLMWU-BKNAJBILLE K TECT-MONOCKaM AKKY-Yek
AKTUB.

[lo| BCEM  BO3HMKANOLUM obpaiiaintecb B

MH)OPMALIMOHHbIN LIEHTP.
JlaHHas UHCTPYKLMS-BKNAAbILL COAEPXUT NPeaynpeXxaeHus:

NMPEAYNPEXAEHUE ykasbiBaeT Ha CepbesHble MpefcKkasyemble
pUCKW.

/\\ NPEQYNPEX/EHUE

Puck yaywbs

[laHHoe n3penve COAEPXUT MeNKue AeTani, KOTOpble MOXHO
MPOrNOTHUTb.

XpaHuTe Mesikue LeTanu BHe JOCAraeMoCTV ManeHbKuX AeTen n
NoAeiA, KOTOpbIE MOTYT MPOrNOTUTL MENKNE AeTanu.

Bonpocam

He rnotaiiTe M He BBOAMTE KOHTPOMbHbIA PAcTBOP B OPraHu3m
NYTEM UHBEKLNN, & TaKXE HE UCTONb3YITe KOHTPONbHbIA PacTBop
KaK| rnasHble Kanmu.

EUH208: copepxut  5-xnop-2-metun-2H-u3otnason-3-oH  u
2-meTun-2H-130tnason-3-oH (3:1). MOXeET BbI3BaTh anjiepruyeckyo
peakumto. *

* PernameHT (EC) Ne 1272/2008 (CLP)

Pe3ynbTatbl KOHTPONbHOrO W3MEPEHUs| He AOMKHbI BbIXOAUTb 3a
paMKu  [ManasoHa KOHLEHTpaUWd, yKasaHHOrO B  TabnuLe
KOHLIEHTpaUMIA Ha 3TUKETKe Tybyca ¢ TecT-nonockamu. [nanasoH
KOHLIEHTpaLuin OnpeaensieT AonyCTUMble Pe3y/bTaTbl KOHTPONbHbIX
M3MEpPEHUI.

Ecnu  pesynbtar  KOHTPOJIbHOrO  W3MEPEHUS HAXOAUTCH BHE
NPeLenoB AONyCTUMOrO AnanasoHa KOHLEHTpaumi, To 6e3ynpeyHoe
(hYHKLIMOHMPOBAHME IMIOKOMETPA U TECT-NOI0COK rapaHTUpoBaThes
He MOXeT. He ncnonb3yiTe rIoKoMETp 1 TecT-nonocku. 06paTtutech
B IHthopMauMOHHBIN LIEHTP.

CopepXxumoe ynakoBKM

e 1 (hNakoH, COMEPXalluMiA KOHTPONbHbIN PAacTBOP C  HU3KOIA
OHUEHTpaumen rmoko3el (Control 1, rony6as Kpbilwka 1 rony6oi
pUMT Ha 3TUKETKE)

o 1 (hnakoH, COAEPXKALUMA KOHTPOMbHBIA PacTBOP C BbICOKOM
KOHLeHTpaumein rmoko3bl (Control 2, KpacHas Kpblwka W
KpacHblil WpUMT Ha STUKETKE)

o 1 VHCTPYKUMS-BKNAAbILL

MpuHaaneXHocTH, Heo6XoAUMbIe 1Sl NPOBEAEHNS
KOHTPOJIbHOTO0 U3MEPEHMS

o [NoKOMETP AKKY-YeK AKTVB C pyKOBOACTBOM M0Nb30BATENS
o TECT-NMON0CKN AKKY-YeK AKTUB C UHCTPYKLIMEA-BKNAAbILLIEM
e yucTas, cyxas bymaxHas cangerka

NpaBunbHOe XpaHeHMe U NPUMEHEHUEe KOHTPOMbHBIX
pacTBopoB

HenpaBunbHOe = XpaHeHWe WA MPUMEHEHUE  KOHTPOJIbHbIX

pacTBOPOB MOXET MPUBECTU K MONYYEHNIO PE3YNbTATOB U3MEPEHMUI,

HaxofALLNXCS BHE NPE/ENOB YKa3aHHOr0 AuanasoHa KOHLEHTPaLMil.

o KOHTpOMbHbIE PacTBOPbI  Pa3NMBalOTCS BO  (hnakoHbl B
CTEPUNbHBIX | ycnoBusiX. Bo  n3GexaHue 3arpasHeHus  He
npukacaiTecb K KOHYMKY (hnakoHa nanbuamu Wnu TecT-
MOSIOCKOW.  3arpsi3HEHNE  KOHTPOJIbHBIX  PAcTBOPOB | MOXET
MPUBECTU K MOSYYEHMIO HEBEPHBIX PE3YNLTATOB KOHTPOSLHOMO
N3MEpeHNs.

o llcnonb3ayitTe TONbKO KOHTPOSbHbIE PacTBOPbI, CPOK TOAHOCTM
KOTOPbIX HE MCTEK. CPOK rofHOCTM YKa3aH PsaoM C CUMBOMIOM &
Ha 3TUKETKe (hN1aKoHa U Ha YNakoBKe.

e XpaHuTe KOHTPOJIbHbIE PacTBOPbI MU Temnepatype oT +2 [0
+30 °C. XpaHeH1e KOHTPOMbHbIX PACTBOPOB BHE NPeEeNoB 3Toro
TEMMepaTypHoOro AuanasoHa MOXET MPUBECTW K ero nopye 1o
NCTEYEHNS! CPOKA FOLHOCTH.

e PN yCNOBMN MPABUILHOTO XPAHEHWUS W UCTIONb3DBAHMS,
KOHTPOJIbHbIE PACTBOPbI MOXHO XPaHWUTL B TeYeHne 3 MecsLes
nocne BCKPbITUS (nakoHa. He WCMonb3yidTe KOHTPOSbHbIE
pacTBOPbl MOCNE WCTEYEHWS CPOKA TOAHOCTM, YKa3aHHOro Ha
(hnakoHe psaOM C CUMBOJIOM &.

o Bo Bpems NpoBeeHUs KOHTPONBHOTO M3MEPeHUs Temneparypa
KOHTPOJILHOrQ pacTBopa J0MKHa COOTBETCTBOBATb TEMMepaType
OKpYXKatoLLel cpefbl. ECM Bbl XpaHuUTe KOHTPONbHbIA PacTBOp B
XONOAWIbHIKE, TO  Mepef  MPOBELEHUEM  KOHTPObHOTO
N3MepeHUst IOCTAHLTE ero U3 XONOANIbHIKA U NOA0XKAWUTE, NoKa
OH HE HarpeeTcs 0 TEMNEPaTypbl OKPYXKAIOLLEA Cpepl.

KOMMOHeHTbI

B BecoBbIx npoueHTax
Control 1: rmoko3a (0,04 %), koHcepBaHT (0,24 %) B octhaTtHOM
6ydhepe
Control 2: rnoko3a (0,12 %), koHcepsaHT (0,24 %) B octhaTtHoM
6ychepe
Ytunusauus nakoHoB
YTunusaums C ObITOBbIMW OTX04AMW [ONYCKAETCS NS | Jto6bIX

KOMMOHEHTOB, HAaX0AALLMXCA B YNaKOBKe.

YTUAU3NPYIATE MYCTbE WM HE MOMHOCTbIO  WUCMO/b30BAHHbIE
(hNaKoHbI COrNacHo TpeGoBaHMAM NeNCTBYHOLLEr0

3aKoHofaTenbCTBa. [INg nomyyeHus WHcopMaLuu O npasunbHON
COOTBETCTBYHLLME

yTunMsauum  nakoHoB  06patuTech B
KOMMETEHTHbIE OpraHbl B BalLEii CTpaHe.

YBefoMneHue 0 cepbe3HbiX MHLMAEHTaX

[ins  nauneHToB/NONb30BATENEN/TPETLUX UL, MPOXKWBAKLWMX B
EBponeiickom (ow3e n cTpaHax C WMAEHTUYHON CUCTEMON
HOPMATMBHOIO PEryNupoBaHus: B Cyyae CEpbe3HOr0 WHLMAEHTA,
MPON30LIEALIEr0o| BO BpeMs NM60 B pe3ynbTate WCMOJb30BaHMS
HacTosILero W3genus, npocuM Bac YBeAOMMTb 06 3TOM
MPOU3BOANUTENS | COOTBETCTBYIOLME KOMMETEHTHbIE OpraHbl B
BalLen CTpaHe.

Mocnenxas pepakuus

2021-05

FapaHTuiiHbIE DOSI3aTENbCTBA

Mpon3BoanTeNb HECET OTBETCTBEHHOCTb 32 PaboTy M3genu
TONBKO B CNyYae MX MPaBWsIbHOTO UCTONb30BaHNS B COOTBETCTBUN
C WHCTPYKLMEN, & TaKXe COOMIOAEHNs NPaBM XpaHeHuUs 1
TPAHCMOPTMPOBKY.

MpaBuna npepocTaBaeHns peKnamauuin (npeTeH3ui)

MopsnoK npeabsBneHUs peknamauuii 1 0TBETOB Ha HUX
perynmpyeTcs rpaxaaHcKumM npasom. Mo Bcem Bonpocam,
CBSI3aHHbIM C 06CAY)XMBAHMEM U3AENNS, HE0OXOAMMO 06paTUTLCA
K YMOJIHOMOYEHHOMY NpeLCcTaBuUTeNo NpoussoauTens B PO
(YynoNHOMOYEHHAs OpraHm3auums)*.

WNHhopmaumio 0 HebnaronpusTHbIX COBLITUAX (MHLMAEHTAX)
CBSI3aHHbIX C NPUMEHEHNEM MELULMHCKOro U3fenus, Heobxoaumo
HanNpaensTb NPOU3BOAMTENIO /UMK YNIONHOMOYEHHOMY
npeacTaBuTENt0 NponssoauTens B PO (ynonHOMOYEHHON
oprasusauum).

*YNOAHOMOYEHHBIN NpeaCcTaBuTENb NPOU3BOAUTENS B POCCUIACKOI
depepauuy (ynosHOMOYEHHAs OpraHu3aLys) — 3T0 OpraHu3aums,
YNOJIHOMOYEHHAs NPOU3BOAUTENEM (M3rOTOBUTENIEM) NPOU3BOAUTD
PEMOHT, TEXHNYECKOE 0BCNYXMBAHUE M MPUHMMATD PeKnamaum
(NpeTeH3uwn) oT nokynaTenein Ha Tepputopun Poccuinckon
®epepaunu.

YnonHoMo4eHHbIV NpeACTaBUTENb NPOU3BOJUTENS B
Poccuinckon depepauum (ynonHoMoYeHHas
OpraHu3aums), umnoprep

000 «Pow [lnabetec Kea Pyc»

HOpuanyeckuin agpec: 107031, Poccus, Mocksa,
Tpy6Has nnowaab, 4. 2, noMmelleHue |, komHara 42 b
MoytoBbin agpec: 115114, Poccus, Mocksa,
JleTHMKOBCKas ynuua, 4. 2, c1p. 3

Ten.: 8 (495) 229-69-95

WHopMaLMOHHBIA LIEHTP

Poccus
VHHOPMALIMOHHBIN LIEHTP:
8-800-200-88-99 (6ecnnaTHo o1st BCEX PErMoHoB Poccun)
Anpec an. noutbl: info@accu-chek.ru

Be6-canT: www.accu-chek.ru

06paTuTECh K MHCTPYKLMAM MO VUCMOMb30BAHMIO B
OYMa)XHOM WM 3JIEKTPOHHOM (hopmaTe
0cTopoXHO! 06PATUTECH K UHCTPYKLINM-BKAZBILLLY.
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TemnepaTypHblil AxanasoH

/cnonb3oBatb 10

CpoK XpaHeHust nacne BCKpbITUS: 3 Mecaua
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YTunusaums ¢ 6bITOBbIMW OTX04AMU A0MYCKAETCS Ans
JO6bIX KOMMOHEHTOB, HAXOAALUMXCS B YNAKOBKeE.
YTunuanpyiite nycTble UK He NONHOCTbIO
MCMOJb30BaHHbIE (N1aKOHbI COrNacHo TPeboBaHMsM
NeNCTBYIOLLLEr0 3aKOHOAATENbCTBA.

v

[lata n3rotoBnieHus
MepuuuHckoe ngenne aas aMarHoCTUKW in vitro

N3penve npefHasHayeHo Aas camoTeCTUPOBAHNS

N3penve npefHasHayeHo ans UccnefoBaHus no Mecty
NeyeHuns
N3rotoBuTeNb (MPOU3BOAUTEND)

YHUKaNbHbIA MAEHTUUKALMOHHBIA KOS, MEANLIMHCKOTO
u3genus
Homep no karanorny

B/ 6 B wsEr

Koa naptuu

OTBeyaeT TPe6GOBAHMAM NPUMEHUMbIX
3aKOHOAATeNbHbIX | akToB EC

N
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@ Control

MEZWYHUA BUPIB ANS AIATHOCTUKM IN VITRO — HE KOBTATH!

Mpn3HayeHHs

KOHTPOMbHUI PO34YMH MPUSHAYEHWIA ANSI BUKOHAHHS KOHTPOSIbHUX
BM3HAYeHb Ha BIAMOBIAHWX TECT-CMYXKax Ta rMOKOMETpax. BiH
MPU3HAYEHUA [ CaMOKOHTPONK Ans Jofen i3  LYKPOBUM
fiabeToM Ta [And MPOBEAEHHS BU3HAYEHHS fikapsaMmu no6amsy
nawjieHTiB.
BignoBigHNMK TECT-CMyXKaMu Ta MPUCTPOSIMIA € TECT-CMYXKKM
Accu-Chek Active (Akky-Yek AKTUB) i rtokoMeTp AKKY-Yek AKTUB.

Mepep noyaTkom

lMepen BMKOPUCTAHHAM KOHTPOJIbHUX PO3YMHIB MPOYMTaiTE LEn
apKyLW-BKNaauL, apkyw-BKIagul Ans TecT-CMYXOK AKKy-Yek
AKTUB | KepiBHULTBO KOpUCTYBaya Ans rnlokomeTpa AKKy-Yek
AKTMB. KepiBHULTBO KOpWUCTyBa4ya MICTUTb YCl0 iH(hopmaLiio,
HeoOXiHY AN NPOBEAEHHS  KOHTPONbHOTO  BM3HAYEHHS 1
iHTepnpeTauji KOHTPONbHUX pe3ynbTatiB. 3 iH(hopMaLieo 1oao
pob0YMX  XapakTepUCTUK cucTemnm AkKy-Yek AKTUB  MOXHA
03HaNOMUTUCA B apKyLLi-BKNAAUWIi AN TECT-CMYXOK AKKy-Yek
AKTUB.

3a HasBHOCTI  3anuTaHb | 3BEPHITLCS
NpeACcTaBHUKA BUPOGHNKA B YKpaiHi.

Llei apkyL-BKnagnil MiCTUTh NONEPeKEHHS:
NONEPEKEHHA BKa3ye Ha nepeabadyBaHy Cepiio3Hy Hebe3aneky.

/\ NMONEPEMKEHHS

Pu3uk ypywweHHs
Llen Bupi6 mMicTuTb Api6Hi ferani, AKi MOXHA NPOKOBTHYTW.
36epiraiiTe ApibHi AeTani nogani Bif ManeHbKuX AiTen i nopen,
AKi MOXXYTb NPOKOBTHYTU APi6GHI aeTani.

0 YNOBHOB@XEHOr0

He koBTaliiTe Ta He BBOALTE KOHTPONbHUIA PO3YMH | He
BUKOPUCTOBYWTE KOHTPOJIbHWIA PO34YMH SIK OYHI Kpanii.

EUH208: micTutb 5-xn10p-2-meTtun-2H-i3oTia3on-3-oH Ta 2-mMeTun-
2H-i30Tia30n1-3-0H (3:1). MoXXe BUKIMKATM anepriyy peaxuito. *

* PernameHT (EC) Ne 1272/2008 (CLP)

Pesynbtati  KOHTPOJIbHUX BU3HAYEHb MOBWHHI  3HAXOAUTUCS B
MeXax [JianasoHy  KOHLEHTpauill, 3asHayeHux Yy  Tabnuui
KOHLIEHTPALUi Ha €TUKETLi KOHTeliHepa i3 TEeCT-CMyXKami.
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[lianasoH  KOHLeHTpauin NPUAHATHI
KOHTPOJIbHOIO BU3HAYEHHS.

SIKWO KOHTPOMbHUIA PEe3ynbTaT He 3HAaXoAMTbC B MeXax
MPUIAHATHOTO Aiana3oHy KOHLEHTpauin, Giflblue He MOXHa 6yTu
BMEBHEHUM, IO T[NOKOMETP | TECT-CMYXKU  (PYHKLIOHYIOTb
HANEXHUM YMHOM. He BMKOPUCTOBYWTE TaKWil FMOKOMETP i TecT-
CMY>XKW. 3BEPHITLCS 10 YNOBHOBAXKEHOI0 NPeACTaBHMKA BUPOBHMKA
B YKpaiHi.

BU3HAYaE pesynbTatn

BmicT ynakoBku

e 1 (DIAKOH i3 KOHTPOJIbHUM PO3YMHOM i3 HU3bKOK KOHLLEHTpALlED
rnioko3n (Control 1 (KOHTPONb 1), CUHI KOBMAYOK i CUHII TEKCT
Ha eTUKeTL})

e 1 (DNAKOH i3 KOHTPONbHUM PO34YUHOM i3 BUCOKOK KOHLIEHTPALLIED
rnoko3u (Control 2 (KOHTPOb 2), YePBOHWIA KOBMAYOK | YePBOHMIA
TEKCT Ha eTUKETLL)

e 1 apKyL-BKNaauLL

JlopatkoBi maTepianu, HeoOXiAHi ANa NpoBeAEeHHS
KOHTPOJIbHOr0 BU3HA4YEHHS

HIHL

o [71l0KoMeTp AKKY-Yek AKTUB i3 KepiBHULTBOM KOpMCTYyBaya
o TeCT-CMYXKM AKKY-YeK AKTUB 3 apKyLLeM-BKaauLLem
e YucTui cyxmin nanepoBuin PyLLHNK

HanexHe 30epiraHHsi Ta BAKOPUCTAHHAI KOHTPOJIbHUX
po34uHiB

(@)
m

HenpaBunbHe 36epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHS KOHTPOJbHUX PO34MHIB
MOXE MPU3BOANUTM [0 OTPUMAHHS Pe3ynbTaTiB, WO BUXOAATb 3a
MEXi BCTAHOBJIEHOr0 [liana3oHy KOHLEHTpaLjil.

e (DNAKOHM 3aMOBHIOKTb KOHTPONbHUM PO3YMHOM B aCEMTUYHNX
ymoBax. LLlo6 YHWUKHYTU 3a6pyAHEHHS, He TOpKaiTecs KiHuMka
(hbnakoHa nanbLsgMn abo TECT-CMYXKOK. 3a0pyAHEHI KOHTPOMbHI
PO3YMHKM MOXYTb MPU3BOAUTA [0 OTPUMAHHS HenpaBUIbHUX
KOHTPONbHIX Pe3ynbTaris.

BuKopu1CTOBYIATE NIULLIE KOHTPOAbHI PO3YUHU, TEPMIH NPUAATHOCTI
AKUX He 3aKiH4mBCSs. TepMiH MPUAATHOCTI HaapPyKoBaHU 6ins
CUMBOJY « Ha ETUKETL (hf1iakoHa Ta Ha ynakosLyj.

36epiranTe KOHTPONbHI PO3YMHW 3a Temnepatypu Big +2 .0
+30 °C. KOHTpOsbHI po34nHu, SiKi 36epiranmcs 3a Mexxamu Lboro
TeMMepaTypHOro AianasoHy, MOXYTb CTaTWl HeNnpUAATHAMK [0
3aKiHYEHHS CBOr0 TEPMiHY NpUAATHOCTI.

3a yMOBM nMpaBuNbHOrO  36epiraHHs Ta  3acTOCYBaHHs
KOHTPOMbHUX PO3YWHIB 3riHO 3 OMMCAHUMU IHCTPYKLISMM,
KOHTPO/bHI  PO3YMHM NPUAATHI A0 BWUKOPUCTAHHS MPOTSroM
3 micauiB micns Toro, sK ix Brepwe Bigkpunu. [pote He
BUKOPUCTOBYITE KOHTPOJbHI PO3YNHI NICAS 3aKiHYEHHS TEPMiHY
NPUAATHOCTI, 3a3HAYEHO0 6Nl CUMBOJTY & Ha (DNAKOHI.

Mig 4Yac npoBeAeHHs KOHTPOMbHOMO BU3HAYEHHS KOHTPOMbHi
PO3YMHKM  MOBMHHI  MaTW  TemnepaTtypy  HaBKONWLIHBOIO
cepenoBula. SIKWO KOHTPOSbHI  po3uMHM  36epiratoTCs B
XONOANNbHUKY, Neped, NPOBELEHHSM KOHTPOJbHOIO BU3HAYEHHS!
3aMwWTe iX 3a TeMnepaTypu HaBKOMLLHLOIO CepeaoBULLA, AOKK
BOHW He HarpilTbCs.

KoMnoHeHTH

Cknag y BaroBux BifCOTKax

Control 1 (KonTponb 1): rmioko3a (0,04 %), koHcepBaHT (0,24 %) y
thocchatHomy Gydpepi

Control 2 (KoHTponb 2): rntokosa (0,12 %), koHcepsaHT (0,24 %) y
(ochatHomy Gydepi

Yo dmaania

YCi KOMNOHEHTM YNAKOBKU MOXHA BUKUAATY pa3oM i3 nobyToBuMM
BiZX0Aamm.

Bukupante nopoxHi a60 4acTKOBO BUMKOPUCTAHi  (hNakoHm
BIZMOBIAHO A0 MicLEeBMX HOPM. [lnsi OTpUMaHHS iHchopmauii Loao
HaNeXHoi yTunisauii hnakoHiB 3BEPHITECA A0 MICLEBOI paan 4un
YNOBHOBA@XEHOTO OpraHy.

MoBigomMneHHs Npo cepio3Hi BUNagKu

Lo cTocyeTbCAd  naujieHTa/KopucTyBa4ya/TpeTboi  CTOPOHM B
€Bponelicbkomy Coto3i Ta B KpaiHax 3 ifeHTUYHUMI HOPMATUBHUMM
npaBunamu; SKWO Mif 4Yac BWMKOPUCTAHHS LbOr0 BUPOOGY abo
BHACMIIOK 0r0 BUKOPUCTAHHS CTaBCS CEPNUO3HWA  BUNAfOK,
MoBiOMTE MNP0 LE BMPOOHWKY Ta CBOEMY HaLLiOHANbHOMY
YNOBHOB)KEHOMY OpraHy.

JlaTa ocTaHHbOro nepernsgy

2021-05

YnoBHOBaXKeHWU NpefcTaBHMK BUPOOHUKA B YKpaiHi

©

UATR.116

YnoBHOBaXXeHWiA NpeACcTaBHUK B YKpaiHi

TOB «Pow Ykpaina»

Ykpaina 04070, m. Kuis, Byn. Metpa CaraingayHoro, 33
E-mail: ukraine.accu-chek@roche.com

BupoGHuk:

«Pow Jliabetec Kea I'M6X»,
3angrodep Lrtpacce 116
68305, MaHranm, HimeyunHa
www.accu-chek.com
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[MB. IHCTPYKL;tO i3 3aCTOCYBaHHSI

YBara! [loTpumyiTech BKa3iBOK i3 TEXHIKM Ge3neku,
HaBeJleHNX B apKyLUi-BKNaauLLIi 451 1aHOr0 BUPOOY.
TemnepaTtypHuin fianasoH
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BukopucTtatun oo

TepMmiH BUKOPUCTAHHS MiCNA BIAKPUTTS: 3 MicsLj
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YCi KOMMOHEHTMN YNAKOBKW MOXHA BUKUAATU Pasom i3
no6yToOBUMM BiAxoaamu. Buknaaiite nopoxHi abo
4aCTKOBO BMKOPUCTaHi (h1akoHW BinoBigHO [0
MiCLLEBUX HOPM.

[Jlata BupoOHMLTBA
MeanyHuia BUpi6 ans AiarHOCTUKK in vitro

3L o

MpucTpiit ANt CAaMOKOHTPOLO

MpucTpin Ans BU3HAYeHHs N06AM3Y NaLieHTiB
BupobHuk

YHikanbHui igeHTudikatop Bupoby
Homep 3a Katanorom

Kop, naprii

=
o
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Bignosigae nonoxxeHHsIM YMHHOrO 3akoHoaaBcTBa €C

CED Control

IN VITRO DIAGNOSTILINE MEDITSIINISEADE — MITTE ALLA
NEELATA!

Ettendhtud kasutus

Kontroll-lahus on ette nahtud spetsiaalsete testribade ja
gllikomeetrite kontrolltestide tegemiseks. See on ette néhtud
diabeetikutele enesetestimiseks ja tervishoiutdotajatele patsiendi
vahetus laheduses testimiseks.

Spetsiaalsed testribad ja seadmed on Accu-Chek Active’i testribad
ja Accu-Chek Active’i gliikomeeter.

Enne alustamist

Lugege see infoleht, Accu-Chek Active’i testribade infoleht ja
Accu-Chek Active’i gliilkomeetri kasutusjuhend 1dbi, enne kui
hakkate kontroll-lahuseid kasutama. Kasutusjuhendis on dra toodud
kogu kontrolltesti Iabiviimiseks ja kontrolltulemuste mdistmiseks
vajalik teave. Teavet Accu-Chek Active'i siisteemi suutlikkusnéitajate
kohta leiate Accu-Chek Active’i testribade infolehelt.

Kui teil on kiisimusi, votke iihendust klienditoega.

Infoleht sisaldab hoiatusi.

HOIATUS téhistab eeldatavat tosist ohtu.

/\ HoIATUS

Lambumisoht
See toode sisaldab véikesi osi, mis voidakse alla neelata.

Hoidke véikesed osad kattesaamatuna véikelastele ja inimestele,
kes voivad neid alla neelata.

Arge neelake alla ega siistige kontroll-lahust ega kasutage kontroll-
lahust silmatilkadena.

EUH208 - Sisaldab 5-kloro-2-metiiiil-2H-isotiasool-3-ooni ja
2-metiiiil-2H-isotiasool-3-ooni (3:1). Vdib esile kutsuda allergilise
reaktsiooni.*

* Madrus (EU) nr 1272/2008 (CLP)

Kontrolltulemused peavad jaédma kontsentratsioonivahemikku, mis
on ndidatud testribade purgi sildil olevas kontsentratsioonitabelis.
Kontsentratsioonivahemik maérab kontrolltestide jaoks
vastuvoetavad tulemused.

Gliikomeetri ja testribade veatu 166 ei ole tagatud, kui gliikomeetri
kontrolltestili saadud modtmistulemused on véljaspool ndutud
kontsentratsioonivahemikku. Arge kasutage glilkomeetrit ega
testribasid. Votke iihendust klienditoe- ja teeninduskeskusega.

Pakendi sisu

e 1pudel véikese gliikoosikontsentratsiooniga kontroll-lahusega
(Control 1, sinine kork ja sinine tekst sildil)

e 1pudel suure gliikoosikontsentratsiooniga kontroll-lahusega
(Control 2, punane kork ja punane tekst sildil)

e 1 pakendi infoleht

Muud kontrolltesti tegemiseks vajalikud vahendid

e Accu-Chek Active’i gliilkomeeter koos kasutusjuhendiga
e Accu-Chek Active’i testribad koos infolehega
e Puhas kuiv paberratik

Kontroll-lahuste 6ige séilitamine ja kasutamine

Kontroll-lahused, mida ei séilitata ega kasutata digesti, voivad anda

méératletud kontsentratsioonivahemikust vélja jdévaid tulemusi.

e Pudelid on téidetud kontroll-lahusega véikese bakterisisaldusega
keskkonnas. Saastumise valtimiseks drge puudutage pudeli otsa

sormede ega testribaga. Saastunud kontroll-lahused voivad anda
valesid kontrolltulemusi.

e Kasutage ainult aegumiskuupdeva mitteiletanud Kkontroll-
lahuseid. Aegumiskuupéev on triikitud pudeli sildile ja pakendile
stimboli & korvale.

e Siilitage kontroll-lahuseid temperatuuril vahemikus +2 Kkuni
+30 °C. Kontroll-lahused, mida hoitakse véljaspool seda
temperatuurivahemikku, voivad muutuda kasutamiskdlbmatuks
enne, kui nende aegumiskuupdev kétte jouab.

e Kui te sdilitate ja kéitlete kontroll-lahuseid kirjeldatud viisil,
sdilivad kontroll-lahused 3 kuud pérast nende esmakordset
avamist. Kuid arge kasutage kontroll-lahuseid pérast pudelil
stimboli £ korval néidatud aegumiskuupéeva.

e Kontroll-lahused peavad kontrolltesti tegemise ajal olema
keskkonnatemperatuuril. Kui te hoiate  kontroll-lahuseid
killmkapis, laske neil enne kontrolltesti tegemist seista
keskkonnatemperatuuril, kuni need on (iles soojenenud.

Koostisained

Koostis massiprotsentides
Control 1: gliikoos (0,04 %), séilitusaine (0,24 %) fosfaatpuhvris
Control 2: gllikoos (0,12 %), séilitusaine (0,24 %) fosfaatpuhvris

Pudelite utiliseerimine

Koik pakendis sisalduvad esemed voib visata olmepriigisse.

Visake tlihjad voi osaliselt kasutatud pudeli dra vastavalt kohalikele
seadustele. Pudelite nduetekohase korvaldamise kohta lisateabe
saamiseks poorduge kohaliku omavalitsuse vdi asutuse poole.

REEE®=E:E o = &

Tosistest juhtudest teavitamine

Patsiendi/kasutaja/kolmanda osapoole korral Euroopa Liidus ja
samasuguse regulatoorse reziimiga riikides; kui seadme kasutuse
kdigus voi kasutuse tagajérjel toimus tosine vahejuhtum, siis palun
teavitage sellest tootjat ja riiklikku asutust.

Viimased parandused

Klienditugi
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Eesti

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

Vaadake kasutusjuhendit voi elektroonilist
kasutusjuhendit

Tahelepanu! Tutvuge tootega kaasasolevas infolehes
toodud ohutusnduetega.

Sdilitada temperatuuril

=

Kasutada enne
Parast avamist sdilitab stabiilsuse: 3 kuu jooksul

Kdik pakendis sisalduvad esemed voib visata
olmepriigisse. Visake tiihjad voi osaliselt kasutatud
pudeli &ra vastavalt kohalikele seadustele.

Valmistamise kuupdev
In vitro diagnostiline meditsiiniseade
Enesetestimise meditsiiniseade

Seade patsientide vahetus laheduses testimiseks
Tootja

Unikaalne seadme identifikaator
Tootekood

Partii number

FEIEesfr o do-B

Vastab kohaldatavatele ELi digusaktidele
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Qw Control

MEDICINAS IERICE, KO LIETO IN VITRO DIAGNOSTIKA —
NELIETOJIET IEKSKIGI!

Paredzeta lietoSana

KontrolSkidums ir paredzéts funkcionalas parbaudes veikSanai ar
tam paredzetam teststrémelem un glikometriem. Tas ir paredzets,
lai cilveki, kam ir diabéts, varétu veikt testu pasi, ka ari veselibas
aprupes specialistiem, lai tie varétu veikt pacienttuvu testéSanu.
Atbilstosas teststremeles un ierices ir Accu-Chek Active
teststremeles un Accu-Chek Active glikometrs.

Pirms darba sakSanas

Pirms kontrolSkidumu lietoSanas izlasiet So iepakojuma ieliktni,
Accu-Chek Active teststremelu iepakojuma ielikini un Accu-Chek
Active glikometra lietoSanas pamacibu. LietoSanas pamaciba ir
ietverta visa informacija, kas nepiecieS$ama funkcionalas parbaudes
veikSanai un tas rezultatu izprasanai. Informaciju par Accu-Chek
Active sistemas veiktspejas raksturojumu skatiet Accu-Chek Active
teststremelu iepakojuma ieliktni.

Ja rodas kadi jautajumi, sazinieties ar klientu atbalsta centru.
lepakojuma ieliktni ir ietverti bridinajumi:

BRIDINAJUMS norada uz paredzamu nopietnu bistamibu.

/\ BRIDINAJUMS

Nosmaks$anas risks

Sis produkts satur mazas detalas, ko var norit.

Nelaujiet mazo detalu tuvuma nonakt bérniem un citiem cilvekiem,
kuri varéetu tas norit.

KontrolSkidumu nedrikst dzert, injicét un pilinat acis.

EUH208 — Satur 5-hlor-2-metil-2H-izotiazol-3-onu un 2-metil-2H-
izotiazol-3-onu (3:1). Var izraisit alergisku reakciju.*

* Regula (EK) nr. 1272/2008 (CLP)

Funkcionalas parbaudes rezultatiem ir jaatbilst koncentracijas
diapazonam, kas noradits koncentracijas tabula uz teststréemelu
karbas etiketes. Koncentracijas diapazons norada pienemamos
funkcionalo parbauzu rezultatus.

Ja funkcionalas parbaudes rezultati atrodas arpus noradita
koncentracijas diapazona, var nebut nodroSinata pareiza glikometra
un teststremelu funkcioné$ana. Nelietojiet glikometru un
teststremeles. Sazinieties ar klientu atbalsta.

lepakojuma saturs

e 1pudelite ar zemas glikozes koncentracijas kontrolSkidumu
(Control 1, zils vacin$ un zilas krasas teksts uz etiketes)

e 1pudelite ar augstas glikozes koncentracijas kontrolSkidumu
(Control 2, sarkans vacins un sarkanas krasas teksts uz etiketes)

e 1 iepakojuma ieliktnis

Funkcionalas parbaudes veik$anai nepiecieSamie papildu

materiali

e Accu-Chek Active glikometrs ar lietoSanas pamacibu
e Accu-Chek Active teststremeles ar iepakojuma ieliktni
e Tirs, sauss papira dvielis

KontrolSkidumu pareiza glabasana un lietoSana

Ja kontrolSkidums nav pareizi glabats vai lietots, tas var sniegt

rezultatus arpus noradita koncentracijas diapazona.

e Pudelites ar kontrolSkidumu ir piepilditas samazinata baktériju
daudzuma  apstaklos. Lai  nepielautu  piesarnojumu,
nepieskarieties pudelites galam ar pirkstiem vai ar teststremeli.
Piesarnoti kontrolSkidumi var uzradit nepareizus funkcionalas
parbaudes rezultatus.

e Lietojiet kontrolSkidumus tikai tad, ja nav beidzies to deriguma
terminS. Deriguma termin$ ir uzdrukats pie simbola 2 uz
pudelites etiketes un uz kartona iepakojuma.

e Glabajiet kontrolSkidumus temperatira no +2 °C lidz +30 °C.
Neathilstigi ~ §im  temperatiras  diapazonam  glabatie
kontrolSkidumi var klat nederigi lietoSanai pirms to deriguma
termina beigam.

e Ja kontrolSkidumi tiek glabati un lietoti Seit noraditaja veida, tie
ir derigi 3 meneSus péc pirmas atverSanas reizes. Tomeér
nelietojiet kontrolSkidumus péc deriguma termina beigu datuma,
kas noradits blakus simbolam & uz pudelites.

e Veicot funkcionalo parbaudi, kontrolSkidumiem jabut apkartejas
vides temperatura. Ja glabdjat kontrolSkidumus ledusskapi,
pirms funkcionalas parbaudes veikSanas atstajiet tos apkartejas
vides temperatura, lidz tie sasilst.
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Sastavdalas

Sastavs masas procentos

Control 1: glikoze (0,04 %), konservants (0,24 %) fosfatu
buferSkiduma

Control 2: glikoze (0,12 %), konservants (0,24 %) fosfatu
buferSkiduma

L

PudeliSu utilizacija

Visas iepakojuma sastavdalas drikst izmest sadzives atkritumos.
Izmetiet tukSas vai dalgji izmantotas pudelites atbilstosi Jisu valsti
noteiktajai kartibai. Lai sanemtu informaciju par to, ka pareizi
utilizét pudelites, versieties pie vietejiem padomdevejiem un
iestadem.

ZinoSana par nopietniem incidentiem

(@)
m

Attieciba uz pacientu/lietotaju/treSo personu Eiropas Savieniba un
valstis ar identisku reglamentéjoSo rezimu; ja Sis ierices lietoSanas
laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns incidents, ludzu,
zinojiet par to razotajam un savas valsts iestadei.

Pedeja redakcija
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Klientu atbalsts

Latvija

Klientu atbalsta un apkalpoSanas centrs:
Bezmaksas informativais talrunis 80008886
www.accu-chek.lv

Skatiet lietoSanas pamacibu vai elektronisko lietoSanas
pamacibu

Uzmanibu, ieverojiet § izstradajuma iepakojuma
ieliktnT sniegtos droSibas noradijumus.

Temperatiras ierobezojumi

Izlietojiet Ndz
Deriguma termin$ pec atvérSanas: 3 menesi

Visas iepakojuma sastavdalas drikst izmest sadzives
atkritumos. Izmetiet tuksas vai daléji izmantotas
pudelites atbilstoSi Jusu valsti noteiktajai kartibai.

IzgatavoSanas datums

Medicinas ierice, ko lieto in vitro diagnostika
Pastestésanas ierice

Pacienttuvas testéSanas ierice

RaZzotajs

Unikals ierices identifikators

Kataloga numurs

Partijas kods

Atbilst piemerojamam ES likumdo$anas prasibam
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™ Control

IN VITRO DIAGNOSTIKOS MEDICINOS PRIEMONE — NENURYTI!

Naudojimo paskirtis

Kontrolinis tirpalas skirtas kontroliniams tyrimams atlikti su
specialiosiomis tyrimo juostelémis ir gliukozés kiekio kraujyje
matuokliais. Jis skirtas cukriniu diabetu serganciy Zmoniy
savikontrolei ir tyrimams prie paciento lovos, atliekamiems
sveikatos prieziliros specialisty.

Specialiosios tyrimo juostelés ir priemonés yra Accu-Chek Active
tyrimo juostelés ir Accu-Chek Active gliukozés Kkiekio kraujyje
matuoklis.

Prie$ pradedant

Prie§ naudodami kontrolinius tirpalus perskaitykite §j pakuotés
lapelj, Accu-Chek Active tyrimo juosteliy pakuotés lapelj ir
Accu-Chek Active gliukozés kiekio kraujyje matuoklio naudotojo
vadova. Naudotojo vadove rasite visus nurodymus, kaip atlikti
kontrolinj tyrimg ir kaip interpretuoti kontrolinio tyrimo rezultatus.
Informacijos apie Accu-Chek Active sistemos savybes ieSkokite
Accu-Chek Active tyrimo juosteliy pakuotés lapelyje.

Jeigu turite klausimy, susisiekite su klienty palaikymu.

Pakuotés lapelyje pateikti jspéjimai:

JSPEJIMAS rodo numatoma rimtg pavojy.

/\ ISPEJIMAS

Uzdusimo pavojus

Siame produkte yra smulkiy daliy, kurias galima nuryti.

Mazas dalis laikykite atokiau nuo mazy vaiky ir Zmoniy, kurie gali
jas nuryti.

Kontrolinio tirpalo nenurykite, nenaudokite injekcijoms ir kaip akiy
lady.

EUH208 - Sudétyje yra 5-chlor-2-metil-2H-izotiazol-3-ono ir
2-metil-2H-izotiazol-3-ono (3:1). Gali sukelti alerging reakcijg.*
*Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 (CLP reglamentas).

Kontrolinio tyrimo rezultatai turi atitikti koncentracijos ribas,
nurodytas tyrimo juosteliy indelio etiketéje pateiktoje koncentracijos
lenteléje. Koncentracijos ribos rodo priimtinus kontroliniy tyrimy
rezultatus.

Jei kontrolinio tyrimo rezultatas neatitinka priimtiny koncentracijos
riby, tokiu atveju negarantuojama, kad matuoklis ir tyrimo juostelés
veikia tinkamai. Nenaudokite matuoklio ir tyrimo juosteliy.
Susisiekite su Klienty palaikymu.

Pakuotés turinys

e 1 buteliukas su mazos gliukozés koncentracijos kontroliniu
tirpalu (Control 1, mélynas dangtelis ir mélynas etiketés tekstas)

e 1 buteliukas su didelés gliukozés koncentracijos kontroliniu
tirpalu (Control 2, raudonas dangtelis ir raudonas etiketés
tekstas)

o 1 pakuotés lapelis

Papildomos medziagos, reikalingos kontroliniam tyrimui

atlikti

e Accu-Chek Active matuoklis su naudotojo vadovu
e Accu-Chek Active tyrimo juostelés su pakuotés lapeliu
o Svarus, sausas popierinis ranksluostis

Tinkamas kontroliniy tirpaly laikymas ir naudojimas

Jei kontroliniai tirpalai nebus laikomi ir naudojami tinkamai, tyrimo

rezultatai gali neatitikti nurodyty koncentracijos riby.

e Buteliukai kontroliniu tirpalu uZpildomi stengiantis uZtikrinti
mazg bakterijy kiekj aplinkoje. Kad iSvengtuméte uZzterSimo,
nelieskite buteliuko galiuko pirStais ar tyrimo juostele. Dél
uzterSty kontroliniy tirpaly galima gauti netikslius kontroliniy
tyrimy rezultatus.

e Naudokite tik kontrolinius tirpalus, Kuriy tinkamumo laikas
nepasibaiges. Tinkamumo laikas nurodytas buteliuko etiketéje
Salia zenklo 2 ir ant kartoninés dézutés.

e Kontrolinius tirpalus laikykite 2—-30 °C temperaturoje. Kontroliniai
tirpalai, laikomi nepaisant temperaturos riby, gali pasidaryti
netinkami naudoti dar nepasibaigus tinkamumo laikui.

e Tinkamai laikomi ir tvarkomi kontroliniai tirpalai galioja
3 meénesius po to, kai buvo atidaryti pirmg kartg. TaCiau
nenaudokite kontroliniy tirpaly pasibaigus tinkamumo laikui,
kuris nurodytas ant buteliuko Salia zenklo &.

e Atliekant kontrolinj tyrimg kontroliniai tirpalai turi buti aplinkos
temperatiiros. Jeigu kontrolinius tirpalus laikote Saldytuve,
palaikykite juos aplinkos temperatiiroje, kad susilty, ir tik tada
atlikite kontrolinj tyrima.

Sudedamosios dalys

Procentiné sudétis pagal svorj

Control 1: gliukozé (0,04 %), konservantas (0,24 %) fosfato
buferiniame tirpale
Control 2: gliukozé (0,12 %), konservantas (0,24 %) fosfato

buferiniame tirpale

Buteliuky Salinimas

Visas pakuotés sudedamgsias dalis galima iSmesti kartu su
buitinémis atliekomis.

Naudotus buteliukus iSmeskite laikydamiesi vietiniy taisykliy.
Informacijos apie tai, kaip tinkamai iSmesti buteliukus, kreipkités |
vietos savivaldybe ar valdZios institucija.

PraneSimas apie rimtus incidentus

Pacientui/naudotojui/treCiajai Saliai Europos Sajungoje ir Salyse,
turinCiose vienodg prieziuros sistemg; jei Sio prietaiso naudojimo
metu arba dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneSkite apie
tai gamintojui ir jusy nacionalinei institucijai.

Paskutinis atnaujinimas

2021-05

Klienty palaikymas

Lietuva

Klienty aptarnavimo ir techninés priezidros centras:
Nemokama telefono linija 8 800 20011
www.accu-chek.It

Ziureti naudojimo taisykles arba Zitréti elektronines
naudojimo taisykles

Démesio: vykdykite Sio produkto pakuotés lapelyje
apraSytus saugaus naudojimo nurodymus.
Temperattros ribojimas

Naudoti iki
Galiojimo laikotarpis nuo atidarymo: 3 ménesiai

Visas pakuotés sudedamasias dalis galima iSmesti
kartu su buitinémis atliekomis. Naudotus buteliukus
iSmeskite laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Pagaminimo data
In vitro diagnostikos medicinos priemoné

<
o

3
age

Savikontrolés priemoné

Tyrimy prie paciento lovos (TpPL) priemoné
Gamintojas

Unikalus prietaiso identifikatorius
Kataloginis numeris

Partijos kodas
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Atitinka atitinkamy ES teisés akty nuostatas

C€ouzs

ACCU-CHEK and AKKY-YEK are trademarks of Roche.

© 2021 Roche Diabetes Care

Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
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