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Fiir Selbstanwender geeignet / In-vitro-Diagnostikum

Vorgesehene Anwendung

Die Kontrolllgsung ist fiir die Funktionskontrolle von Accu-Chek Instant und Accu-Chek
Instant S Blutzuckermessgeraten und Accu-Chek Instant Teststreifen vorgesehen.

Mit Hilfe von Kontrollldsungen, deren Glukosekonzentration bekannt ist, lasst sich fest-
stellen, ob der Benutzer richtig vorgeht und das System einwandfrei funktioniert. Die
Messwerte der Funktionskontrollen miissen innerhalb des zuldssigen Bereichs liegen,
bevor Messungen an Patienten durchgefiihrt werden diirfen.

Wichtige Hinweise

WARNUNG: Erstickungsgefahr. Kleinteile. AuBerhalb der Reichweite von Kindern unter
3 Jahren aufhewahren.

NICHT EINNEHMEN! Bei Verschlucken umgehend einen Arzt aufsuchen.
Inhalt einer Packung

Packung mit 2 x 2,5 mL Flaschen Kontrollldsung und Packungsbeilagen. Die Packung mit
Accu-Chek Instant Kontrollldsung enthélt zwei Flaschen mit Kontrollldsung, eine fiir den
hypoglykédmischen Bereich (Kontrolllosung 1, grauer Schraubverschluss) und eine fiir den
hyperglykdmischen Bereich (Kontrollldsung 2, weiBer Schraubverschluss).

Entsorgung

Alle Bestandteile der Packung kdnnen Sie in den Hausmiill entsorgen. Beachten Sie die
ortlichen Vorschriften, da diese von Land zu Land unterschiedlich sein konnen. Wenn Sie
diesbeziiglich Fragen haben, wenden Sie sich an Roche.

Lagerung und Handhabung der Kontrolllosungen

e Informationen zur Betriebsumgebung des Systems finden Sie in der Packungsbeilage
der Teststreifen.

e Das aufgedruckte Haltbarkeitsdatum gilt nur, wenn die ungedffneten Kontrollldsungen
bei einer Temperatur zwischen 2 und 32 °C aufbewahrt wurden.

e Eine Aufbewahrung der Kontrollldsungen im Kiihlschrank ist nicht erforderlich. Frieren
Sie die Kontrollldsungen nicht ein.

e Vermerken Sie auf dem Flaschenetikett das Datum, an dem Sie die Flasche mit
Kontrolllésung angebrochen haben. Entsorgen Sie die Kontrollldsung entweder
3 Monate nachdem Sie die Flasche mit Kontrollldsung angebrochen haben
(Entsorgungsdatum) oder sobald das Haltbarkeitsdatum iiberschritten ist; je nachdem,
was zuerst eintritt.

e Kontrolllosungen, die gekiinhlt aufbewahrt wurden, miissen vor der Funktionskontrolle
unbedingt Raumtemperatur erreichen (wobei die Flasche mit Kontrolllésung
verschlossen bleiben muss).

¢ Die Kontrolllésung kann Flecken auf Kleidung verursachen. Die Flecken konnen mit
Wasser und Seife entfernt werden.

Durchfiihren einer Funktionskontrolle

Anweisungen zur Durchfiihrung einer Funktionskontrolle finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des Messgeréts.

Magliche Fehlerquellen

Liegen die Messwerte der Funktionskontrolle auBerhalb des zuldssigen Bereichs,

verwenden Sie das Messgerat erst nachdem Sie das Problem geldst haben.

Uberpriifen Sie die mdglichen Ursachen wie folgt:

e Wurde das Haltbarkeitsdatum der Teststreifen oder der Kontrolllésungen iiberschritten?

e Haben Sie die Spitze der Flasche mit Kontrolllsung vor Gebrauch abgewischt?

e Waren die Teststreifendose und die Flasche mit Kontrolllosung immer fest
verschlossen?

e Wurde der entnommene Teststreifen sofort verwendet?

e Wurden die Teststreifen und die Kontrollldsungen an einem kiihlen, trockenen Ort
aufbewahrt?

e Wurde bei der Durchfiihrung der Funktionskontrolle der korrekte Kontrollldsungslevel
ausgewahlt?

e Haben Sie die Anweisungen korrekt befolgt?

Haufigkeit von Funktionskontrollen

Die Haufigkeit der Funktionskontrollen sollte sich nach den in Ihrer Einrichtung geltenden
Bestimmungen richten.

Funktionskontrollen sollten durchgefiihrt werden:

e bevor das Messgerét erstmals fiir Messungen am Patienten eingesetzt wird

¢ inden in lhrer Einrichtung festgelegten Absténden

e nach dem Offnen einer neuen Teststreifenpackung

e wenn Sie vergessen haben, die Teststreifendose zu verschlieBen

e wenn die Teststreifen unsachgemaB aufbewahrt oder gelagert wurden

e wenn lhnen ein ermittelter Messwert fragwiirdig erscheint

e wenn Sie Uberpriifen mdchten, ob das System richtig funktioniert

e wenn das Messgerét heruntergefallen ist

Nach den in lhrer Einrichtung geltenden Bestimmungen sind Sie unter Umsténden

gehalten, nach den folgenden Vorféllen eine Funktionskontrolle durchzufiihren, bevor

weitere Messungen am Patienten erfolgen dirfen:

¢ Die Messwerte vorangehender Funktionskontrollen lagen auBerhalb des zuldssigen
Bereichs.

¢ Die Funktionskontrollen wurden nicht in den vorgeschriebenen Abstanden durchgefiihrt.

Die Messwerte von Funktionskontrollen miissen innerhalb des zuldssigen Bereichs liegen,
der auf dem Etikett der Teststreifendose angegeben ist oder von lhrer Einrichtung fest-
gelegt wurde. Eine Messung am Patienten darf nur erfolgen, wenn die Funktionskontrollen
in den vorgeschriebenen Absténden durchgefiinrt wurden und die Messwerte im
zuldssigen Bereich lagen.

Les résultats de contrdle doivent se situer dans I'intervalle imprimé sur I’étiquette du tube
de bandelettes réactives, ou tel que défini par votre établissement, avant d’étre considérés

Komponente Kontrolllgsungslevel 1 (niedrig) | Kontrollldsungslevel 2 (hoch) comme acceptables. La mesure de la glycémie des patients peut étre effectuée une fois
Glukose 0,06 % 0,30 % que des résultats de contrdle acceptables ont été obtenus lors de tests effectués a
I’intervalle approprié.
Puffer 4,83 % 4,82 % pprop
Biologisches Salz 3,39 % 3,38% COmposants
i 0, 0,
Konservierungsstoffe 030% 030% Composant Solution de contrdle Niveau 1 Solution de contrdle Niveau 2
Nichtreaktive Substanzen 9,99 % 9,97 % (basse) (élevée)
FD&C Blue #1 0,08 % 0,08 % Glucose 0,06 % 0,30 %
Prozentgehalt Gewicht/Gewicht Tampon 4,83 % 4,82 %
Sel biologique 3,39 % 3,38 %
HINWEIS
. . X X i Conservateur 0,30 % 0,30 %
Symbolerkldrungen finden Sie am Ende dieser Packungsbeilage. -
. . . . . Composants non réactifs 9,99 % 9,97 %
Weitere Informationen finden Sie auf unserer Internetseite www.accu-chek.com oder
wenden Sie sich an Roche. Bleu brillant F.C.F. #1 0,08 % 0,08 %
LETZTE UBERARBEITUNG: 2018-12 Pourcentages exprimés en poids/poids

Utilisable en autocontrdle / Diagnostic in vitro

Utilisation prévue

La solution de contrdle est destinée au test de contrdle des lecteurs de glycémie
Accu-Chek Instant et Accu-Chek Instant S et des bandelettes réactives Accu-Chek
Instant.

Tester les lecteurs et bandelettes réactives au moyen de solutions de contréle
contenant un taux de glucose déterminé sert a confirmer que le systeme
fonctionne correctement et que I'utilisateur suit la procédure de fagon adéquate.
Les résultats de contrdle doivent se situer dans 'intervalle acceptable avant de
procéder a des mesures sur des patients.

Informations importantes

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

NE PAS INGERER ! En cas d’ingestion, demandez immédiatement des soins médicaux.
Contenu de la boite

Boite comprenant 2 flacons de 2,5 mL de solution de contréle et les notices d’utilisation.
La boite de solutions de contrdle Accu-Chek Instant contient deux flacons de solution de
contrdle, I'un correspondant au domaine des hypoglycémies (solution de contréle 1,
bouchon gris) et I'autre correspondant au domaine des hyperglycémies (solution de
contréle 2, bouchon blanc).

Elimination

Tous les composants de la boite peuvent étre éliminés avec les ordures ménageres.
Consultez les reglements municipaux ; ils peuvent varier d’un pays a I'autre. Si vous
avez des questions, contactez Roche.

Conservation et manipulation des solutions de contrdle

* Reportez-vous a la notice d’utilisation des bandelettes réactives pour connaitre les
conditions de fonctionnement du systéme.

La date de péremption indiquée vaut si les solutions de controle non entamées sont
conservées a une température comprise entre 2 et 32 °C.

Il n’est pas nécessaire de conserver les solutions de contrdle au réfrigérateur. Ne
congelez pas la solution de contrdle.

Lorsque vous ouvrez un nouveau flacon de solution de contrdle, inscrivez la date sur
I’étiquette du flacon. La solution de contrdle doit étre éliminée au plus tard 3 mois
apres la date a laquelle le flacon de solution de controle a été ouvert (date
d’élimination) sans toutefois dépasser la date de péremption imprimée sur I'étiquette
du flacon.

Laissez revenir les solutions de contrdle réfrigérées a température ambiante (sans
ouvrir le flacon) avant de procéder au test.

La solution de contréle peut tacher les vétements. Si vous en renversez, lavez vos
vétements a I’eau et au savon.

Réalisation d’un test de controle

Veuillez vous reporter au manuel d’utilisation du lecteur pour obtenir des instructions
relatives a la réalisation d’un test de controle.

Sources d’erreur

Si les résultats de contrdle se situent hors de I'intervalle acceptable, n’utilisez pas le

lecteur jusqu’a ce que vous ayez résolu le probleme. Reportez-vous a la liste suivante

pour résoudre le probléme.

e La date de péremption des bandelettes réactives ou des solutions de controle
était-elle dépassée ?

¢ Avez-vous bien essuyé I'embout du flacon de solution de contrdle avant I'utilisation ?

e Avez-vous toujours correctement refermé le tube de bandelettes réactives et le flacon
de solution de controle ?

¢ Avez-vous utilisé la bandelette réactive aussitot apres I'avoir retirée du tube de
bandelettes réactives ?

» Avez-vous bien conservé les bandelettes réactives et les solutions de contrdle a I'abri
de la chaleur et de I'humidité ?

e Avez-vous choisi le bon niveau de solution de contrdle lorsque vous avez effectué le
test de controle ?

e Avez-vous bien suivi les instructions ?

Intervalles de test de contrdle

Respectez la politique relative aux intervalles de test de contrdle de votre établissement.

Un test de contrdle doit étre effectué :

e avant la premiére utilisation du lecteur pour mesurer la glycémie d’un patient ;

aux intervalles établis par votre établissement ;

a l'ouverture d’une nouvelle boite de bandelettes réactives ;

si le tube de bandelettes réactives est resté ouvert ;

si les bandelettes réactives n’ont pas été conservées dans des conditions adéquates ;
si I'on met en doute un résultat glycémique d’un patient ;

afin de vérifier le fonctionnement du systéme ;

® si vous avez laissé tomber le lecteur.

Votre établissement peut exiger qu’un test de controle soit effectué avec succes apres
I'un ou l'autre des événements suivants et avant que le lecteur serve a nouveau pour
mesurer la glycémie d’un patient :

e Les résultats de controle précédents se situaient hors de I'intervalle acceptable.

e Les tests de controle n’ont pas été effectués a I'intervalle approprié.

REMARQUE

Vous trouverez la signification des symboles utilisés a la fin de la présente notice
d’utilisation.

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

MISE A JOUR : 2018-12

D Adatto all’autocontrollo / Per uso diagnostico in vitro

Uso previsto

La soluzione di controllo & indicata per I'esecuzione del controllo di funzionalita dei
misuratori di glicemia Accu-Chek Instant e Accu-Chek Instant S e delle strisce reattive
Accu-Chek Instant.

L'esecuzione del controllo di funzionalita con soluzioni di controllo contenenti
concentrazioni note di glucosio consente di verificare che la procedura operativa e il
funzionamento del sistema siano corretti. | risultati del controllo devono rientrare negli
intervalli delle concentrazioni di riferimento prestabiliti prima di poter eseguire test della
glicemia validi sui pazienti.

Informazioni importanti

AVVERTENZA: Pericolo di soffocamento. Parti di piccole dimensioni. Conservare fuori dalla
portata dei bambini sotto i 3 anni.

NON INGERIRE! In caso di ingestione, consultare immediatamente un medico.
Contenuto della confezione

Confezione contenente 2 soluzioni di controllo da 2,5 mL e foglietti illustrativi. La
confezione della soluzione di controllo Accu-Chek Instant contiene due soluzioni di
controllo: una per l'intervallo ipoglicemico (soluzione di controllo 1, tappo grigio) e una per
I'intervallo iperglicemico (soluzione di controllo 2, tappo bianco).

Smaltimento

Tutti i componenti della confezione possono essere eliminati con i rifiuti domestici.
Osservare le disposizioni locali vigenti in materia. Per qualsiasi domanda, contattare
Roche.

Uso e conservazione della soluzione di controllo

e |eggere il foglietto illustrativo delle strisce reattive per informazioni sulle condizioni
operative del sistema.

e |adata di scadenza si riferisce al prodotto ancora integro e conservato a una
temperatura compresa tra 2 e 32 °C.

* Non & necessario conservare le soluzioni di controllo in frigorifero. Non congelare la
soluzione di controllo.

e Scrivere la data di apertura della soluzione di controllo sull’etichetta del flacone. La
soluzione di controllo & stabile per 3 mesi dalla data di apertura e comunque non oltre
la data di scadenza stampata sull’etichetta del flacone.

e |e soluzioni di controllo tolte direttamente dal frigorifero devono essere riportate a
temperatura ambiente prima dell’'uso (senza aprire il flacone della soluzione di
controllo).

e La soluzione di controllo pud macchiare gli indumenti. Se la soluzione di controllo viene
a contatto con gli indumenti, lavare con acqua e sapone.

Esecuzione di un controllo di funzionalita

Consultare il manuale per I'uso del misuratore per le istruzioni relative all’esecuzione del
controllo di funzionalita.

Fonti di errore

Se i risultati del controllo di funzionalita non rientrano nell’intervallo delle concentrazioni di

riferimento prestabilito & necessario risolvere il problema prima di poter utilizzare il

misuratore. La seguente lista puo aiutare a risolvere il problema.

* Le strisce reattive o le soluzioni di controllo erano scadute?

e E stata pulita la punta del flacone della soluzione di controllo prima dell’'uso?

e | tappi del flacone delle strisce reattive e del flacone della soluzione di controllo sono
stati sempre chiusi perfettamente?

e |a striscia reattiva e stata usata subito dopo averla tolta dal flacone?

e | e strisce reattive e le soluzioni di controllo sono state conservate in un luogo fresco e
asciutto?

e [ stato selezionato il livello corretto della soluzione di controllo con cui & stato eseguito
il controllo di funzionalita?

e |e istruzioni sono state seguite correttamente?

Frequenza dei controlli di funzionalita

Seguire le disposizioni vigenti nella propria struttura riguardo alla frequenza dei controlli di
funzionalita.

Il controllo di funzionalita dovrebbe essere eseguito nei seguenti casi:

e prima di utilizzare per la prima volta il misuratore per eseguire test della glicemia sui
pazienti,

a scadenze regolari stabilite dalla propria struttura,

ogniqualvolta si apre una nuova confezione di strisce reattive,

se si e lasciato aperto il flacone delle strisce reattive,

se le strisce reattive non sono state conservate in modo appropriato,

se sussistono dubbi sul risultato glicemico,

per verificare la prestazione del sistema,

se il misuratore & caduto.

Prima di poter riprendere a eseguire test della glicemia sui pazienti, & possibile che la

struttura sanitaria in cui si opera richieda I'avvenuta esecuzione di controlli di funzionalita

validi se:

e jrisultati del controllo precedenti non rientrano nell’intervallo delle concentrazioni di
riferimento prestabilito,

e i controlli di funzionalita non sono stati eseguiti a scadenze regolari.

Per essere considerati validi, i risultati del controllo devono rientrare nell’intervallo delle

concentrazioni di riferimento prestabilito riportato sull’etichetta del flacone delle strisce

reattive oppure nell’intervallo delle concentrazioni di riferimento stabilito dalla propria

struttura. E possibile eseguire test della glicemia sui pazienti se i dovuti controlli di

funzionalita sono stati eseguiti correttamente a scadenze regolari.

e om de goede werking van het systeem te controleren.

e als de meter is gevallen.

Mogelijk heeft uw instelling of laboratorium bepaald, dat functiecontrolemetingen

succesvol moeten worden uitgevoerd na een van de volgende gevallen en voordat er

weer metingen van patiéntenmonsters worden uitgevoerd:

e De resultaten van de voorgaande functiecontrolemetingen lagen buiten het toegestane
bereik.

e De functiecontrolemetingen zijn niet op het juiste tijdstip (juiste tijdsinterval) uitgevoerd.

De resultaten van functiecontrolemetingen moeten binnen het toegestane bereik, dat op

het etiket van de flacon teststrips staat vermeld of door uw laboratorium of instelling is

vastgesteld, liggen om als geldig te kunnen worden aangemerkt. Metingen van

patiéntenmonsters kunnen pas worden uitgevoerd, nadat functiecontrolemetingen op het

juiste tijdstip (juiste tijdsinterval) met succes zijn uitgevoerd.
Componente Soluzione dz l::‘;anstlr)())llo Livello 1 Soluzione di g:{l;;ollo Livello 2
Glucosio 0,06 % 0,30 % Component Controleoplossing niveau (level) 1 | Controleoplossing niveau (level) 2
Tampone 4,83% 4,82% (laag) (hoog)
Sale biologico 3,39 % 3,38 % Glucose 0,06 % 030 %
Conservante 0,30 % 0,30 % Buffer 483% 482%
Componente non reattivo 9,99 % 9,97 % Biologisch zout 339% 3,38%
FD&C Blu 0 0,08 % 0,08 % Conserveringsmiddel 0,30 % 0,30 %
Percentuali in peso/peso Niet-reactieve bestanddelen 9,99 % 9,97 %
FD&C Blue #1 0,08 % 0,08 %
NOTA Percentages in gewicht/gewicht

La spiegazione dei simboli & riportata in fondo a questo foglietto illustrativo.

Per ulteriori informazioni consultare il nostro sito www.accu-chek.com o rivolgersi al
rappresentante locale Roche.

VERSIONE ATTUALIZZATA: 2018-12

@D Geschikt voor zelfcontrole / Voor in-vitrodiagnostisch gebruik

Toepassing

De controleoplossing is bedoeld voor de functiecontrole van Accu-Chek Instant- en
Accu-Chek Instant S-bloedglucosemeters en Accu-Chek Instant-teststrips.

Het meten van controleoplossingen met bekende glucoseconcentraties waarborgt het
goed functioneren en het juiste gebruik van het systeem. De resultaten van
functiecontrolemetingen moeten binnen de aangegeven toegestane bereiken liggen,
voordat geldige metingen van patiéntenmonsters kunnen worden uitgevoerd.

Belangrijke informatie

WAARSCHUWING: Verstikkingsgevaar. Kleine onderdelen. Buiten het bereik van kinderen
jonger dan 3 jaar bewaren.

NIET INNEMEN! Indien het product is ingeslikt, dient onmiddellijk medische hulp te worden
ingeroepen.

Inhoud van de verpakking

De verpakking bevat 2 x 2,5 mL controleoplossing en bijsluiters. De verpakking
Accu-Chek Instant-controleoplossing bevat twee controleoplossingen, één voor
het hypoglykemische bereik (controleoplossing 1, grijze dop) en één voor het
hyperglykemische bereik (controleoplossing 2, witte dop).

Afvalverwijdering

Alle onderdelen van de verpakking kunnen met het gewone huisvuil worden weggegooid.
Houdt u zich hierbij aan de plaatselijk geldende verordeningen, aangezien hierin
verschillen kunnen bestaan. Voor vragen kunt u contact opnemen met Roche.

Bewaren en gebruik van de controleoplossing

e Raadpleeg de bijsluiter van de verpakking teststrips voor de condities voor het gebruik
van het systeem.

e De gedrukte vervaldatum is alleen geldig als de ongeopende flesjes controleoplossing
bij een temperatuur tussen 2 en 32 °C worden bewaard.

e De controleoplossing hoeft niet in de koelkast te worden bewaard. De controleoplossing
niet invriezen.

e Schrijf na het openen van een flesje controleoplossing de datum op het etiket van het
flesje. De controleoplossing moet 3 maanden na de datum dat het flesje
controleoplossing werd geopend (“weggooidatum”), doch uiterlijk op de op het etiket
aangegeven vervaldatum, worden weggegooid.

¢ Laat controleoplossingen, die in de koelkast zijn bewaard, voor gebruik eerst op
kamertemperatuur komen (zonder het flesje controleoplossing te openen).

e De controleoplossing bevat een kleurstof, die bij morsen viekken op weefsels kan
veroorzaken. Verwijder de kleurstof door wassen met zeep en water.

Uitvoeren van een functiecontrolemeting

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de meter voor aanwijzingen voor het uitvoeren van
een functiecontrolemeting.

Oorzaken van fouten

Als de resultaten van functiecontrolemetingen buiten het toegestane bereik liggen, mag u

de meter niet gebruiken tot het probleem opgelost is. Gebruik de onderstaande lijst om het

probleem op te lossen.

e Was de vervaldatum van de teststrips of van de controleoplossingen overschreden?

e Heeft u de punt van het flesje controleoplossing voor gebruik goed afgeveegd?

e Zijn de flacon teststrips en het flesje controleoplossing altijd goed met de dop
afgesloten geweest?

e |s de teststrip onmiddellijk, nadat deze uit de flacon teststrips is genomen, gebruikt?

e Zijn de teststrips en de controleoplossingen op een koele, droge plaats bewaard
geweest?

e Heeft u bij het uitvoeren van de functiecontrolemeting het juiste niveau
controleoplossing gekozen?

e Heeft u de aanwijzingen correct opgevolgd?

Intervallen tussen functiecontrolemetingen

Volg de richtlijnen van uw instelling of laboratorium met betrekking tot de intervallen
tussen functiecontrolemetingen zorgvuldig op.

Functiecontrolemetingen dienen te worden uitgevoerd:

e voordat de meter voor het eerst wordt gebruikt voor de meting van patiéntenmonsters.
e met door de instelling of het laboratorium vastgestelde intervallen.

e als er een nieuwe verpakking teststrips in gebruik wordt genomen.

e als de flacon teststrips open heeft gestaan.

e als de teststrips niet op de juiste wijze zijn bewaard.

e als er twijfels zijn over een bloedglucoseresultaat.

OPMERKING
De verklaring van de symbolen vindt u aan het einde van deze bijsluiter.

Voor meer informatie kunt u onze website www.accu-chek.com raadplegen of contact
opnemen met de lokale vertegenwoordiging van Roche.

DATUM VAN UITGIFTE: 2018-12

@9 Vhodné pro selfmonitoring/Pouziti in vitro

Zamyslené pouziti

Kontrolni roztok je urcen k provadéni funkénich kontrol na glukometrech Accu-Chek
Instant a Accu-Chek Instant S s testovacimi prouzky Accu-Chek Instant.

Testovani kontrolnich roztokil se znamymi hladinami glukdzy urcuji, zda obsluha a systém
funguji spravné. Aby bylo mozné provadét platna testovani pacientli, musi byt vysledky
funkénich kontrol v definovanych pfijatelnych rozsazich.

Dulezité informace

VAROVANI: Nebezpeti spolknuti. Malé dily. Uchovavejte mimo dosah déti do 3 let.
NEUZIVAT VNITRNE! V pfipadé polknuti okamyZité vyhledejte |ékaf'skou pomoc.
Obsah baleni

Baleni obsahujici 2 x 2,5 mL kontrolniho roztoku a pribalové letaky. Baleni kontrolniho
roztoku Accu-Chek Instant obsahuje dva kontrolni roztoky, jeden pro hypoglykemické
rozsahy (kontrolni roztok 1, Sedé vicko) a jeden pro rozsahy hyperglykemické (kontrolni
roztok 2, bilé vicko).

Likvidace

VSechny soucasti baleni Ize likvidovat spolecné s béznym domacim odpadem. Seznamte
se s mistnimi predpisy; mohou se liSit podle zemé. S pfipadnymi otazkami se obratte na
spoleénost Roche.

Uchovavani a manipulace s kontrolnimi roztoky

e Informace o provoznich podminkéch systému najdete v pfibalovém letaku testovacich
prouzka.

o \yti§téna doba pouzitelnosti plati, jestlize jsou neoteviené kontrolni roztoky skladovany
mezi 2 a 32 °C.

e Kontrolni roztoky neni nutné uchovévat v chladnicce. Kontrolni roztok chrarte pred
mrazem.

o Na Stitek lahvicky s kontrolnim roztokem napiste datum, kdy byla lahvicka oteviena.
Kontrolni roztok musi byt zlikvidovan 3 mésice po otevieni lahvicky (datum likvidace)
nebo v okamziku uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na Stitku lahvicky, pokud tato
situace nastane dfive.

e Kontrolni roztoky vyjmuté pfimo z chladnicky je nutno nechat vytemperovat na
pokojovou teplotu (bez otevieni lahvicky s kontrolnim roztokem).

o Kontrolni roztok mdzZe na tkaniné vytvorit skvrny. Skvrny Ize odstranit vypranim ve vodé
s mydlem.

Provedeni funkéni kontroly
V broZurce uZivatele glukometru najdete pokyny jak vykonat funkéni kontrolu.

Jestlize jsou vysledky funkéni kontroly mimo pfijatelny rozsah, nepouzivejte glukometr az

do vyreSeni problému. Pfi feSeni problému postupuijte podle nasledujicich bod:

o Ubgéhla doba pouZitelnosti testovacich prouzk{i nebo kontrolnich roztok(i?

e Qteli jste pred pouzitim Spicku lahvicky s kontrolnim roztokem?

¢ Byla vicka na tubach s testovacimi prouzky a lahvickach s kontrolnim roztokem vzdy
tésné uzaviena?

o Byl testovaci prouzek pouzit okamzité po vytazeni z tuby s testovacimi prouzky?

o Byly testovaci prouzky a kontrolni roztoky uchovavany na chladném a suchém misté?

e Byla pfi provedeni testu zvolena spravna hladina kontrolniho roztoku?

e Dodrzovali jste pokyny?

Intervaly funkénich kontrol

Dodrzujte intervaly funkénich kontrol podle pokynil, které dostanete ve vasem
zdravotnickém zafizeni.

Funkéni kontroly je nutné provést:

e Pfed prvnim pouZitim glukometru pro méfeni glykémie.

e V intervalech podle pokyn(, které dostanete ve vaSem zdravotnickém zafizeni.
e Po otevieni nového baleni testovacich prouzka.

o Jestlize byla tuba s testovacimi prouzky ponechana oteviena.

o Jestlize byly testovaci prouzky nevhodné skladovany.

e Pokud si nejste jisti spravnosti vysledku méreni glykémie.

o Pfi kontrole vykonu systému.

o Pokud doSlo k padu glukometru.



Vase zafizeni mliZe vyZzadovat, aby probéhla ispé$na funkcni kontrola poté, co dojde k
nasledujicim udalostem a prredtim, nez se bude pokracovat v testovani pacienta:

e \lysledky predchozi funkéni kontroly byly mimo pfijatelny rozsah.

e Funkéni kontroly neprobéhly v fadném intervalu.

Vysledky funkéni kontroly musi byt v rozsahu uvedeném na Stitku tuby s testovacimi
prouzky nebo v rozsahu uréeném vasim zafizenim, nez budou povazovany za pfijatelné. Po
uspésném provedeni funkEnich kontrol v Fadném testovacim intervalu je mozné pacienty
testovat.

Slozka Hladina kontrolniho roztoku 1 Hladina kontrolniho roztoku 2
(nizka) (vysoka)

Glukdza 0,06 % 0,30 %

Pufr 4,83 % 4,82 %
Biologickd sdl 3,39 % 3,38 %
Konzervaéni latka 0,30 % 0,30 %
Nereaktivni slozky 9,99 % 9,97 %

Modr FD&C Blue #1 0,08 % 0,08 %

Procenta jsou hmotnostni (hmotnost/hmotnost)

POZNAMKA
Vysvétleni pouzitych symbold je uvedené na konci tohoto pribalového letaku.

Dalsi informace najdete na naSich webovych strankach www.accu-chek.cz nebo
kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti Roche.

POSLEDNI AKTUALIZACE: 2018-12

& Vhodné na selfmonitoring/Diagnostické poutZitie in vitro

Uréené pouzitie

Kontrolny roztok je ureny na vykonavanie kontrolnych testov na glukomeroch Accu-Chek
Instant a Accu-Chek Instant S s testovacimi prizkami Accu-Chek Instant.

Testovanie kontrolnych roztokov so znamymi hladinami glykémie zabezpeci, ze pouzivatel
a systém funguju primerane. Kontrolné vysledky musia byt v ramci definovanych
prijatelnych rozsahov, predtym nez moZe pacient vykonat platné meranie.

Délezita informacia

VAROVANIE: Nebezpecenstvo zadusenia. Malé ¢asti. Uchovéavajte mimo dosahu deti do
3 rokov.

NEUZIVAT VNUTORNE! Pri prehltnuti vyhladajte okam#it(i lekérsku pomoc.

Obsah balenia

Balenie obsahuje 2 x 2,5 mL kontrolného roztoku a pribalové letaky. Balenie kontrolného

roztoku Accu-Chek Instant obsahuje dva kontrolné roztoky, jeden na hypoglykemicky

rozsah (kontrolny roztok 1 so Sedym krytom) a jeden na hyperglykemicky rozsah

(kontrolny roztok 2 s bielym krytom).

Likvidacia

VSetky stcasti balenia moZete likvidovat spolu s beznym doméacim odpadom. Dodrziavajte

miestne nariadenia, kedze sa mozu liSit od krajiny ku krajine. V pripade akychkolvek

otazok, kontaktujte Roche.

Skladovanie testovacich prizkov a zaohchadzanie s nimi

¢ PreStuduijte si prevadzkové podmienky systému uvedené v pribalovom letaku k
testovacim prdzkom.

o Datum exspiracie vytlaGeny na obale je platny, iba ak st neotvorené kontrolné roztoky
skladované v teplotnom v rozmedzi od 2 a 32 °C.

e Kontrolné roztoky netreba uchovévat v chladnicke. Kontrolné roztoky nezmrazujte.

¢ Datum otvorenia flasticky s kontrolnym roztokom zaznamenajte na jej etikete. Roztok je
pouZzitelny 3 mesiace po tomto datume alebo do datumu exspiracie na nalepke flasticky,
podla toho, ktory uplynie ako prvy.

e Kontrolné roztoky, ktoré ste prave vybrali z chladnicky, sa najprv musia zohriat na
izbovu teplotu (bez toho, aby ste fladticku s kontrolnym roztokom otvorili).

e Kontrolny roztok mdze zapricinit Skvrny na tkanivach. Skvrny odstranite vycistenim
vodou a mydlom.

Priebeh kontrolného testu
V navode na pouzitie glukomera najdete pokyny, ako vykonat merania glykémie.

Ak st vysledky kontrolnych testov mimo prijatelného rozsahu, glukomer nepouZivajte, kym

problém nevyrieSite. Nasledujlici zoznam kontrolnych otdzok vam poméZze problém

vyriesit.

e Uplynula doba pouZzitelnosti (datum exspirécie) testovacich prizkov alebo kontrolnych
roztokov?

e Utreli ste hrdlo flastiCky s kontrolnym roztokom pred pouzitim?

e Boli kryty tuby s testovacimi prizkami a flasticky s kontrolnym roztokom vzdy pevne
uzavreté?

e Bol testovaci prizok pouzity okamzite po vybrati z tuby?

¢ Boli testovacie pruzky a kontrolné roztoky uchovavané na suchom a chladnom mieste?

e Bol pri vykonani kontrolného testu vybraty spravny stupen kontrolného roztoku?

e Riadili ste sa krokmi v navode na pouzitie?

Testovacie intervaly kontrolnych roztokov

Pri intervaloch vykonania kontrolnych testov sa riadte zasadami vasho zariadenia.
Kontrolné testy by sa mali vykonat:

e pred prvym pouzitim glukomera na meranie glykémie pacienta

e v intervaloch stanovenych zariadenim

e pri otvoreni nového balenia testovacich prizkov

ak bola tuba s testovacimi prizkami ponechana otvorena

ak neboli testovacie pruzky skladované spravne

ak mate otazky ohladne vysledku merania glykémie

na testovanie funkCnosti systému

ak glukomer spadol.

VaSe zariadenie moZe vyZadovat, aby boli kontrolné testy GispesSne vykonané potom, ako
nastane akakolvek z nasledujdcich situécii a predtym ako pacient vykona meranie:

e predchadzajice kontrolné vysledky boli mimo prijatelného rozsahu.

e kontrolné testy neboli vykonané v riadnom intervale.

Predtym neZ st kontrolné vysledky povazované za prijatelné, musia byt v ramci rozsahu
uvedeného na nalepke tuby s testovacimi prizkami alebo v stlade so zasadami vasho
zariadenia. Pacienti mdzu byt testovani po vykonani kontrolnych testov v riadnych
testovacich intervaloch, ktorych vysledky boli v prijatelnych rozsahoch.

Ziozenie ______________________________ WOssgetevik ___________________________|

Komponent Kontrolny roztok Level 1 (nizky) | Kontrolny roztok Level 2 (vysoky)
Glukdza 0,06 % 0,30 %

Timivy roztok 4,83 % 4,82 %

Biologicka sol 3,39 % 3,38 %
Konzervaéné latky 0,30 % 0,30 %
Nereaktivne zlozky 9,99 % 9,97 %

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

Udaje sti v hmotnostnych percentach.

POZNAMKA
Vlysvetlivky pouZitych symbolov najdete na konci tohto letaku.

DalSie informécie n&jdete na nasej internetovej stranke www.accu-chek.com alebo
sa skontaktujte so zakaznickou podporou a servisnym strediskom Roche.

AKTUALIZACIA INFORMACII: 2018-12

@ Alkalmas a betegek dnmonitorozasara / In vitro diagnosztikai alkalmazasra

Javasolt hasznalat

Az Accu-Chek Instant és az Accu-Chek Instant S vércukormérdk, valamint az Accu-Chek
Instant tesztcsikok miikédésének ellenérzésére szolgald kontrolloldatok.

Az ismert gliikdzszinttel rendelkezd kontrolloldatok tesztelése biztositja, hogy mind az
lizemeltetd, mind a rendszer teljesitménye elfogadhatd legyen. A kontrolleredményeknek
az elfogadhato tartomanyon beliil kell lenniiik, miel6tt megkezdhetik a betegeken végzett
tesztelést.

Fontos informaciok

VIGYAZAT: Fulladasveszély. Apré alkatrészek. 3 évnél fiatalabb gyermekektdl elzarva
tartando.

NE VEGYE BE! Ha lenyelték, azonnal forduljon orvoshoz.
A csomag tartalma

A csomag tartalma: 2 x 2,5 mL kontrolloldat és betegtajékoztatok. Az Accu-Chek Instant
kontrolloldat csomag két kontrolloldatot tartalmaz, egyet a hipoglikémids tartomany

(1. kontrolloldat, sziirke kupak) és egyet a hiperglikémias tartomany (2. kontrolloldat, fehér
kupak) mérésére.

Hulladékkezelés

A csomagolasban lévé barmely tartozék bedobhatd a szokvanyos haztartasi hulladékba.
Vegye figyelembe a helyi jogszabalyokat, mivel ezek orszagonkeént eltérhetnek. Kérdés
esetén forduljon a Roche-hoz.

A kontrolloldat tarolasa és kezelése

o Arendszer lizemeltetési feltételei a tesztcsikokhoz mellékelt betegtajékoztatoban
talalhatok.

o Afeltlintetett szavatossagi id6 abban az esetben érvényes, ha a felbontatlan
kontrolloldatot 2 és 32 °C kozott taroljak.

e A kontrolloldatot nem sziikséges hiit6szekrényben tarolni. A kontrolloldatot ne fagyassza
le.

e Tiintesse fel az (iveg cimkéjén azt a napot, amikor a kontrolloldatot tartalmazd iiveget
felbontottak. A kontrolloldatot ki kell dobni a kontrolloldatot tartalmazo iiveg
felbontasanak id6pontjatol szamitott 3 honapon beliil (felhasznalasi hatarid6) vagy az
liveg cimkéjén feltiintetett szavatossagi id6 lejaratakor, amelyik elébb bekdvetkezik.

¢ Ha a kontrolloldatot a hiitszekrénybdl veszi ki, meg kell varni, amig
szobah6mérsékletiire melegedik (anélkiil, hogy a kontrolloldatot tartalmazo iiveget
felnyitna).

¢ A kontrolloldat a szoveteket megfestheti. A foltokat szappanos vizzel tavolitsa el.

Miikddés ellendrzés elvégzése

A miikodés ellendrzésre vonatkozo utasitasok a vércukormérd hasznalati Gtmutatojaban
talalhatok.

Hibaforrasok

Ha a m(ikddés ellendrzés eredménye az elfogadhatd tartomanyon kiviil van, ne hasznalja a

vércukormér6t, amig a problémat meg nem oldotta. A probléma megoldaséhoz haszndlja

ezt a listat.

e Lejartak a tesztcsikok vagy kontrolloldatok?

e Haszndlat el6tt letorolte a kontrolloldatot tartalmazo (iveg ellils6 részét?

¢ Mindig szorosan bezarta a tesztcsik tégely és a kontrolloldatot tartalmazo (iveg
kupakjait?

o Atesztcsikot azonnal hasznalta azt kdvetden, hogy eltavolitotta a tesztcsik tégelybdl?

o Atesztcsikokat és a kontrolloldatokat hiivds, szaraz helyen tarolta?

e A teszt végrehajtasakor a kontrolloldat megfelel6 koncentraciojat valasztotta?

e Betartotta-e az utasitdsokat?

Miikodés ellendrzések idokoze

A miikodés ellendrzések id6kozére vonatkozdan kovesse az intézmény el6irasait.

A miikddés ellendrzéseket a kivetkezok szerint kell végrehajtani:

e az elsd alkalommal, miel6tt a vércukormérdt betegek vércukranak mérésére hasznalja.
e az intézmény altal meghatarozott idékozonként.

o (jj tesztcsik doboz felnyitasakor.

e ha a teszicsik tégelyt nyitva hagytak.

¢ ha a tesztcsikokat nem taroltak megfelelden.

¢ ha egy mért vércukorértékkel kapcsolatban kérdés meriil fel.

o arendszer teljesitményének tesztelése céljabol.

¢ ha a vércukormérét leejtették.

Intézménye el6irhatja a miikddés ellendrzések sikeres elvégzését az alabbiak
barmelyikének a bekdvetkezése esetén és mieldtt a betegeken végzett tesztelés
folytatddna:

e az el6z6 kontrolleredmények az elfogadhaté tartomanyon kiviil voltak.

e amiikodés ellendrzéseket nem megfeleld id6kozonként hajtottak végre.

A kontrolleredményeknek a tesztcsik tégely cimkéjén feltiintetett, illetve az intézmény altal
meghatérozott tartomanyon bellil kell lenniiik, miel6tt elfogadhaténak tartjak. A betegek
vizsgalatat akkor szabad elvégezni, ha a miikodés ellendrzéseket elfogadhaté mddon a
megfelel tesztelési idokozonként elvégezték.

Komponens 1. koncentracioju kontrolloldat 2. koncentracioju kontrolloldat
(alacsony) (magas)

Gliikz 0,06 % 0,30 %

Puffer 4,83 % 4,82 %

Bioldgiai s6 3,39% 3,38 %
Tartdsitdszer 0,30 % 0,30 %

Nem reakcioképes dsszetevok 9,99 % 9,97 %

FD&C kék #1 szinanyag 0,08 % 0,08 %
Szézalékok suly/stly ardnyban

MEGJEGYZES
A felhasznalt szimblumok magyarazata a betegtéjékoztato végén talalhato.

Tovabbi informacidért latogasson el a www.accu-chek.com oldalra, vagy forduljon a helyi
Roche képviselethez.

KESZULT: 2018-12

KonTtponb Akky-Yek® IHCTaHT
REF 07869525171

@ MpupaTHUi AN CAMOKOHTPONIO/Ans [iarHoCTMKM in vitro

lpn3HayeHHs

KOHTPOMbHMIA PO34YMH NPU3HAYEHWIA ANS NPOBEAEHHS! KOHTPONIbHUX BU3HAYEHDb 32
Jonomoroto rnokomeTpiB Accu-Chek Instant (Akky-Yek IHcTaHT) i Accu-Chek Instant S
(AKKy-Yek IHcTaHT C) | TeCT-CMYMOK AKKY-YeK IHCTaHT.

KOHTPOsIbHI PO34MHK 15 BU3HAYEHHS 3 BiAOMUMY PIBHAMM TOKO3U NiATBEPAXKYIOTb, L0
oneparop i cucTema nNpawtoloTb NPaBUbHO. Pe3yNbTaTi KOHTPOSIbHOIO BU3HAYEHHS!
MOBMHHI 3HAXOAUTMCS Y BCTAHOBMEHNX NPUAHATHMX Aiana3oHax, nepLu HiX L03BONSETHCA
NPOBOANTY AiNCHE BU3HAYEHHS HA MaLjeHTaXx.

Baxxnusa iHchopmauis

NMONEPEKEHHA: Hebe3neka yayweHHs. [ipi6Hi aetani. 36epirati B MicLj, HeLOCSHKHOMY
IS iTen BiKOM 10 3 poKiB.

HE ANS NMPUAOMY BCEPEAWHY! HeraiiHo 3BepHITLCS 32 MEANYHOK AOMOMOT0I0 Y Pasi
3aKOBTYBaHHS.

BmicT ynakoBku

YnakoBka MiCTUTb 2 x 2,5 Ml KOHTPONIbHOIO PO34MHY 1 apKyLUi-BKNaANLLI. YNakoBka 3

KOHTPOJIbHUM PO34UHOM AKKY-YeK IHCTaHT MiCTUTb [jBa KOHTPOJIbHI PO3YUHU, OOMH NS

rinornikeMiyHOro AianasoHy (KOHTPOJbHUA PO34MH 1, Cipuii KOBMAYOK) | 0AMH Ans

rineprnikemiyHoro aianasoHy (KOHTPOMbHUIA PO3YMH 2, GINKIA KOBMAYOK).

YTunisaujs

YCi KOMMNOHEHTM YNaKoBKM MOXHA BUKMAATY Pa3oM i3 N06YTOBUMM BifXOAaAMM.

O3HanomTecs 3 MiCLIeBUMI HOPMATUBHUMU JOKYMEHTaMM, OCKINbKI BOHW MOXYTb

BifPI3HATICS 3aNEXHO Bif, KpaiHu. Y pasi nosiBv 3anuTaHb 3BepTanTecs B Komnawito Roche

(PoLw).

30epiraHHsi Ta NOBOAXEHHS 3 KOHTPOJIbHUM PO34YUHOM

e JIns 0TPMMaHHS iHdhopmaii A0 YMOB pOBOTM CUCTEMM AVB. apKYLL-BKNAAMLL ANs
TECT-CMYXKM.

e HazpykoBaHui TepMiH NPUAATHOCTI € AINCHWIA, SIKLLO HEBIAKPUTI KOHTPOSIbHI PO3YMHN
36epiranucs 3a Temnepatypy Big 2 no 32 °C.

© KOHTPOMbHMIA PO34MH He MOTPIGHO 36epiraTit B XONoANbHUKY. He 3amopoxyiTe

KOHTPOJTbHNI PO3YMH.

3anuiLiTb Ha eTUKETL hnakoHa aaty, Konu 6yno BiAKpPUTO (PNaKoH 3 KOHTPOSbHIUM

PO341HOM. KOHTPONbHMIA PO34NH HEOOXIAHO YTUAI3yBaTK Yepe3 3 MicsLi Bif, AaTu

BIAKPUTTS (P1AKOHA 3 KOHTPONbHUM PO3YMHOM (ata yTunisawii) abo nicns 3akiHyeHHs

TepMiHy NPUAATHOCTI, 3a3HAYEHOr0 HA ETUKETL (PIakoHa, 3aN1eXHO Bif, TOrO, LU0

BiZOYAETbCS LWBUALLE.

KOHTpOJIbHI po34uHU, B3Ti 6€3M0CepeaHbO 3 XONOAUIbHINKA, HEOOXILHO 3aNULLNTI [0

JOCSIHEHHS! HUMK KIMHATHOI TemnepaTypu (He BiaKPKUBaoUM (NaKoH 3 KOHTPObHUM

PO34YUHOM).

e KOHTPO/bHMIA PO34MH MOXE 3a6pyAHIOBaTY TKaHUHY. BuganaiTe nisimm 3a JONOMOr00
MUTTS BOLOKO 3 MUJIOM.

lpoBeAeHHA KOHTPONbHOr0 BU3HAYEHHS

JIng oTpUMaHHA IHCTPYKLM 00 NPOBEAEHHS KOHTPOJIbHOMO BUSHAYEHHS VB,
KepiBHWLITBO KOPUCTYBAYa rMioKOMETpa.

Jbxepena nomMunkKu

SIKLLLO KOHTPOMbHI PE3yNbTaTi 3HAX0AATHCS 32 MEXaMu NPUIRHSTHOIO JjanasoHy, He

BUKOPUCTOBYWTE MIOKOMETP [0 BUPiLIEHHS npo6nemu. lNepesipTe Leii nepenik ans

[IONOMOrY Y BUPILLIEHHI Npo6GnemMu.

© Yy 3aKiHYMBCA TEPMiH NPUAATHOCTi TECT-CMYXXOK ab0 KOHTPOSIbHUX PO3YUHIB?

© Yu nNpoTMpaBcs CEPBETKO KiHYMK (hIAKOHA 3 KOHTPOJIbHUM PO34YUHOM Nepes,
BUKOPUCTAHHSAM?

e Yu 3aBam 6YNK LiNbHO 3aKPUTI KOBMAYKM Ha KOHTENHEPI i3 TECT-CMYXKamu Ta
(PNAKOHi 3 KOHTPONBHUM PO3YUHOM?

e Yy Gyna BUKOPUCTAHA TECT-CMYXXKa 04pasy Nicns BUTAraHHA ii 3 KOHTeHepa i3
TECT-CMY>XXKammn?

® Yy 36epiranucs TeCT-CMYXXKI Ta KOHTPOJIbHI PO34YMHM B NPOXOSIOLHOMY, CYXOMY MiCLLi?

© Yy 6yno BUGPaHO NpaBMibHUIA PiBEHb KOHTPOLHOTO PO34MHY NEPer, NPOBEAEHHAM
BU3HAYEHHA?

e Yy Bu foTpumyBanucs Bkasisok?

IHTepBanu NpoBeAeHHA KOHTPOJIbHOr0 BU3HAYEHHS

JloTpumMyiiTecs noniTUKN YCTAHOBU ANS iHTEPBANIB KOHTPOSIbHOMO BUSHAYEHHS.

KOHTpOsIbHI BU3HAYEHHS HEOOXiAHO NPOBOANTH:

® nepez NepLurm BUKOPUCTAHHAM IOKOMETPA A5 BUSHAYEHHS [TIOKO3U Y KPOBI
navjexTa;

yepes iHTepBanu, NPUAHATI B YCTaHOBI;

KONY BiIKpUBAETHCS HOBA YMAKOBKA TECT-CMYXOK;

SIKLLO KOHTEMHEP i3 TECT-CMYXXKamu 3a/MLLNAN BIAKPUTUM;

SKLLO TECT-CMYXXKN 36epiranncs HeHaneXXHUM YNHOM;

SKLLO € CYMHIBY LLOLO Pe3yNbTaTy BU3HAYEHHS PIBHA ITI0KO3M Y KPOBI;

LIS NepeBiPKN (PYHKLLIOHYBAHHS CUCTEMM;

SIKLLO BraB rI0KOMETP.

YcTaHoBa MOXe BUMaraTu ycnilHoro NnpoBeieHHsl KOHTPOJIbHUX BU3HAYeHb nicns
BUHWKHEHHS 6Yab-40ro 3 NepepaxoBaHoOro HXKYE Ta Nepes NPOA0BXKEHHSM
BI3HAYEHHS HA NaLjieHTax:

o [lonepeaHi KOHTPOMbHI Pe3yNnbTaTii 3HAXOAMINCS 33 MEXaMN NPUAHSTHOMO [liana3oHy.
© KOHTPOJIbHI BU3HAYEHHS HE NMPOBOAMANCS Yepes BiAnoBifAHi iHTepBanu.

Mepen TUM SIK BBAXXATUCS NPUAHATHUMIA, KOHTPOMbHI Pe3yNbTaTh NOBUHHI 3HAXOANUTUACS
y BCTAHOB/IEHOMY Aliana30Hi, 3a3HaYeHOMY Ha ETUKETL KOHTEeNHepa i3 TECT-CMY)XXKaMu,
a60 $IK B3HAYEHO B YCTAHOBI. Y NaLliEHTIB MOXKHA NPOBOAUTI BU3HAYEHHS MiCNs TOrO,
K HANEXHUM YNHOM BUKOHAHO KOHTPONbHI BU3HAYEHHS Y BiANOBIAHMX iHTEpBanax
BU3HAYEHHSI.

KomnoHeHTH

KomnoneHT PiBeHb KOHTPONbHOro po34nHy 1 | PiBeHb KOHTPONBHOIO PO3YMHY 2
(HU3bKWIA) (B1COKMIA)

Mioko3a 0,06 % 0,30 %

Bydep 4,83 % 4,82 %

bionoriyHa cinb 3,39 % 3,38 %

KoHcepsaHT 0,30 % 0,30 %

Peqosmw, LU0 He BCTYNawTb B 9,99 % 9,97 %

peaxjio

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

BifcoTku B nepepaxyHKy Ha macy

NPUMITKA
MoACHEHHS CUMBONIB, LLO BUKOPUCTOBYHOTbCS, MOAAHO B KiHLL LIbOr0 apKyLua-BKNaauLa.

[ins oTpUMaHHs A0AATKOBOI iHchopMaLji BiaBifanTe Hall Be6-calT www.accu-chek.com
ab0 3BEpPHITLCS A0 YNOBHOBAXKEHOIO NpeAcTaBHUKa Komnanii Roche (Poww) B YkpaiHi.

OATA OCTAHHbOr O NEPErNAAY: 2018-12

Belgium
Tel: 0800-93626 (Accu-Chek Service)
www.accu-chek.be

Ceska republika
Informace o glukometrech na bezplatné lince 800 111 800
www.accu-chek.cz

France

Service apres-vente :
Numeéro vert : 0800 27 26 93
www.accu-chek.fr

Italia
Servizio Assistenza 800 822 189
www.accu-chek.it

Magyarorszag
Ugyfélszolgalat: 06-80-200-694
Bévebb informacié: www.vercukormeres.hu

Nederland

Accu-Chek Diabetes Service
Tel. 0800-022 05 85
www.accu-chek.nl

Slovensko
Bezplatna infolinka ACCU-CHEK pre glukometre: 0800 120200
www.accu-chek.sk

Packungsbeilage beachten / Consulter la notice d’utilisation /
Consultare il foglietto illustrativo / Raadpleeg de bijsluiter / Ctéte
pribalovy letak / Pozri pribalovy letak / Lasd a betegtajékoztatot /
[nB. apKyLU-BKNaauL

Temperaturbegrenzung (Aufbewahrung bei) / Limite de température
(conserver entre) / Limiti di temperatura (conservare a) /
Temperatuurbeperking (bewaren bij) / Omezeni teploty (skladujte pfi
teploté) / Ohranicenie teploty (skladujte pri teplote) /
Hémérséklettartomany (tarolasi hémérséklet) / TemnepatypHi
00MeXeHHs (TemnepaTypa 36epiraHHs)

Verwendbar bis / Utiliser jusqu’au / Utilizzare entro / Houdbaar tot /
PouZitelné do / PouZitelné do / Felhasznalhatd / Bukopuctatu go

Haltbarkeit nach dem Offnen: 3 Monate / Stabilité aprés ouverture :
3 mois / Stabilita dopo I'apertura: 3 mesi / Houdbaarheid na
opening: 3 maanden / Stabilita po otevieni: 3 mésice / Stabilita po
otvoreni: 3 mesiace / Felnyitast kovetd stabilitas: 3 honap / Tepmin
BUKOPUCTAHHS Nicns BigKpUTTS: 3 Micauj

Hersteller / Fabricant / Fabbricante / Fabrikant / Viyrobce / Viyrobca /
Gyart6 / Bupo6HuK

Bestellnummer / Numéro de référence / Codice dell’articolo /
Artikelnummer / Katalogové €islo / Kataldgové Cislo / Katalgusszam /
Homep 3a Katanorom

Chargenbezeichnung / Numéro de lot / Numero di lotto /
Lotnummer / Cislo $arze / Cislo Sarze / Gyartasi szam / Kog naprii

In-vitro-Diagnostikum / Dispositif médical de diagnostic in vitro /
Dispositivo medico-diagnostico in vitro / Medisch hulpmiddel voor
in-vitrodiagnostiek / Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro /
Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro /In vitro diagnosztikum /
MenuyHuit BUpi6 ANs KiarHOCTUKK in vitro

Globale Artikelnummer / Code article international / Global Trade
Item Number / Global Trade Item Number / Globalni Cislo obchodni
polozky / Globalne identifikaéné Cislo obchodnej jednotky / Globalis
kereskedelmi aruazonositd szam / Mmo6anbHuii HOMep TOBapHOI
no3uii
Dieses Produkt entspricht den Anforderungen der europdischen
Richtlinie 98/79/EG iiber In-vitro-Diagnostika. / Ce produit répond
aux exigences de la Directive Européenne 98/79/CE relative aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. / Questo prodotto
soddisfa i requisiti della Direttiva Europea 98/79/CE relativa ai
dispositivi medico-diagnostici in vitro. / Dit product voldoet aan de
Europese richtlijn 98/79/EG inzake medische hulpmiddelen voor
in-vitrodiagnostiek. / Tento vyrobek odpovida pozadavkiim Evropské
smérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro. / Tento vyrobok spliia poziadavky eurdpskej Smernice
98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro. / Ez
a termék megfelel az in vitro diagnosztikai eszkdzokre vonatkozd
98/79/EK szamu Eurdpai iranyelv kovetelményeinek. / Lien Bupi6
Bignosigae sumoram Aupektven Pagn €C 98/79/EC wwomo MeanyHux
MPUCTPOIB ANS AiarHOCTUKM in vitro.
Alle Bestandteile der Packung kénnen Sie in den Hausmiill
entsorgen. Entsorgen Sie leere oder nicht aufgebrauchte Fldschchen
entsprechend den in Ihrem Land geltenden Vorschriften. / Tous les
composants de la boite peuvent étre éliminés avec les ordures
ménageéres. Eliminez les flacons vides ou entamés conformément a
la réglementation locale en vigueur. / Tutti i componenti della
confezione possono essere eliminati con i rifiuti domestici. Eliminare
i flaconi vuoti o parzialmente usati secondo le disposizioni locali. /
Alle onderdelen van de verpakking kunnen met het gewone huisvuil
worden weggegooid. Gooi lege of niet-opgebruikte flesjes weg
~D conform de hiervoor geldende lokale voorschriften. / VSechny
soucasti baleni Ize likvidovat spolecné s béznym domécim odpadem.
Prazdné nebo nespotiebované lahvicky likvidujte v souladu s
mistnimi predpisy. / VSetky sucasti balenia moZete likvidovat spolu s
beznym domacim odpadom. Prazdne alebo nie Uplne spotrebované
flasticky likvidujte v stilade s miestnymi predpismi. /A
csomagolasban lévé barmely tartozék bedobhatd a szokvanyos
haztartasi hulladékba. Az tires vagy nem felhasznalt ivegeket a helyi
szabalyokkal 6sszhangban dobja ki. / Yci KOMMNOHEHTH ynakoBKM
MOXHa BMKUAATV pa3oM i3 no6YToBUMU Biaxopaamu. Bukupante
MOPOXHi 260 YaCTKOBO BUKOPUCTaHi (UNakoHK BiNoBiAHO L0
MiCLLEBUX HOPM.

YNoBHOBaXXEHWiA NPeACTaBHUK B YKPaiHi
@Z TOB «Pow YkpaiHa»,
Ykpaita, 04070, m. Kuis, Byn. MNeTpa CaraingayHoro, 33
UATR116 - E-mail: ukraine.accu-chek@roche.com
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C€mzs

«Pouu [lia6etec Kea I'm6X»
3aHarocep LLtpacce 116
68305 MaHraiim, HimeyunHa
www.accu-chek.com

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

C€ozs IVD

Made in U.S.A.
ACCU-CHEK, ACCU-CHEK INSTANT, and AKKY-YEK are trademarks of Roche.
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