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N Suitable for self-testing / For in vitro diagnostic use

Intended Use

The control solution is intended for performing control tests on Accu-Chek Instant and Accu-Chek
Instant S blood glucose meters and Accu-Chek Instant test strips.

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: Choking hazard. Small parts. Keep away from children under the age of 3 years.
DO NOT INGEST! Seek immediate medical attention if swallowed.
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,
grey 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
o Refer to the test strip package insert for system operating conditions.
e The printed use by date is valid if the unopened control solution is stored between

2 and 32 °C.
e The control solution does not need to be kept in the refrigerator. Do not freeze the control solution.
o 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 Control Test
Refer to the meter’s 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.

o 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.

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:

e Previous control results were outside the acceptable range.

e 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.

Ingredients

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

Glucose 0.06 % 0.30 %
Buffer 483 % 4.82%
Biological salt 3.39% 3.38%
Preservative 0.30 % 0.30 %
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.
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ED KataAAnAo yia avtoéAeyyo / Na in vitro Siayvwotiki xpion
Mpoopiopévn xpiion

To 8iaAupa eAéyyou TtpoopileTal yia eKTEAEDN PETPAOEWV EAEYXOU TIOIOTNTAG OTOUG HETPNTEC

YAUKO(NG aipatog Accu-Chek Instant kat Accu-Chek Instant S kat Ti¢ dokipaotikég tawieg Accu-Chek
Instant.

H pétpnan Slalupatwv eAEyxou pe yvwota emimteda yAUkO(NC dlacdalilel T0 owaTo XEIPIGHO aTIo TOV
XEIPLOTH Kat TNV KaAr arddoon tou ouoTrApatoc. Na va emTparei n eKTéEAeon EYKUPWY LETPAOEWV
aabevoug, Ta amoteAéopata Twv SlaAVpATWY EAEYXOU TIPETIEL VA BpioKovTaL EVTOC TWV KABOPIoHEVWY,
QTIOOEKTWY EVPWV.

ZNRavtikéG mAnpogopicg

MPOEIAOMNOIHZH: Kiv6uvog mviypol. Mikpa e€aptrpata. ®uAdooete pakpid amo maidid Katw Twv
3 eTwV.

MHN KATAMINETE! Avalntrote auéowc 1aTpikr Bordela o TepimTwan Katamnoaonc.
Mepiexopevo TG cuoKELATIAC

JuoKevagia Trov TreplExel 2 x 2,5 mL dlaldpatog eAEyxou Kai évbeta éviuma. H guokevaaia
StaAvpdatwv eAéyxou Accu-Chek Instant Tiepiéxet 600 SlaAupata eAEYXOU, €va yia TO UTTOYAUKCILIKO
€0pog (SiaAupa eAéyxou 1, yKpL KATIAKI) Kat €va yia TO UTTEPYAUKAILIKG €0p0¢ (S1aAupia eAEyXoL 2,
AEUKO KaTTaK).

Anoppupn

‘OAa T QVTIKEIPEVA TIOU TIEPIEXOVTAL GTN GUOKELAGIA UTTOPODV VA TIETAXTOUV 0TA OIKICKA

amoppippata. ZuPPBOVAEUTEITE TOUC KATA TOTIOUG KavoviapoUc, SIOTL UTTopei va Sladépouy amo xwpa

o xwpa. Eav éxete omoladimote amopia, eTKovwvNoTe pe T Roche.

®oAagn Kat XelpLopoc Tov dtaAvparog eAEyyou

o Avatpé€te 0To £VOETO EVTUTIO TNG GUOKEVATIAC TWV SOKIPAOTIKWOV TAVIWVY Yia TIpoSIaypadéc
OETIKA pE TIC OLVBNKEC AelToupyiag Tou ouoTAPATOC.

o H tumtwpévn nuepopnvia AfEnc eivat €ykupn eav ta pn avotypéva StaAdpata eAéyxou GuAdccovtal

petagd 2 kat 32 °C.

Ta dlahdpata eAéyyou Sev eival amapaitnTo va GuAdcgovtal ato Puyeio. Mnv katapoxete 10

S1dAupa eréyxou.

® INUEWOTE OTNV ETIKETA TOU PLaAidiov Tov SlaAdpaTog eAéyxou Thv nuePoUNVia Tou To avoiéate. To

S1dAupa eléyxou TIpETTEL va TteTayTel Otav TtepAcouv 3 Ufvec armo TNV NUEPOUNVa TToV avoixtnke

0 dLaAidlo Tou dlahbpartog eAéyyou (nUepopnvia amdpping) A katd v nuepopnvia ARéng Tov

avaypddetal oTnv eTIKETA TOL PLaAidiou, GTIOLA NUEPOUNVIa gival TTO VWPIC.

Mpémel va adnoete Ta SlaAvpata eAéyxou Tou POAIG BydAate amo To YPuyeio va amoKTneovy

Beppokpacia dwyatiov (xwpic va avoiete To PLaAidio Tou SlaADUATOC EAEYXOU).

o To SidAupa eAéyxou prtopei va kavel Aekédeg ata polyxa. AQaipéoTe ToUC AeKESEC TTAEvOVTaC pE
0aTolvL Kat vepo.

ExtéAeon piag pérpnonc eAéyyxov mototnrag
Avatpé€te oTIc 0dnyieg xpriong Tou PETPNTH yia eKTEAEDN piag YéTpnaong eAEyxou ToloTNTAC.

Mnyéc opaiparwv

Edv ta amoteAéoparta tng pETpnong eAéyxou ToldTnTag Ppiokovtal EKTOC amodeKTOU EUPOUC, N
XPNOILOTIOIOETE TO YETPNTI WOTIOL va eTIADOETE TO TTPOPANUA. EAéyETe authv T Aiota, 6a oag
BonBroet otnv emiAuon Tou TtPoPARpaToC.

o Eixav Afj€el o1 SoKINaoTIKES TaVieg i Ta SlaAdpata eAéyxou;

e Jkouttioate TNV akpn Tou PraAidiov Tou SLaADPATOG EAEYXOU TIPWV ATIO TN XPrion;

o "Htav cuvexwe KaAd KAEIOPEVA TO KATIAKIO TOU SOXEIOL TWV SOKIPAOTIKWOY TAIVIOV Kal Tou GlaAidiov
ToU SlaAdpaTog eAEyYOUL;

Xpnotpottorifnke N GOKILACTIKA Tavia apéowe PETA TNV adaipear) Tne amod To Soxeio Twv
GOKIUAOTIKWY TAVIGY;

o (Quldaoovtav ol SOKINACTIKES TAVIEC Kal Ta SlaAlpata eAEyXou o Gpoaepd, Enpo HEPOC;

Eixe emtiAeyei T0 owoto emimedo SlaAdpatog eAEyXoL KATA TV EKTEAEDN TNG PETPNONG;

o AkolouBnoate TIC 0Nyieg;

Xpovika dwactipata HETPROEWV EAEYXOL TOLOTNTAC

AkoAouBraTE TNV TTOMTIKI TOU I6POPATOC 0AC YA T XPOVIKA SlaoTARATA HETPAOEWV EAEYXOL

To10TNTAC.

Ot petprioelc eAéyyov TroldTnTac Ba TIpémel va eKTeAolvTaL:

TNV TIPWTN GOPG TIPV ATIO TN XPrioN TOU HETPNTH yia PETPNon NS YAUKOING aipatog acbevouc.

0€ XPOVIKA SlaoTrhpata TTou £ouv kaboploTei amod 1o iGpupa.

OTaV QVOIXTEL VEQ 0UOKELADIA GOKIPATTIKWY TAIVIWV.

€0V TO GOXEID TWV SOKIPAOTIKOV TAVIV EiXE TIAPALEIVEL AVOIXTO.

€0V 01 GOKILAOTIKEC TaViEC GUAAyTNKav pe AdBog TpoTTo.

€av uTtapyel apdiBoAia yia KATolo amotéAeopa e HETPNANG TG YAUKOING aipatoc.

yla Tov éAeyxo TnG amédoang Tou GUOTHHATOG.

€AV 0 PETPNTAC £TTE0E 0TO £60¢OC.

To idpupd oac PTIopEL va aTaltael TNV ETTITUXA EKTEAEDN PETPNONG EAEYXOU TIOLOTNTAC META ATIO

OTTOI08NTIOTE ATIO TA TIAPAKATW CUPBAVTA KAl TIPLV ATIO TN GLVEXION LETPROEWV A0DEVOLC:

o Ta mtponyolpeva amoteAéopata PETPnang eAéyxou TtoldTnTac Bpiokovtav eKTOC amodeKTol
gbpouc.

o 01 PeTprioelg EAEyYoL TTOIOTNTAC HEV EKTEAEGTNKAY OTO TTPOPAETIOHEVO XPOVIKO SidaTnpa.

Ta amoTeAéopaTa TwWV PETPAOEWY EAEYXOU TIOIOTNTAC TIPETIEL VA BPiokovTal EVIOC TOu E0POUC TTOU

avaypadetal oTnv ETIKETA ToU GOXEIOV TWV SOKILAGTIKWY TAVIWY, N} OTIWG €Xel KaBoplaTei ard 1o

idpupd aag, tpotol BewpnBolv amodektd. Metprioelc aabevwv PTopolv va EKTEAEGTOOV EHOTOV O

PETPRGEIC EAEYXOU TIOLOTNTAG £XOUV EKTEAECTEI PE ATIOOEKTO TPOTIO GTO EVOEDELYUEVO XPOVIKO

d1aoTnpa eKTéAEONC PETPNONC.

Mépn DMdAvpa eAéyxou MaAvpa eéyxov

eminedo 1 (xapnAd) | emimedo 2 (vPnAd)
TAukO(n 0,06 % 0,30 %
PuBpiotiké SiaAvpa 4,83 % 4,82 %
BloAoyiké aAag 3,39 % 3,38 %
ZUVTNPNTIKO 0,30 % 0,30 %
Abpavi} cuaTatika 9,99 % 9,97 %
Kvavo FD&C #1 0,08 % 0,08 %
Mocootd o Bapog/Bapog

ZHME'IQXH
Ma eTe€nynon Twv cupPBOAWY TIOL XPNatpoTIoloUVTal avatpééte aTo TEAOC TOu EVOETOU EVTUTIOU QUTOU.

la TieploodTepeC TTANPOGOPIEC, ETIIGKEPTEITE TNV 10TOGEAIDA pag www.accu-chek.com
ETTKOVWVIOTE P TNV TOTIK avTipoowreia tng Roche.

TEAEYTAIA ENHMEPQZH: 2019-04

Przydatne w samokontroli/Diagnostyka in vitro

Wskazane zastosowanie

Roztwér kontrolny przeznaczony jest do przeprowadzania kontroli dziatania glukometréw Accu-Chek
Instant i Accu-Chek Instant S i testow paskowych Accu-Chek Instant.

Test z uzyciem roztworu kontrolnego o znanej zawartosci glukozy pozwala ustalic, czy system dziata
poprawnie i czy jest prawidtowo obstugiwany. Wyniki kontroli dziatania musza miescic sie w
dopuszczalnych zakresach, aby mozna byto wykonywa¢ wiarygodne badania krwi.

Wazna informacja

OSTRZEZENIE: Niebezpieczerstwo zadtawienia sig. Mate elementy. Chronic przed dzieémi w wieku
ponizej 3 lat.

NIE SPOZYWAC! W przypadku potkniecia niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem.

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 (roztwér kontrolny 2 z biatg nasadka).

Usuwanie

Wszystkie czesci sktadowe opakowania mozna wyrzucac do odpadow domowych. Nalezy zapoznaé

sie z miejscowymi przepisami, poniewaz moga sie one rozni¢ w zaleznosci od kraju. W razie pytan

prosze kontaktowac sie z najblizszym przedstawicielem regionalnym firmy Roche.

Przechowywanie roztworéw kontrolnych i postugiwanie sig¢ nimi

o Sprawdzi¢ wskazowki dotyczace warunkéw wykonywania pomiaréw zamieszczone w ulotce
informacyjnej testow paskowych.

¢ Nadrukowana data wazno$ci obowiazuje, jezeli zamknigte roztwory kontrolne przechowywane sg

w temperaturze od 2 do 32 °C.

Nie ma koniecznosci przechowywania roztworéw kontrolnych w lodéwce. NIE zamrazaé roztworu

kontrolnego.

Zapisac¢ date otwarcia buteleczki z roztworem kontrolnym na jej etykiecie. Nalezy wyrzucic¢ roztwor

kontrolny po uptywie 3 miesiecy od daty otwarcia buteleczki (data usuniecia) lub do uptywu daty

waznosci wskazanej na etykiecie buteleczki, w zaleznosci od tego, ktéra z nich nastapi wczesniej.

Roztwory kontrolne wyjete z lodéwki nalezy pozostawic (bez otwierania buteleczki), az osiggna

temperature pokojowa.

o Roztwor kontrolny moze poplamic¢ tkaniny. Ewentualne plamy usuwac piorgc w wodzie z mydtem.

Przeprowadzanie kontroli dziatania
Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi glukometru jak wykonac¢ kontrole dziatania.

Przyczyny btedéw

Jezeli wynik kontroli dziatania jest poza dopuszczalnym zakresem, nie uzywac glukometru dopoki
problem nie zostanie rozwigzany. Sprawdzi¢ po kolei ponizsze punkty w celu rozwigzania problemu.
e (zy nie uptyneta data waznosci testow paskowych lub roztworéw kontrolnych?

e (zy przed uzyciem korcowka buteleczki z roztworem kontrolnym zostata wytarta?

e 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?

Sprawdzi¢, czy postepowano zgodnie z instrukcjami.

Czestotliwos¢ przeprowadzania kontroli

Kontrole dziatania nalezy wykonywaé zgodnie z regutami obowiazujacymi w danym osrodku.

Kontrole dziatania nalezy wykonac:

Przed pierwszym uzyciem glukometru do badania krwi pacjenta.

Z czestotliwoscig zgodna z regutami obowigzujacymi w danym osrodku.

Po otwarciu nowego opakowania testéw paskowych.

W przypadku pozostawienia otwartego pojemnika z testami paskowymi.

Jezeli testy paskowe byty nieprawidtowo przechowywane.

Jezeli pojawiajg sie watpliwosci co do wyniku pomiaru stezenia glukozy.

W celu sprawdzenia prawidtowosci dziatania systemu.

o Jezeli glukometr upadt na twardg powierzchnie.

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

o Poprzednie wyniki kontroli dziatania nie miescity si¢ w dopuszczalnym zakresie.

e Kontrole dziatania nie zostaty przeprowadzone w wymaganym okresie.

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

Sktadnik Poziom 1 (Niski) 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 niereagujace 9,99 % 9,97 %
FD&C Niebieski #1 0,08 % 0,08 %
Procent wagi/waga

WSKAZOWKA

Objasnienia symboli zamieszczono na korcu ulotki.

Aby uzyskac wiecej informacji, mozna odwiedzi¢ nasza witryne www.accu-chek.pl albo skontaktowac
sie z whasciwag placéwka obstugi klienta.

OSTATNIA AKTUALIZACJA: 2019-04

Adecvate pentru automonitorizare / Pentru utilizare in diagnosticul in vitro

Utilizarea prevazuta

Solutia de control este destinatd efectudrii testelor de control cu glucometrele Accu-Chek Instant si
Accu-Chek Instant S, folosind testele Accu-Chek Instant.

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

Informatii importante
AVERTISMENT: Pericol de inecare. Parti mici. A nu se lasa la indemana copiilor cu varsta sub 3 ani.

A NU SE INGHITI! Solicitati de urgentd asistentd medicald in caz de ingerare.
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 reglementdrile locale intrucat acestea pot varia de la o tara la alta. Pentru orice intrebari,
contactati Roche.

Depozitarea si manipularea solutiei de control

e Consultati prospectul testelor pentru a afla care sunt conditiile de utilizare a sistemului.

e Termenul de valabilitate imprimat este valabil atunci cand solutiile de control sigilate sunt
depozitate la temperaturi cuprinse intre 2 si 32 °C.

¢ Nu este necesar ca solutia de control sa fie pastrata in frigider. Nu congelati solutia de control.

e 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 expirarii termenului de valabilitate inscriptionaté pe eticheta flaconului, in

functie de care eveniment are loc mai devreme.

Solutiile de control luate direct din frigider trebuie lasate sa ajunga la temperatura camerei (fara a

deschide flaconul cu solutie de control). .

e Solutia de control poate pata materialele textile. Indepartati petele prin spalare cu sapun si apa.

Efectuarea unei testari de control

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

Surse de eroare

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

e Afi 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 racoros si uscat?

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

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 noua de teste.

daca flaconul cu teste a fost lasat deschis.

daca testele au fost stocate in mod necorespunzator.

dacd apare un semn de intrebare legat de rezultatul glicemiei.

pentru a verifica functionarea sistemului.

daca glucometrul este scépat pe jos.

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

¢ Rezultatele de control anterioare nu s-au incadrat in intervalul acceptabil.

e Testdrile de control nu au fost efectuate la intervale adecvate.

Rezultatele de control trebuie sa se incadreze in intervalul inscriptionat pe eticheta flaconului cu teste
sau in conformitate cu indicatiile institutiei dvs., inainte de a fi considerate acceptabile. Pacientii pot fi
testati dupa ce testarile de control au fost efectuate in mod corespunzator la intervalele de testare
adecvate.

Componenta Solutie de control Solutie de control
Nivel 1 (scazut) Nivel 2 (ridicat)

Glucozd 0,06 % 0,30 %
Tampon 4,83 % 4,82 %
Sare biologica 3,39 % 3,38 %
Conservanti 0,30 % 0,30 %
Ingrediente nereactive 9,99 % 9,97 %
FD&C Albastru #1 0,08 % 0,08 %
Procente in greutate/greutate

INDICATIE
Pentru explicarea simbolurilor folosite, consultati partea finala a acestor instructiuni de utilizare.

Pentru informatii suplimentare vizitati website-ul nostru www.accu-chek.com sau contactati
reprezentantul local Roche.

ULTIMA ACTUALIZARE: 2019-04

Bo3mMoXHO UCN0Ib30BaTb ANl NPOBEAEHUS CAMOKOHTPONSA/A1Sl AUArHOCTUKN UH BUTPO

Ha3HauyeHue

KOHTpONbHbIN pacTBOp NpeAHasHa4eH ANs BbIMOHEHUS! KOHTPOSbHBIX U3MEPEHNI C UCMONb30BAHUEM
rnokomeTpoB Accu-Chek Instant (Akky-Yek WHcTaHT) n Accu-Chek Instant S (Akky-Yek MHcTaHT C) n
TECT-M0N0COK AKKY-YeK MHCTaHT.

lpoBeaeHe M3MepeHWi C UCTONb30BAHNEM KOHTPOJbHBIX PACTBOPOB, COAEPXKALLIX ONPEAENEHHbIE
YPOBHY FNIOKO3bI, NO3BONISIET YOEAUTHCS B TOM, YTO AEACTBIS MONb30BATENS U XAPaKTEPUCTUKN CUCTEMbI
ABNANTCS NpuemeMbIMu. [epes npoBeaeHUeM U3MEePEHNst YPOBHS TTTHOKO3bI KPOBY Y MaLMEHTOB
Heo6X0aMMO Y6eaMTLCS B TOM, YTO Pe3ysbTaThl KOHTPOMbHBIX M3MEPEHMIA HAXOAATCS B Npefenax
YCTAHOBJIEHHBIX A1ANa30HOB AOMYCTUMbIX 3HAYEHWIA.

BaxxHas nngopmauus

NPEAYNPEXAEHUE: ConepXuT MenKue AeTanu, cnoco6HbIe BbI3BATb MPUCTYN YAYLLLS NPK
npornaTbiBaHN1. XpaHuTb B MECTE, HEAOCTYMHOM s ieTen Mnagwe 3 neT.

HE [TI0TATb! Mpy npornatbiBaHn HEOOXOAUMO HEMEJIEHHO 06PATUTLCS K Bpayy.
CopepXx1Mmoe ynakoBku

KapToHHas ynakoBKa COLepXu1T 2 ()1akoHa KOHTPOJbHOMO pacTBopa no 2,5 M1 B KKLOM K1
MHCTPYKLUMM-BKNaAbILLM. YNAKOBKA C KOHTPOJIbHbIMM pacTBopamu AKKy-Yek IHCTaHT copepxuT aga
(hnakoHa ¢ KOHTPOJIbHBIMI PACTBOPaMU: OBMH — I7151 TUMOIMMKEMUYECKOro AnanasoHa
(KOHTPONbHBIN pacTeop 1, cepast KpbiluKa), APYroi — s TMNeprivkeMUYeckoro auanasoHa
(KOHTPONbHBIN PacTBOp 2, 6enas KpbiLKa).

Ha ynakoBKy HaHeceHa MapK1poBKa B BUAE 11-3HA4HOr0 KaTasioHOro Homepa.

© 07869525XXX, rae XXX 0603Ha4aeT Tpex3HauHbIiA S3bIKOBON KOA, MEHSIHOLLMIACS B 3aBUCUMOCTY OT
A3blka MapKNUpOBK.

Ytunusauyus

YTuau3aums ¢ 6bIToBbIMM 0TX0AAMU AONYCKAETCS A5 NMI06bIX KOMNOHEHTOB, HAXOAALLVMXCSA B YNAKOBKE.
3yunTe MeCTHbIE NOCTAHOBAEHNS, MOCKOMbKY B Pa3HbIX CTPaHAX OHW MOTYT pasnmyarscs. Ecam y Bac
BO3HMKNM BOMPOCHI, 06paTuTeCh B IHOPMALWMOHHDINA LEHTP.

XpaHeHue, NPUMEHEHNE N TPAHCTIOPTUPOBKA KOHTPOJIbHBIX PacTBOPOB

© YcnoBust pa6oTbl CUCTEMbI YKa3aHbl B MNHCTPYKUMU-BKIAAbILLE K TECT-NONOCKAM.

YKa3aHHbI CPOK FOAHOCT ABNSIETCS AENCTBUTESbHBIM TOSILKO MPU YCNOBUN XPaHEHNs
HEBCKPbITbIX KOHTPOJIbHBIX PACTBOPOB Npu Temneparype o1 2 fo 32 °C.

o KOHTpONbHbIE PacTBOPbI HE TPEOYHT XpaHeHs B X0N0AWNbHUKE. He 3amopaxusaite
KOHTPO/bHbIE PACTBOPbI.

HanecuTe gaty BCKpbITUA (DakoHa C KOHTPOSIbHBIM PACTBOPOM Ha 3TUKETKY (Pr1akoHa.
KOHTpONbHBIN pacTBOp HEO6XOAUMO MCMONb30BATh A0 HACTYMEHNS OAHOIO M3 CeAYHLLNX
COOBITMIA: 3 MecsLa Co AHS BCKPbITUS (h1akoHa C KOHTPO/bHBIM PAacTBOPOM (faTa BCKPbITUS)
160 N0 NCTEYEHMM CPOKA FOJHOCTH, YKA3aHHOTO HA MapKMPOBKE.

o [Ipexze Yem 1Cnosb3oBaTb KOHTPOMbHbIE PACTBOPbI, XPAHUBLUMECS B XONOAWIbHUKE, MOLOXANTE,
MoK OHM HarpetoTcs A0 KOMHATHOW TEMMepaTypbl (He OTKPbIBas (OIAaKOH C KOHTPOJIbHbIM
pacTBOpPOM).

Mpu nonagaHum Ha TKaHb KOHTPOJbHBIA PACTBOP MOXET OCTaBNATb NATHA. [1ATHA MOXXHO
OTCTUPATb BOAOM C MbIIOM.

TpaHcnopTUPOBKA KOHTPOMIbHOTO PacTBOpa AOMKHA OCYLLECTBAATLCS B COOTBETCTBUN C
YCNOBUSIMMU XPAHEHUS.

BbinonHeHne KOHTPONbLHOIO U3MEpeHus

CJ'Ie,I],yI7ITe WHCTPYKUMAM NO BbIMOJIHEHNIO KOHTPONbHOIO U3MepeHns, yKadaHHbIM B DYKOBOACTBE
nonb30BaTens rnoKomeTpa.

B03MO0XHble UCTOYHMKM OLLMOOK

Ecnu pesynbrartbl KOHTPONBHOIO M3MEPEHUS HAXOAATCS BHE Anana3oHa A0NyCTUMbIX 3HAYEHWNN, He

1CTONb3YIATE FIIOKOMETP, NoKa npobnema He GyLeT yCTpaHeHa. Bocnonb3yinTech 3TUM NepeyHem Ans

YCTPaHEHMS BOSHUKLLEN MPOBAEMbI.

® He UCTEK /1 CPOK FOAHOCTI TECT-NOMOCOK UMW KOHTPOIbHOIO pacTeopa?

o [IpOMOKHYNN NI Bbl KOHYMK (DIAKOHA C KOHTPOJIbHBIM PAacTBOPOM CandeTkoi nepes,
1Cnosb3oBaHuem?

© [1n0THO M 3aKpPbITbI TY6YC C TECT-NONOCKAMK U (DNAKOH C KOHTPOMbHbLIM PacTBOPOM?

® llcnonb3oBasiach i TECT-MOJIOCKA CPA3Y e Nocie U3BneyeHus ee u3 Tybyca ¢ TecT-nosockamm?

© XpaHunnch My TECT-MONOCKM 1 KOHTPOJbHbIE PACTBOPbI B CyXOM MPOXNaAHOM MecTe?

L]

L]

MpaBmbHO N1 Gbln BbIGPAH YPOBEHb KOHTPOSLHOrO PAcTBOPa NPU BbIMOMHEHNN U3MEPEHNA?
CnefoBanu i Bbl yKasaHuam?

Hepuonuquocn: BbIMOJIHEHUS KOHTPOJIbHbIX I/I3Mep8HI/II7I

CnepyiTe NpaBMnam CBOETO YYPEXAEHS, PETYANPYIOLLIM NePUOANYHOCTb BbIMOJHEHNS
KOHTPOSbHbBIX M3MEPEHMUIA.

KOHTpONbHbIE N3MEPEHWs CNeaYET BbIMOMHSTh:

® nepeg, NepBbIM N3MEPEHIEM YPOBHS ITIHOKO3bI KPOBU NMALMEHTA C MOMOLLbIO IHOKOMETPA;
® C NEPUOAMYHOCTBH, YCTAHOBNEHHOI BALLNM YYPEXAEHUEM;

® 10C/e BCKPbITUS HOBOI YAKOBKIA C TECT-MONOCKAMM;

® eCNM TY6YC C TECT-NONOCKAMI 0CTaBaNCs OTKPbITbIM;

® MY XpaHeHUn TeCT-MONOCOK HEHAANeXaLLWMM 06pasoM;

® MPY COMHEHU B MPABUNBHOCT Pe3yNbTaTa U3MEePeHUst YDOBHS! FIOKO3bl KPOBY;

® [17151 IPOBEPKM PaBoTbl CUCTEMbI;

© £C/M Bbl YPOHWUIM TTIHOKOMET.

Mpasunamn yy4pexaeHns MoXeT GbITb NPeannucaHo 06s13aTeNbHoe YCreLHoe NpoBeAeHue
KOHTPOMbHbIX U3MEPEHWiA MOCAEe BOSHUKHOBEHNS M0G0 M3 YKa3aHHbIX HIXKE CUTYaUNiA U 4O
NPOBEEHNA N3MEPEHII YPOBHS F0KO3bI KPOBY Y NALNEHTOB:

© MpefblayLine pesynbTaTbl KOHTPONbHbIX U3MEPEHUIA HAXOAUNICH BHE AKana3oHa A0nyCTUMbIX
3HAYEHNN;

© NEPUOANYHOCTb BbINONIHEHNS KOHTPOJIbHbIX M3MEPEHUIA He Gbina Co6MI0AeHa.

Pe3ynbtaTbl KOHTPOSbHBIX M3MEPEHUIA CYUTAIOTCA NMPUEMNEMBIMM, ECIIN OHI HAXOAATCA B Npeaenax
JvanasoHa, 0003Ha4eHHOr0 Ha 3TUKETKE Ty6yca ¢ TECT-NONOCKAMM UK YCTaHOBNEHHOTO BaLLVM
yupexaeHnem. Vi3mepeHist YpoBHS OKO3bl KPOBU Y MALMEHTOB MOXHO BbIMOHSATH TObKO B TOM
CcNnyyae, Koraa pe3ynbTaTbl KOHTPOJbHbIX N3MEPEHWIA, TPOBOANMbIX C HAZNEXaLLEeN NepruoanYHOCTbIO,
SABNSOTCS NPUEMIEMbIMMU.

KomnoHeHT KoHTponbHbi pacTBop | KOHTponbHbI pacTeop
ypoBHsi 1 (HU3KNI) YPOBHS 2 (BbICOKMIA)

Tnioko3a 0,06 % 0,30 %

BydepHblit pacTBOp 4,83 % 4,82 %

Buonoruyeckas conb 3,39 % 3,38 %

KoHcepBaHT 0,30 % 0,30 %

BelLecTBa, He BCTynatowme 9,99 % 9,97 %

B PeakLmio

FD&C cuhuii Ne 1 0,08 % 0,08 %

TpoLieHTHOE BECOBOE COOTHOLLIEHNE

NPUMEYAHUE

[Ins nonyyeHms pacLuMcpoBKM UCTONb30BaHHbIX CUMBOMIOB 06pATUTEC, NOXKANYICTa, B KOHEL,
JLaHHOI MHCTPYKLMM-BKNAAbILLA.

MapkupoBKa noTpe6rUTENbCKON YNAKoBKN COREMKUT CReaytoLLyto nHchopmaumio: HaumeHoBaHme,
azpec npoussoauTens / HaumeHosaHue uagenus / CTpaHa nponcxoxaerus / KatanoxHbiin Homep /
Homep napTum / Cpok rogHoCTH (MCcnonb3oBaTh 40) / KonnyecTBO U3Lennii B ynakoBke / YCnoBus
XpaHeHus (Temnepatypa) / YKazaHue Ha UCcnoNb30BaHUe «as ANarHoCTUKM MH BUTPO» / YKasaHue Ha
BO3MOXXHOCTb MCMOIb30BaHUS ANS NPOBESEHUS CAMOKOHTPONS / 3HaK CE-MapKupoBku /
HavmeHoBaHwe 1 anpec yNnonHOMOYEHHOI opraHu3auum, umnoptepa / Homep v fata
PEerucTpaLyoHHOro ya0CTOBEPEHMS.

Ha ynakoBKy HaHeceH Takxe cumson: @)’ - ToapHblil 3HaK «3enéHas ToYKa» Ha YNakoBOYHbIX
maTepumanax 03Hayaet, YTo /15 TaKoW YNakoBKM Obiav yniayeHbl B3HOCHI HALMOHANBHOM KOMMaHNK,
3aHUMAIOLLENCS BTOPMYHON NepepaboTKoi ynakoBKuM. 3Ta KomnaHus Gbiia onpeaesneHa B
COOTBETCTBUM C NPUHLMNAMW, OnpeaeneHHbIMIU B EBponerickon aupektuse 94/62/EC v B
COOTBETCTBUM C HALMOHASIbHBIM 3aKOHOAATENbCTBOM.

FapaHTUitHbIE 00913aTEeNnbCTBA

lpon3BoAnTENb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3@ PABGOTY U3AENUIA TOMLKO B Cly4ae UX NPaBuIbHOT0
1CMONb30BaHNS B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLNEN, & TAKXKE COOMIOAEHNS NPABUIT XPaHEHWS 1
TPaHCNOPTUPOBKHN.

MpaBuna npepgocTaBneHus peknamauui (npeTeH3un)

Mopsifok npeabsiBNeHNs peknamauuii 1 0TBETOB HA HUX PErYNUPYETCS rpaxAaHCKuM npasom. Mo
BCEM BOMPOCaM, CBA3AHHbIM C 00CNY)XUBAHUEM W3LENNS, HE0OX0AMMO 06paTUTLCA K
YNosHOMOYEHHOMY NPeSCTaBUTENo NPOU3BOAUTENS B PO (yNnoNMHOMOYEHHAs opraHu3aums)*.
WHhopmaumio 0 He6aronpusTHbIX COObITUAX (MHLMAEHTAX), CBA3AHHbIX C NPUMEHEHNEM
MEIVLMHCKOro U3Lenus, HeOOXOAMMO HanpaBsNsTb NPOU3BOLUTENIO U/ YNONHOMOYEHHOMY
NPeACTaBMTENIO Npon3BoaMTeNs B PO (ynonHOMOYEHHON OpraHu3aumm)*.
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YnonHomoueHHbIN npeacTaBuTenb npoussoautens B Poccuinckon
depepauum (ynonHOMOYEHHasa opraHusaums)*, umnoprep

000 «Pow [na6etec Kea Pyc»

lOpunmnyecknin appec: 107031, Poccusi, MockBa, Tpy6Hast nnowafp, 4. 2, nomelueHue |, komHata 42 b
MoutoBbint aapec: 115114, Poccus, Mockea, JleTHUKoBCKas ynuua, . 2, ¢Tp. 3

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

NHthopmaLmoHHbIi LieHT: 8-800-200-88-99 (6ecnnaTHo Ans BCex pernoHoB Poccum)

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

Be6-cant: www.accu-chek.ru

*YNoNHOMOYEHHbIIA NPeACTaBUTENb NPOKU3BOANTENS B Poccuitckon deaepavym (ynonHoMoYeHHas
OpraHu3aLys) — 310 OpraHu3avis, ynoHOMOYeHHas POU3BOAUTENEM (U3rOTOBUTENEM) NPOM3BOAUTD
PEMOHT, TEXHNYECKOE 06CNYKMBaHME W NPUHUMATD peKnamaLmm (MpeTeH3uni) 0T nokynartenen Ha
TeppuTopum Poccuiickoit deaepaumi.

[ins nonyyeHns [ONONHUTENBHON MHAOPMALIMK NOCETUTE Hall Be6-canT www.accu-chek.com unm
06paTuTech B VIHOPMALMOHHBIN LEHTP.

NOCNEQHAA PEQAKLMSA: 2019-04

(D Pieméroti paskontrolei/lieto$anai in vitro diagnostika

Paredzeta lietoSana

KontrolSkidums ir paredzéts funkcionalo parbauzu veikSanai ar glikometriem Accu-Chek Instant un
Accu-Chek Instant S, ka ari ar Accu-Chek Instant teststremelem.

Parbaudes kontrol3kidumi ir ar zinamu glikozes limeni, un tie tiek izmantoti, lai noteiktu, vai operatora
un sistemas darbiba ir pienemama. Lai drikstétu veikt derigas parbaudes realiem pacientiem,
kontrolparbauzu rezultatiem ir jaatbilst definetajiem pienemamajiem vertibu diapazoniem.

Svariga informacija

BRIDINAJUMS. Aizrisanas risks. Mazas detalas. Glabajiet vieta, kurai nevar pieklit bérni, kas ir
jaunaki par 3 gadiem.

NENORIT! Ja $kidums ir norits, nekavéjoties mekIgjiet medicinisko palidzibu.

lepakojuma saturs

lepakojuma ir 2 x 2,5 mL kontrolSkiduma un iepakojuma ieliktni. Accu-Chek Instant kontrolSkidumu
iepakojuma ir divi kontrolSkidumi — viens kontrol$kidums atbilst hipoglikémiskajam diapazonam (1.
kontrolSkidums, peleks vacin), bet otrs kontrolSkidums atbilst hiperglikemiskajam diapazonam (2.
kontrol$kidums, balts vacins).

Izme$ana

Visas iepakojuma sastavdalas drikst izmest sadzives atkritumos. Skatiet vietéjos valsti speka esoSos
noteikumus, jo tie dazadas valstis var atSkirties. Ja jums ir jautajumi, sazinieties ar uznemumu Roche.

KontrolSkidumu glabasana un darbibu veik3ana ar tiem

e Sistémas darbibas nosacijumus skatiet teststrémelu iepakojuma ieliktni.

o Noraditais deriguma termin$ ir speka, ja kontrol$kidums neatvérta iepakojuma tiek glabats
2-32 °C temperatura.

Kontrol$kidums nav jaglaba ledusskapi. Nesasaldgjiet kontrolSkidumu.

Uz kontrolSkiduma pudelites etiketes uzrakstiet pudelites atverSanas datumu. Kontrol$kidums ir
jaizmet 3 ménesus péc kontrolSkiduma pudelites atvéranas datuma (izmesanas datums) vai uz
pudelites etiketes noradita deriguma termina beigas — atkariba no ta, kur$ datums pienak
pirmais.

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

Kontrol$kidums var atstat traipus uz auduma. Lai nonemtu traipus, mazgajiet audumu ar ziepém un
udeni.

Funkcionalas parbaudes veikSana

Noradijumus par funkcionalo parbauzu veik$anu skatiet glikometra lietoSanas pamaciba.
Kludu celoni

Ja parbaudes rezultati ir arpus pienemama diapazona, nelietojiet glikometru, lidz problema tiek
noversta. Izskatiet So sarakstu, kas palidzes noverst problemu.

Vai nav beidzies teststrémelu vai kontrolskidumu derigums?

Vai pirms kontrolSkiduma pudelites lietoSanas noslaucijat tas galu ar salveti?

Vai teststrémelu karba un kontrol$kiduma pudelites vacin$ bija ciesi aizverts?

Vai teststrémele tika lietota uzreiz péc iznemSanas no teststrémelu karbas?

Vai teststrémeles un kontrolSkidumi tika glabati vesa, sausa vieta?

Vai parbaudes veikSanai tika izmantots pareiza limena kontrolSkidums?

o Vai ieverojat noradijumus?

Funkcionalo parbauzu intervali

leverojiet savas iestades funkcionalo parbauzu intervalu politiku.

Funkcionalas parbaudes ir javeic $ados gadijumos:

e pirms pirmas reizes, kad izmantojat glikometru, lai parbauditu glikozes limeni pacienta asinis;
o jestades 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 veiktspgju;

e 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.

e Funkcionalas parbaudes netika veiktas pareizajos intervalos.

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

Komponents 1. imena kontrol$kidums (zems) | 2. limena kontrolSkidums (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 Si iepakojuma ielikina beigas.

Lai iegutu papildinformaciju, apmeklgjiet musu timekla vietni www.accu-chek.com vai sazinieties ar
vietéjo Roche parstavi.
PEDEJA REDAKCIJA: 2019-04
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(@ Tinka savikontrolei / ,,in vitro“ diagnostiniam naudojimui

Naudojimo paskirtis

Kontrolinis tirpalas skirtas atlikti kontrolinius tyrimus su Accu-Chek Instant ir Accu-Chek Instant S
gliukozés kiekio kraujyje matuokliais bei Accu-Chek Instant tyrimy juostelémis.

Tiriant kontrolinius tirpalus su Zinomais gliukozés lygiais galima nustatyti, ar operatorius ir sistema
veikia tinkamai. Kontroliniai rezultatai turi patekti j apibréztus priimtinus diapazonus, kad baty galima
atlikti pacienty tyrimus.

Svarbi informacija

JSPEJIMAS: Pavojus uzspringti. Smulkios detalés. Laikykite atokiai nuo vaiky iki 3 mety.
NEPRARYTI! Prarijus nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

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 i$mesti kartu su buitinémis atliekomis. Zr. vietos
nutarimus, nes skirtingose Salyse jie gali skirtis. Jeigu turite klausimy, kreipkités Roche.

Kontrolinio tirpalo laikymas ir naudojimas

e Informacijos apie sistemos naudojimo salygas ieSkokite tyrimo juosteliy pakuotés lapelyje.

e Nurodytas tinkamumo laikas galioja tuomet, kai neatidarytas kontrolinis tirpalas yra laikomas
2-32 °C temperaturoje.

Kontrolinio tirpalo nereikia laikyti $aldytuve. NeuzSaldykite kontrolinio tirpalo.

Ant buteliuko etiketés uzraSykite datg, kada atidarytas buteliukas su kontroliniu tirpalu. Kontrolinj
tirpalg batina iSmesti po 3 ménesiy nuo jo buteliuko su kontroliniu tirpalu atidarymo (iSmetimo
data) arba pasibaigus ant buteliuko etiketés nurodytam tinkamumo laikui — atsizvelgiant j tai, kas
yra pirmiau.

Kontrolinj tirpalg iSémus i$ Saldytuvo, reikia jj palaikyti kambario temperaturoje (neatidarius
buteliuko su kontroliniu tirpalu).

o Kontrolinis tirpalas gali tepti audinius. Démes paSalinsite muilu ir vandeniu.

Kaip atlikti kontrolinj tyrima

Instrukcijy kaip atlikti kontrolinj tyrima ieSkokite naudotojo vadove.

Klaidy priezastys

Jei kontroliniai rezultatai nepatenka j priimting diapazona, nenaudokite matuoklio, kol neispresite
problemos. PerZilirékite §j sarasa, kad rastuméte problemos sprendima.

o Ar pasibaiges tyrimo juosteliy arba kontroliniy tirpaly galiojimo laikas?

o Ar prieS naudodami nuvaléte buteliuko su kontroliniu tirpalu galiuka?

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

Ar tyrimo juostelé buvo naudojama i$ karto jg iSémus iS tyrimo juosteliy indelio?

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

Ar atliekant tyrima buvo pasirinktas tinkamas kontrolinio tirpalo lygis?

o Ar laikétés instrukcijy?

Kontroliniy tyrimy intervalai

Laikykités savo jstaigos taisykliy dél kontroliniy tyrimy intervaly.

Kontrolinius tyrimus reikia atlikti:

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

atidarius naujg 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.

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

o Ankstesni kontroliniai rezultatai nepateko j priimting diapazona.

e Kontroliniai tyrimai nebuvo atlikti tinkamu intervalu.

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

Sudedamosios dalys

Komponentas 1 lygio kontrolinis tirpalas 2 lygio kontrolinis tirpalas
(mazas) (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

Roche Diabetes Care South Africa (Pty) Ltd.

Hertford Office Park, 90 Bekker Road

Vorna Valley, Midrand

South Africa

1686

Email: info@accu-chek.co.za

Call Toll Free: 080-34-22-38-37 (SA only); +254 20 523 0560 (Kenya only);
+27 (11) 504 4677 (Other countries)

EAAaSa

Kévpo e€umtnpéTnong TEATTWVY Kal TERVIKAC UTTOOTAPLENC:

TnA.: 210 2703700

Awpeav Mpappr E€urtpétnong MeAatwv Aafrtn: 800 11 71000

Maroc

STERIFIL SA

Tél :(+212) 522 973 567

e-mail : sterifil@sterifil.com

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

PASTABA

Simboliy reikSmé aiSkinama Sios pakuoteés lapelio pabaigoje.

Jei reikia daugiau informacijos, apsilankykite musy svetainéje www.accu-chek.com arba kreipkités
vietinj Roche atstova.

PASKUTINIS ATNAUJINIMAS: 2019-04
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Skatiet iepakojuma ieliktni / Ziuréti pakuotés lapelj
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Temperature limitation (store at) / Meplopiapoi Beppokpaciag (Satnpeitat atoug) /
Dopuszczalna temperatura (przechowywac w) / Temperatura limita (a se pastra la)
/ OrpaHnyeHne Temnepartypbl (xpaHuTb npu) / Temperatiras ierobeZojumi
(uzglabasana) / Temperaturos ribojimas (laikyti)
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Use by / Huepopnvia Afénc / Uzyé przed / A se folosi pand in data de / Ucnonb3oBaTb
1o/ Izlietojiet Nidz / Naudoti iki

As8al 39S

LOT

Use-by period after being opened: 3 months / Mepiodog xpriong petd to avolypa Tou
dlakidiou: 3 priveg / Stabilnosé po otwarciu: 3 miesigce / Stabilitate dupa
deschidere: 3 luni / Cpok xpaHeHus nocine BCKpbITUs: 3 Mecsua / Deriguma
termin$ péc atverSanas: 3 menesi / Galiojimo laikotarpis nuo atidarymo: 3 ménesiai

el o)l digoeasell ailivell pas &5 pale¥ b jlg>

IVD

oliiall cisyeil allell @b,

GTIN

Manufacturer / Kataokevaotric / Wytworca / Producétor / MpoussoauTens /
RaZotajs / Gamintojas

Lot Loyd 98/TI/EC @) 19)9%l arreall wlillaio ,bgiu guiioll lisn
o] 7l dygoessial] Slinell pausis pal,e¥ dudall 54>¥0

C€nzs

Catalogue number / ApiBpoc kataAdyou / Numer katalogowy / Numar articol /
KatanoxHbliii Homep / Kataloga numurs / Kataloginis numeris

Ak O K|~ |

Batch code / ApiBudc maptidac / Kod partii / Numar lot / Homep naptuu / Partijas
LOT kods / Partijos kodas

Adiiell doledll L& Lgilal] M5 (o bgrall clygino gras o paliill o Say

Aol pulg Lt LZ.ég dossuiauell pu gl d&)Lall el o palsilly @b
LN
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In vitro diagnostic medical device / Na in vitro dlayvwaotikn xprion / Wyréb

|VD medyczny do diagnostyki in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro /
[ns guarHocTukm nH BuTpo / Medicinas ierice, ko lieto in vitro diagnostika / In vitro

diagnostikos medicinos priemoné

Global Trade Item Number / Aiebvng kwdikog povadag epmopiac / Globalny numer
jednostki handlowej / Numar global al articolului comercial / MexayHapoaHbli
TOProBbIil AaeHTMtMKaLMoHHbIN Homep / Globalais tirdzniecibas identifikacijas
numurs / Visuotinis prekés numeris

GTIN

C E 0123 This product fulfils the requirements of the European Directive 98/79/EC on in vitro

diagnostic medical devices. / To Tipoidv autd TTANpoi TIC ATaITAGELS TIo opileL n
Evpwmaikn odnyia 98/79/EK yia ta tatpotexvoloyikd BondAparta o
xpnatgottolouvtal atn Sidyvwan in vitro. / Ten produkt spetnia wymogi Dyrektywy
europejskiej 98/79/WE dla srodkéw diagnostycznych in vitro. / Acest produs
corespunde cerintelor Directivei europene 98/79/CE privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro. / [laHHbI NpoAyKT 0TBEYaeT TpeboBaHusM EBponeiickoi
[vpexTuBbl 98/79/EC no MeaVLIMHCKAM U3AeNUsM ANs ANarHoCTUKN UH BATPO. /
Sis izstradajums atbilst Eiropas Direkfivas 98/79/EK prasibam par medicinas
iericém, ko lieto in vitro diagnostika. / Sis produktas atitinka Europos direktyvos
98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy reikalavimus.

All components of the pack can be discarded in domestic waste. Discard empty or
partly used bottles according to local regulations. / OAa ta avTikeipeva Tou
TIEPIEXOVTAL GTN GUOKELQGIA PTTOPODV Va artoppIpBolV 0Ta OIKIAKG aToppippaTa.
Artoppiyte adela fi pePIKWE xpnaotpotionpéva dplaiidia copdwva pe Toug TOTIKOUG
KavovieHoUG TTou LaxUouv atn xwpa oag. / Wszystkie czesci sktadowe opakowania
mozna wyrzucac do odpadéw domowych. Opréznione lub cze$ciowo oprdznione
buteleczki nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. / Toate elementele
*ﬁ pachetului pot fi aruncate in acelasi loc in care aruncati deseurile menajere.
Aruncati flacoanele goale sau folosite partial in conformitate cu reglementarile
locale. / YTnnusauums ¢ 6bITOBbIMM OTXOLAMM JONYCKAETCS ANS N06bIX
KOMMOHEHTOB, HAXOAALLMXCS B YNAKOBKE. YTUNN3NPYIATE MyCTble UK He
MOMHOCTbIO UCMONb30BAHHBIE (DNAKOHbI COMNACHO TPE6OBAHUAM [ENCTBYIOLLET0
3aKoHogarenbcTa. / Visas iepakojuma sastavdalas drikst izmest sadzives
atkritumos. lzmetiet tuk3as vai dalgji izmantotas pudelites atbilstoSi Jusu valst
noteiktajai kartibai. / Visas pakuotés sudedamasias dalis galima iSmesti kartu su
buitinémis atliekomis. Naudotus buteliukus iSmeskite laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Poccust Saudi Arabia / Qatar / United Arab Emirates
WNHthopmaumoHHbIn LeHTp: 8-800-200-88-99 Roche Diabetes Care Middle East FZCO
(6ecnnatHo ans BCex pernoHos Poccum) Tel: +971 (0) 4 805 2222

Aﬂpec 3. noyTbl: info@accu-chek.ru www.rochediabetescareme.com

BeG-cait: www.accu-chek.ru or contact Roche local authorized representative
Polska in your country

Obstuga klienta:

Telefon: + 48 22 481 55 23
www.accu-chek.pl

Infolinia na terenie Polski: 801 080 104*

* Opfata za potagczenie jest zgodna z planem
taryfikacyjnym danego operatora

United Kingdom

Roche Diabetes Care Limited

Charles Avenue, Burgess Hill

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

UK Freephone number: 0800 701 000

ROI Freephone number: 1 800 709 600

" calls may be recorded for training purposes

Some mobile operators may charge for calls to
Tunisie these numbers.

Société PROCHIDIA
Tél fixe : +216 71 772 000
Tél portable : +216 98 70 35 54

C € o3 IVD ®®

Roche Diabetes Care GmbH
M Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim, Germany

www.accu-chek.com

Romania
Helpline 0800 080 228 (apel gratuit)
www.accu-chek.ro

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

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

© 2020 Roche Diabetes Care
07958102051-0620
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