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IN VITRO DIAGNOSTIC MEDICAL DEVICE. DO NOT INGEST!

Read this package insert, the package insert of the Accu-Chek Mobile test
cassette and the User's Manual of the Accu-Chek Mobile blood glucose
meter before using these control solutions. If you have any questions, contact
your customer support and service centre.

This package insert features the following 2 symbols:

A This symbol indicates a possible risk of injury or of damage to your
health.

@ This symbol draws your attention to important information.

Intended use

e The control solution is intended for performing control tests on Accu-Chek
Mobile blood glucose meters and Accu-Chek Mobile test cassettes.
e The control solution is suitable for self-testing.

Additional information

A o |f the control test results are outside the specified concentration
range, correct functioning of the meter and test cassette can no longer
be assured. This may lead to blood glucose tests delivering incorrect
test results. Incorrect test results can cause the wrong therapy
recommendation to be made and thus produce serious adverse health
effects.

e The applicators are for single use only.

e Keep the blood glucose monitoring system with all its components
out of reach of children under 3 years. There is a risk of suffocation if
small parts (e.g. covers, caps or similar objects) are swallowed.

e The result of a control test must be within the concentration range
displayed by the meter. The concentration range is also shown on the
cardboard box of the test cassette. The concentration range specifies
the permitted results for control tests and is determined for each
production lot of test cassettes (batch of test cassettes).

e You can find information on the performance characteristics of
the Accu-Chek Mobile system in the package insert of the Accu-Chek
Mobile test cassette.

o All components of the pack can be discarded in domestic waste.
Discard empty or partly used applicators according to local regulations.
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Contents of the pack

e 2 applicators with control solution with a low glucose concentration
(Control1, blue text on the label)

e 2 applicators with control solution with a high glucose concentration
(Control2, red text on the label)

e 1 package insert

Regularly checking the meter

You can check that the meter is delivering accurate test results. Always

perform a control test using the Accu-Chek Mobile control solutions

e after cleaning the inside of the tip of the test cassette and the inside of the
tip cover, as well as the measuring optics and the front opening of the
meter,

e jf you are in doubt about a test result.

Additional materials required for performing a control test

e Accu-Chek Mobile blood glucose meter with User's Manual
e Accu-Chek Mobile test cassette with package insert

Storing and using control solutions properly

A Control solutions which are not properly stored or used can deliver
results that are outside the specified concentration range.

e Use only control solutions which are within the use by date. The use by
date is printed next to the & symbol on the bottom of the applicator and on
the cardboard box.

o Store the control solution at temperatures between +2 and +30 °C.

e Control solutions that are stored outside this temperature range may
become unusable before they reach their use by date.

e Control solutions must be at ambient temperature when you perform a
control test. If you keep the applicators in a refrigerator, leave them to
stand at ambient temperature until they have warmed up before you
perform a control test.

e Do not leave the applicator open for a longer period of time. Apply the
control solution to the test area immediately after opening the applicator.

o Do not re-moisten a dried or partially dry applicator brush. This may cause
the control solution to deliver results that are too high.

Reagent composition

Composition in percent by weight

Control1: glucose (0.04 %), preservative (0.24 %) in phosphate buffer
Control2: glucose (0.12 %), preservative (0.24 %) in phosphate buffer

Last update

2019-05

Customer Support and Service Gentre

United Kingdom

Roche Diabetes Care Limited

Charles Avenue, Burgess Hill

West Sussex, RH15 9RY, United Kingdom

Accu-Chek Customer Careling

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 these numbers.

www.accu-chek.co.uk

www.accu-chek.ie

Australia

Roche Diabetes Care Australia Pty. Limited
Accu-Chek Enquiry Line: 1800 251 816
www.accu-chek.com.au

Canada
Accu-Chek Customer Care: 1-800-363-7949
www.accu-chek.ca
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MEDICINSK UDSTYR TIL IN VITRO-DIAGNOSTIK. MA IKKE INDTAGES!

Les dette pakningsindleeg og pakningsindlegget til Accu-Chek Mobile
testkassette og brugsanvisningen til Accu-Chek Mobile blodsukkerapparat,
for du anvender disse kontrolvaesker. Safremt du har spergsmal, bedes du
kontakte kundeservice.

| dette pakningsindleg findes falgende 2 symboler:

A Dette symbol angiver risiko for skade eller sundhedsfare.

@ Dette symbol gor opmarksom pa vigtige oplysninger.

Tilsigtet anvendelse

o Kontrolvaesken er beregnet til kontrolmaling af Accu-Chek Mobile apparater
0g Accu-Chek Mobile testkassetter.
o Kontrolvaesken er egnet til hjemmemaling.

Yderligere oplysninger

e Hvis en kontrolméaling giver maleresultater uden for det anforte
koncentrationsomrade, kan det ikke mere garanteres, at
blodsukkerapparatet og testkassetten fungerer, som de skal.
Blodsukkermalinger kan give forkerte maéleresultater. Forkerte
maleresultater kan fore til, at der anbefales en forkert behandling, og
kan dermed medfgre alvorlige sundhedsskader.

Penselflaskerne er udelukkende beregnet til engangsbrug.

Systemet til blodsukkermaling inklusive alle bestanddele skal opbevares
utilgeengeligt for barn under 3 &r. Der er fare for kvaelning, hvis smadele
(f.eks. 1ag, hetter eller lignende) sluges.

@ o Maleresultatet af kontrolmalingen skal ligge inden for det koncen-
trationsomrade, der er specificeret af apparatet. Koncentrationsomradet
findes ogsa péa testkassettens emballage. Koncentrationsomradet
specificerer det tilladte maleresultat for kontrolmalinger og er fastlagt for
hvert produktionslot for testkassetter (testkassettelot).

o |nformationer om Accu-Chek Mobile systemets data for ydeevne
fremgér af pakningsindleegget til Accu-Chek Mobile testkassette.

e Alle komponenter af pakningen kan bortskaffes sammen med det
almindelige husholdningsaffald. Bortskaf tomme eller delvist brugte
penselflasker i henhold til lokale bestemmelser.

Pakningens indhold

e 2 penselflasker kontrolveeske med lav glukosekoncentration (Control1,
bla skrift pa etiketten)

e 2 penselflasker kontrolveeske med hgj glukosekoncentration (Control2,
rod skrift pa etiketten)

e 1 pakningsindleg

Kontroller blodsukkerapparatet med jaevne mellemrum

Du kan kontrollere, at blodsukkerapparatet giver de rigtige méleresultater.

Dette gores ved at foretage en kontrolméling med Accu-Chek Mobile

kontrolvaesker, hver gang

e du har rengjort de indvendige sider af spidsen pa testkassetten og
skydedaekslet samt maleoptikken og apparatets abning foran

e hvis du skulle tvivle pa et maleresultat.

Andre ngdvendige materialer til kontrolmaling

e Accu-Chek Mobile blodsukkerapparat med brugsanvisning
e Accu-Chek Mobile testkassette med pakningsindlaeg

Korrekt opbevaring og brug af kontrolvaesker

A Kontrolvaesker, der ikke opbevares eller anvendes rigtigt, kan give
maéleresultater, der ligger uden for det angivne koncentrationsomréde.

e Brug kun kontrolvasker, hvis udlgbsdato ikke er overskredet. Udlgbsdatoen
findes ved siden af symbolet & pa bunden af penselflasken og pa
emballagen.

e Opbevar kontrolveesken ved temperaturer mellem +2 og +30 °C.
Kontrolvaesker, som opbevares uden for dette temperaturomrade, kan blive
ubrugelige, for de har naet udlgbsdatoen.

o Kontrolvaeskerne skal have stuetemperatur, nér de anvendes til at udfere
en kontrolmaling. Hvis du opbevarer penselflaskerne i koleskabet, skal de
tages ud af kpleskabet og opnd stuetemperatur, for der udferes en
kontrolméling.

o Penselflaskerne ma ikke sta uabnede i leengere tid. Tilfor kontrolvaesken
omgaende pa testfeltet, sdsnart du har abnet penselflasken.

o Fugt ikke en tar eller tarret pensel igen. Dette kan medfare, at kontrolvaesken
giver for hgje méaleresultater.

Indholdsstoffer
| procent af vaegt

Control1: Glukose (0,04 %), konserveringsmiddel (0,24 %) i fosfatbuffer
Control2: Glukose (0,12 %), konserveringsmiddel (0,24 %) i fosfatbuffer

Seneste opdatering
2019-05

Kundeservice

Danmark

Accu-Chek Kundeservice:
TIf. 36 39 99 54
www.accu-chek.dk
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MEDISINSK UTSTYR TIL IN VITRO-DIAGNOSTIKK. MA IKKE SVELGES!

Les dette pakningsvedlegget, pakningsvedlegget for Accu-Chek Mobile-
testkassetten og bruksanvisningen for Accu-Chek Mobile-blodsukkerapparatet
for du bruker denne kontrollgsningen. Kontakt ditt lokale kundesenter hvis du
har sparsmal.

| dette pakningsvedlegget finner du de falgende 2 symbolene:

A Dette symbolet angir mulighet for personskade eller helseskade.

@ Dette symbolet angir viktig informasjon.

Beregnet bruk

e Kontrollgsningen er beregnet for kontrollmaling av Accu-Chek Mobile-
blodsukkerapparater og Accu-Chek Mobile-testkassetter.
e Kontrollgsningen er egnet for egenkontroll.

Mer informasjon

e Hvis en kontrollmaling gir resultater som er utenfor det angitte
konsentrasjonsomradet, er det ikke lenger sikret at apparatet og
testkassetten fungerer feilfritt. Blodsukkermalinger kan da gi feilaktige
maleresultater. Feilaktige maleresultater kan fare til uriktig behandling,
og dermed til alvorlige helseskader.

e Applikatorflaskene er kun til engangsbruk.

o Blodsukkermalingssystemet inklusive alle komponenter —ma
oppbevares utilgjengelig for barn under 3 ar. Det er fare for kvelning,
dersom sma deler (f.eks. deksler, hetter, eller lignende) svelges.
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Kontrollresultatet ma veere innenfor konsentrasjonsomradet som er
angitt av apparatet. Du finner konsentrasjonsomrédet ogséd pa
testkassettens emballasje. Konsentrasjonsomradet angir tillatte
kontrollresultater og er bestemt for hver produksjonsiot med
testkassetter (testkassettlot).

e |nformasjon om Accu-Chek Mobile-systemets produktegenskaper
finner du i pakningsvedlegget som fulgte med Accu-Chek
Mobile-testkassetten.

e Alle deler av pakningen kan kastes i husholdningsavfallet. Kast
tomme eller delvis brukte applikatorflasker i samsvar med lokale
forskrifter.

Pakkens innhold

o 2 applikatorflasker kontrollgsning med lav glukosekonsentrasjon (Control1,
bla skrift pa etiketten)

o 2 applikatorflasker kontrollgsning med hgy glukosekonsentrasjon (Control2,
red skrift pa etiketten)

e 1 pakningsvedlegg

Kontrollere blodsukkerapparatet regelmessig

Du kan kontrollere om blodsukkerapparatet gir riktige blodsukkerresultater.
Du ma gjennomfgre en kontrollmaling med Accu-Chek Mobile-
kontrollgsningen hver gang:

e etter at du har renset testkassettspissens innside og innsiden av
beskyttelsesluken samt maleoptikken og den fremre &pningen pa
apparatet,

e hvis du far tvilsomme maleresultater.
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| tillegg kreves falgende materialer for a foreta en
kontrollmaling

e Accu-Chek Mobile-blodsukkerapparat med bruksanvisning
e Accu-Chek Mobile-testkassett med pakningsvedlegg

Riktig oppbevaring og bruk av kontrollgsninger

AKontrollﬂsninger, som du ikke oppbevarer eller bruker pa riktig
mate, kan gi kontrollresultater som er utenfor det angitte
konsentrasjonsomradet.

e Bruk kun kontrollgsninger som ikke er utgatt pa dato. Du finner
utigpsdatoen ved siden av symbolet & pa bunnen av applikatorflasken og
pa emballasjen.

e Kontrollgsningen ma lagres ved temperaturer mellom +2 og +30 °C.
Kontrollgsninger som oppbevares utenfor dette temperaturomradet, kan bli
ubrukelige fer utlgpsdatoen.

e Kontrollgsningene ma ha romtemperatur nar du utfgrer en kontrolimaling.
Hvis du oppbevarer applikatorflaskene i kjaleskapet, ma du la dem sta ved
romtemperatur til de har varmet seg opp fer du utfgrer en kontrolimaling.

o |kke la applikatorflaskene st apne over lengre tid. Etter at du har apnet
applikatorflasken, mé kontrollgsningen tilfgres umiddelbart pa testfeltet.

o En tarr eller utterket applikator ma ikke fuktes igjen. Kontrollgsningen kan
da gi for hgye kontrollresultater.

Innholdsstoffer

Angitt i vektprosent

Control1: Glukose (0,04 %), konserveringsmiddel (0,24 %) i fosfatbuffer
Control2: Glukose (0,12 %), konserveringsmiddel (0,24 %) i fosfatbuffer
Sist oppdatert

2019-05

Kundesenter

Norge
Accu-Chek Kundesenter: 815 00 510
www.accu-chek.no

(SV) Control

IN VITRO-DIAGNOSTIKA. FAR INTE FORTARAS!

Las den hér bipacksedeln, bipacksedeln till Accu-Chek Mobile-testkassetten
och bruksanvisningen till Accu-Chek Mobile-blodsockermétaren, innan du
anvander de har kontrolldsningarna. Kontakta kundsupport om du har nagra
fragor.

| den har bipacksedeln anvands féljande 2 symboler:

A Den hdr symbolen indikerar att det finns risk for skada eller for
paverkan pa din egen hélsa.

@ Den hér symbolen indikerar viktig information.

Avsedd anvéndning

e Kontrolldsningen ar avsedd for kontrolltest av Accu-Chek Mobile-métare
och Accu-Chek Mobile-testkassetter.
e Kontrollosningen ar lamplig for sjélvkontroll.

Ytterligare information

A e Om ett kontrolitest ger resultat som ligger utanfor angivet
koncentrationsomrade, &r det inte langre sakert att mataren och
testkassetten fungerar som de ska. Blodsockertest kan da ge felaktiga
testresultat. Felaktiga testresultat kan leda till att fel rekommendation om
behandling ges, vilket kan paverka halsan negativt.

o Penselflaskorna &r endast avsedda for engéngsbruk.

o Forvara blodsockertestsystemet inklusive alla ingaende delar oatkomligt
for barn under 3 &r. Det finns risk for kvévning om sméadelar (till exempel
forslutningar, skyddshaljen eller liknande) svéljs.

o Resultatet av kontrolltestet maste liggainom det koncentrationsomrade
som métaren visar. Du hittar dven koncentrationsomrédet pa kartongen
till testkassetten. Koncentrationsomradet anger godkanda resultat for
kontrolltest och faststélls for varje produktionsbatch av testkassetter
(testkassettbatch).

e Se bipacksedeln till Accu-Chek Mobile-testkassetten for information
om Accu-Chek Mobile-systemets prestanda.

e Alla delar av forpackningen kan kasseras i hushallsavfallet. Kassera
tomma eller delvis anvanda penselflaskor i enlighet med lokala
regelverk.

©

Forpackningens innehall

e 2 penselflaskor kontrolldsning med l&ag glukoskoncentration (Control,
bla text pa etiketten)

e 2 penselflaskor kontrollésning med hog glukoskoncentration (Control2,
rod text pa etiketten)

e 1 bipacksedel

Regelbunden kontroll av métaren

Du kan kontrollera att métaren ger korrekta resultat. Det gér du genom att

alltid utfora ett kontrolltest med Accu-Chek Mobile-kontrollosningar

o efter att du har rengjort insidan av testkassettens spets och skyddsluckan
samt matoptiken och matarens framre 6ppning,

e om testresultatet verkar vara tveksamt.

Dessutom behdver du foljande materiel for att utfora ett

kontrolltest

e Accu-Chek Mobile-blodsockermétare med bruksanvisning
e Accu-Chek Mobile-testkassett med bipacksedel

Korrekt forvaring och hantering av kontrollosningarna

A Om du inte forvarar och hanterar kontrollésningarna korrekt, kan de ge
resultat som ligger utanfor angivet koncentrationsomrade.

e Anvénd endast kontrolldsningar som inte har passerat utgangsdatum. Du
hittar utgdngsdatumet pa undersidan av penselflaskan och pa kartongen,
bredvid <-symbolen.

e Forvara kontrollésningarna mellan +2 och +30 °C. Kontrolldsningar som
forvaras utanfor temperaturomradet kan bli obrukbara innan de nér
utgangsdatumet.

e Kontrollésningarna maste ha rumstemperatur nar du utfor ett kontrolltest.
Om du forvarar penselflaskorna i kylskap, later du dem sté i rumstemperatur
tills de har varmts upp innan du utfor ett kontrolltest.

e L4t aldrig penselflaskorna sta 6ppna linge. Tillfor genast kontrolldsning ftill
testféltet sa snart som du har 6ppnat penselflaskan.

e Om penseln har torkat helt eller delvis far den inte fuktas igen.
Kontrollésningen kan da ge for hoga resultat.

Bestandsdelar

Uppgifter i viktprocent

Control1: Glukos (0,04 %), konserveringsmedel (0,24 %) i fosfatbuffert
Control2: Glukos (0,12 %), konserveringsmedel (0,24 %) i fosfatbuffert

Senaste revidering

2019-05

Kundsupport

Sverige

Accu-Chek Kundsupport:
Telefon: 020-41 00 42
E-post: info@accu-chek.se
www.accu-chek.se

Finland
Kundtjansttelefon: 0800 92066 (kostnadsfri)
www.accu-chek.fi
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IVD-LAITE. EI SISAISESTI!

Lue tdmé& pakkausseloste, Accu-Chek Mobile -testikasetin pakkausseloste
ja Accu-Chek Mobile -verensokerimittarin  kdyttbohje ennen ndiden
tarkistusliuosten kayttéd. Jos sinulla on kysyttdvéa, ota yhteys asiakaspalveluun.

Tassa pakkausselosteessa kdytetddn seuraavia 2 symbolia:

A Tama merkki varoittaa mahdollisesta vammasta tai terveydellisesta
vaarasta.

@ Tarkeiden asioiden kohdalla on tdma merkki.

Kéayttotarkoitus

e Tarkistusliuos on tarkoitettu Accu-Chek Mobile -verensokerimittareiden ja
Accu-Chek Mobile -testikasettien tarkistusmittaukseen.
o Tarkistusliuos soveltuu omaseurantaan.

09016155001(01)



Lisatietoja

A e Jos tarkistusmittauksen tulokset ovat ilmoitetun pitoisuusalueen
ulkopuolella, ei ole varmaa, ettd mittari ja testikasetti toimivat
moitteettomasti. Tall6in verensokerimittauksissa saadut mittaustulokset
voivat olla virheellisid. Vaarat mittaustulokset voivat johtaa vadréan
hoitosuositukseen ja siten heikentda terveyttasi.
e Pensselipullot on tarkoitettu vain kertakéyttoon.
e Pidd verensokerimittausjdrjestelmd ja kaikki sen osat poissa alle
3-vuotiaiden lasten ulottuvilta. Pienet osat (esim. korkit, karkiosat jne.)
aiheuttavat tukehtumisvaaran joutuessaan nieluun.

@ o Tarkistusmittauksen tuloksen on oltava mittarin ilmoittamalla
pitoisuusalueella. Pitoisuusalue on merkitty myds testikasetin
pahvipakkaukseen. Pitoisuusalue osoittaa sallitut tarkistusmittauksen
tulokset, ja se médritetddn jokaiselle testikasettien tuotantoerdlle
(testikasettierélle) erikseen.

o Tietoa Accu-Chek Mobile -jdrjestelmén toiminnallisista ominaisuuksista
on Accu-Chek Mobile -testikasetin pakkausselosteessa.

e Kaikki pakkausmateriaalit voidaan hévittdd talousjatteen mukana.
Havita tyhjat tai osittain kdytetyt pensselipullot paikallisten méaardysten
mukaan.

Pakkauksen sisalto

e 2 pensselipulloa tarkistusliuosta, jonka glukoosipitoisuus on matala
(Control1, etiketissa sininen teksti)

e 2 pensselipulloa tarkistusliuosta, jonka glukoosipitoisuus on korkea
(Control2, etiketissa punainen teksti)

o 1 pakkausseloste

Mittarin sdannéllinen tarkistus

Voit tarkistaa, antaako mittari luotettavia mittaustuloksia. Tee tarkistusmittaus

Accu-Chek Mobile -tarkistusliuosten avulla aina, kun

e olet puhdistanut testikasetin karjen tai kérjen suojuksen sisdosat,
mittausikkunan tai mittarin etuosassa olevan aukon

o gpdilet mittaustuloksen luotettavuutta.

Tarkistusmittaukseen tarvittava muu vélineisto

e Accu-Chek Mobile -verensokerimittari ja sen kdyttoohje
e Accu-Chek Mobile -testikasetti ja sen pakkausseloste

Tarkistusliuosten asianmukainen siilytys ja kaytto

A Jos tarkistusliuoksia séilytetaan tai kaytetaan vaarin, tarkistusmittauksen
tulokset saattavat jaada ilmoitetun pitoisuusalueen ulkopuolelle.

e Kaytd ainoastaan tarkistusliuoksia, joilla on kéyttdaikaa viela jaljella.
Viimeinen kéyttopdivdmaard on merkitty pensselipullon pohjassa seké
pahvipakkauksessa olevan symbolin & viereen.

e Sdilytd tarkistusliuosta +2 ja +30 °C:n vélisessd lampotilassa. Jos
tarkistusliuosta sdilytetddn tdman lampétila-alueen ulkopuolella, se voi
muuttua kdyttokelvottomaksi jo ennen viimeista kayttopaivaimaaraa.

o Tarkistusliuoksen on oltava huoneenldmpdistd tarkistusmittausta
suoritettaessa. Jos séilytdt pensselipulloja jadkaapissa, anna niiden
lammeta huoneenlampoisiksi, ennen kuin teet tarkistusmittauksen.

o Ala pidd pensselipulloa pitkddn avattuna. Imeyti tarkistusliuos testialueelle
heti sen jilkeen, kun olet avannut pensselipullon.

o Ala kostuta osittain tai kokonaan kuivunutta pensselid uudelleen. Tallgin
tarkistusliuos voi aiheuttaa liian suuria mittaustuloksia.

Maéarat painoprosentteina

Control1: glukoosi (0,04 %), sdilontdaine (0,24 %) fosfaattipuskurissa
Control2: glukoosi (0,12 %), sdilontaaine (0,24 %) fosfaattipuskurissa

Viimeisin paivitys

2019-05

Asiakaspalvelu

Suomi
Asiakaspalvelupuhelin: 0800 92066 (maksuton)
www.accu-chek.fi
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TIA IN-VITRO AIATNQZTIKH XPHZH -
NA MHN AAMBANETAI ANO TO XTOMA!

Alapaote 10 TAPOV EVBETO EVTUTIO, TO EVOETO EVTUTIO TNG KAGETAC YIa PETPNOEILS
YAUkO(nG aipatog Accu-Chek Mobile kat tic 08nyiec XpRong tou petpnth
YAUkO{n¢ aipatog Accu-Chek Mobile Tpv xpnaipotmoljoete 1o mtapov SidAvpa
eAEyXou. Av €XETE ATIOPIEC, ETTIKOIVWVIOTE PE TO KEVTPO EEUTINPETNONG TIEAATWV
Kal TEXVIKAC LTTOOTAPLENC.

Y10 TTapOv EVBETO EVTUTIO XPNOIHOTIOUVTAL TA 2 TIAPAKATW cOPBOAA:

ATO o0pgpBoro  autd umodelkviel mTBavd Kivéuvo TPALHATIOHOD
i PAGPnG ¢ vysiag cac.

@ To gOpBoA0 QUTO EPIOTA TNV TIPOGOXN GAC 0E CNUAVTLKES TTANPOPOPIEC.

Mpoopiopévn xprion

e To Si@Avpa eléyyou TpoopileTal yia T pétpnon eAéyxou TOIOTNTAC OTO
peTpNTA YAUKO{NC aipatog Accu-Chek Mobile kat Thv Kaoéta yla PETPROELS
yAuko{nc aipatog Accu-Chek Mobile.

o To SiaAupa eAéyxou Ttpoopidetal yia xprion amo tov idlo 1o Xprotn.

MpocBetec mMAnpogopice

A e EQv ta amoteléopata pETPNONG EAEyXou TrolOTNTAC Ppiokovtal eKTOC

T0U amodektol €0poug TIHwv, dev pmopei va Saopaliotei n owaoth
Aettoupyia Tou peTPNTA YAUKOING QipaTtog Kal TNG KAGETAC yla PETPRAGEIS
yAUKO(NG aipatoc. ‘ETol ta amoteAéopara Twv PETPROoEWV YAUKOING
aipatoc evoéxetal va eival Aavbacpéva. Ta Aavbaopéva amoteAéopata
utopolv va odnynoouvv ge Aavbacpévn cdoTacn o€ oxéon pe Tn Beparneia,
pe eTApIa amoTeAéopaTa yia TNV vyeia oag.
o Ta ¢lahidia dtaAdpatog eAEyxou Tpoopifovtal yia pia kat pévo xpnon.
o QuAdooete TO cboTnua pETPNong yAukol{ng aipato¢ padi pe 6Aa Ta
gfaptipata pakpld amo madld katw Twv 3 eTwv. Ymdpyel Kivduvog
Tviydo, €dv Ta madid katarmiodv pikpd e€apthpata (Y. mopata,
Kartakia r apopola avtikeipeva).

@ e To amotéAeopa plag pétpnong ehéyxou TmolotnTag Ba mpémel va
BpiokeTal evioc Tov amodekToh €0POUC TIHWV TIOU EPPAVIlEL O PETPNTAG
YAUKO{NG aipatoc. To amodekTd £0po¢ TIHWY Ba To BPEITE GTO XAPTOVI TN
0LOKeELAGIag TNG Kaoétac yla peTproelc YAukolng aipatog. To amodektod
e0po¢ TIHWV opilel Ta amodeKTA QTIOTEAEOUATA LETPOEWV EAEYXOUL
moldtnTag kat kKafopiletar yia kdbe celpd Tapaywync KAoETWV yia
petproelc yAukolng aipatog (maptida KaoeTwy).

o [IAnpodopieg yla Ta XapaktnpIoTIKA amodoong Tov cuatnuatog Accu-
Chek Mobile Ba Bpeite 010 €vBETO EVIUTIO TNC KAGETAC YIO PETPNOELS
YAUKO{nG aipatog Accu-Chek Mobile.

e O\a TO QVTIKE{JEVO TIOU TIEPLEXOVIQL OTN OLOKELAGIa PTIOPOUV va
TIETAXTOOV OTA OIKIOKA amoppippata. Amoppipte adela N HEPIKWOG
xpnotpotomnpéva dradisia dtaAbpatog eAEyxou GOGWVA [E TOUE TOTIKOOC
KQvovIopoUg TIou toxUouv aTn Xwpa oag.

Mepiexopevo NG cuokevasiag

® 2 dlaAidia diaAopatog eAéyxou pe xaunAn ouykévipwan yAvkolng (Controld,
ETIKETA PE PTTAE XpWwHa ypagrc)

e 2 (uaAidla Sahopatog eAéyxou pe vPnAi ouykévipwaon yAuvkolng (Control2,
ETIKETA PE KOKKIVO Xpwua ypagnc)

o 1 évBeTo éviutio

Taktika¢ €Aeyxoc peTpnTi] YAUKOUNG aipatog

Mrmopeite va eAéyxete, €av o PETPNTAC YAUKO(NG aipatoc divel owota

aroteAéopata pEtpnong yAuko{ng aipatoc. MNa va 1o KAVETE AUTO, KAVETE pid

pétpnan eAéyxou TroloTNTaAC Pe Ta Srahvpata eAéyxou Accu-Chek Mobile kdBe

Gopa Tou

® KaBAPI(ETE TIC EOWTEPIKEC TIAEVPEC TNC AKPNG TN KAGETAC KAl TOU KATIAKION
KaBwe Kat To OTITIKO ahaTnua pPETPNoNG Kat TNV EUTIPOC OTIN TG GUGKEUNC,

o auIBANAETE yia éva amtoTéAeapa PETPNONG NG YALKO(NG aipatog.

Na ™ pérpnon eAéyxov mowdtnrag xperalovral emionc:

o Metpntnic YAuka(ng aipatog Accu-Chek Mobile pe 08nyiec Xpriong
o Kaoéta yia petproelc yAukolng aipatog Accu-Chek Mobile pe évBeto évtuto

Zwoti anoBnKevon Kat Xprnon Twv SlaAvpatwv eAEyxov

A AlaAbpata eAéyxou ToloTnTaC TIOL v Exouv GuAaxBei r xpnapottoindei
0WoTd, PTropei va 6woouv amoTEAEGHATA PETPNONG EKTOC TOU ATIOOEKTOD
€0poUC TIPWV.

o Xpnalyoroleite povo dlaAbpata eAEyXoL TTOIOTNTAG, TWV OTIOIWY N NUEPOUNvia
Anéng dev exel tapéABel. Tnv nuepopnvia Aénc Ba tnv Ppeite dimAa oto
o0ppolo & otn Paon tov Grahdiov SlaADPATOC EAEYXOL Kal OTO XAPTOVL TNC
ouokevaaiac.

o OGuAdooete TO SlaAvpa eAéyxou oe Beppokpacieq petafd +2 kar +30 °C.
AoAOpata  eMéyxou, Ta omoia duAdocovial €KTOC autol TOU E0POUC
Beppokpaciac, popei va xahaoouv Tipwv TtapéAdel n nuepopnvia Aéng touc.

o [la tn pétpnon eAéyxou TroloTnTac Ba TrpéTel Ta SlaAlpata eAEYXoL va €Xouv
Beppokpacia dwpatiov. Eav puracoete ta draAidia SlaAdpatoc eAEyxov 0To
Yuyeio, aprote ta va emavéABouv oe Bepuokpacia dwpatiov, TP Ao N
pETpnon eAéyxou ToIOTNTAC.

o Mnv agrjvete 10 PaAidio SlaAdpatog €AEyXoU avoIxto yla PEYAAO XPOVIKO
didotnua. TomoBetriote To SldAupa eAéyxou oto Tedio pétpnong apéowg
adou avoi€ete To PraAidio dtaAdpatog eAéyxou.

o Mnv vypaivete €avd €va TVENO, TO OTIOIO EXEl OTEYVWOEL £0TW Kal Aiyo. To
Stahupa eAéyxov propei va dwoel 6 auTAV TNV TEPITTWON TOAD uPnAd
amoteAéopara PETPNONG.

ZUoTatika

YTolxeia o€ T000GTO PAPOUC

Control1: TAukAZn (0,04 %), ouvinpentikd (0,24 %) o€ PUOUIOTIKO SidAvpa
OWOPopIKWY

Control2: FAvkoln (0,12 %), ouvvtnenTikd (0,24 %) oe puBUIOTIKG SldAupa
HGWOPOPIKWY

Televtaia evnpépwon
2019-05

Kévtpo e€unnpétnong meAQTWY Kat TEXVIKIG LTIOGTNPLENG

EAAGOQ

Kévtpo e€umnpétnonc meAATV Kal TERVIKAC UTTOOTAPIENC:

TnA.: 210 2703700

Awpeav Mpappr E€umtnpétnong Medatwv Aaprin: 800 11 71000

)

Control (KOHTpOnbHbIE PacTBOPbI)

AN AUATHOCTUKW UH BUTPO. HE MJI0TATb!

lepea NpuMeHeHNeM KOHTPOMbHbLIX PAcTBOPOB BHUMATENbHO 03HAKOMbLTECH
C MHdopMauWeil, N3N0XKEHHON B 3TOW WHCTPYKLMU-BKNAMbILLE, NHCTPYKLNN-
BKNafbllLe K TecT-kacceTe AKKy-Yek Mobain n B pykoBoACTBE Mosib30BaTenNs
rnokomeTpa Akky-Yek Mo6ain. Ecnv y Bac BO3HWUKIM BOMPOCHI, 06paTUTECh
B VIH(hopMAaLMOHHBINA LIEHTP.

JlaHHas MHCTPYKUMSA-BKNAAbIL COAEPXKUT 2 CReAyIoWnNX cuMBoNa:

JTOT CMMBOM YKa3blBaeT Ha BO3MOXHOCTb MONMYYEHUs TPaBM U
NPUYUHEHUS BPEAa Ballemy 340POBbI0.

@ JTOT CUMBOJ 06PALLAET Ballle BHUMAHWNE HA BaXKHYI0 MH(OPMAaLMIO.

HasHa4yeHune

© KOHTPO/bHbI PACcTBOP MpeAHasHa4yeH AN NPOBEAEHUS KOHTPOSbHbIX
M3MEPEHNIA C MOMOLLbIO TOKOMETPOB AKKY-Yek Mob6aiin n TecT-kaccet
Akky-Yek Mo6ann.

© KOHTPOMbHBIA  PacTBOP  MOXET  WUCMONb30BaTbCs  ANs
CaMOKOHTPOSIA.

JlononHutenbHas uHgopmauus

A-Ecnm pesynbTathl, MOJyYeHHble NP  KOHTPONBHOM  W3MEpPEHUH,
HaxXoATCA 3a Mpejenami yKasaHHOro AuanasoHa KOHLEHTpauui, To
6e3ynpeyHoe  (PYHKLMOHUPOBAHWNE [MIIOKOMETPa W TECT-KACCETbl
rapaHTMpoBaThCA HE MOXET. ITO MOXET MPUBECTU K MONY4YeHMIo

npoBeaeHns

HEBEPHbIX Pe3yNbTaToB U3MepeHus. HeBepHble pesynbTaTbl U3MEpEeHus
MOTYT TMPUBECTM K HEBEPHbIM PEKOMEHAALUMAM M0 NIeYEHU W
MPUYNHEHNIO CePbe3HOro Bpeaa 3[0POBbI0.

e ONIaKoHbl C KWUCTOYKOWM NpefHa3HayeHbl TONbKO ANsS OfHOKPATHOro
NPUMEHEHNS].

e XpaHUTe CUCTEMY KOHTPONMS YPOBHA TJIOKO3bl KPOBM W  BCe
NPUHAANEXHOCTU BHE [ocAraemMocTu ans geted g0 3 neT. MMpu
npornaTbiBaHUX MeNKWUX AeTaneil (Hanpumep, Kpbillek, Hacajok Mim
T. 11.) CYILECTBYET PUCK YAYLLbS.

e Pe3ynbTaT KOHTPOSIbHOTO U3MEPEHNUS JO/HKEH HAXOANTLCS B Npejenax
JnanasoHa KOHLEHTPaLMiA, YKa3aHHOro Ha [ucniee [KOMETpa.
[lnanasoH KOHLEHTpauuin NpuBeSeH TaKkKe Ha YNakoBKe TeCT-KacCeTbl.
[nana3oH  KOHUeHTpauwin  0603HaYaeT  JONYCTUMble  3HAYEHUS
pe3yNbTaToB KOHTPOMbHBIX W3MEPEHUii 1 OnpefensieTcs Ans Kaxnon
napTuy TeCT-Kaccer.

e Paboune XxapakTepucTuku cuctembl Akky-Yek-Mob6ain Bbl Hangete B
VHCTPYKLMK-BKNAAbILLE K TecT-KacceTe Akky-Yek-Mobaiin.

e YTunnsaums ¢ ObITOBbIMM OTXOAAMU [ONycKaetcs [Ans  Jo6bix
KOMMOHEHTOB, HAXOAALLMXCA B YNAKOBKE. YTUAM3NPYITE NYCTble UK He
MOJHOCTbIO ~ UCMOMb30BaHHbIE  (DNAKOHbl € KUCTOYKOM  COrnacHo
Tpe6oBaHNAM AECTBYIOLLEr0 3aKOHOLATENLCTRA.

CopepXXxumoe ynakoBKH

M3nenne ynakoBaHo B KApTOHHYHO YNAKOBKY, KOTOPAs COAEPXNUT:

e 2 (hnakoHa C KUCTOYKOW, COAEPXKalLLe KOHTPOJbHbIA PacTBOP C HU3KOM
KOHLieHTpaumen rnioko3bl (Control1, rony6on wpudT HA 3TUKETKE);

e 2 (hnakoHa C KMCTOYKOIA, COAepXKaLUMe KOHTPOMbHbIA PacTBOP C BbICOKOM
KOHLiEHTpaumen rioko3bl (Control2, KpacHbIn WPUMT HA ITUKETKE);

® 1 NHCTPYKLMO-BKNAAbILL.

Ha ynakoBKy HaHeceHa MapkmpoBka B BuAe 11-3HAYHOrO KaTanoXHOro

HoMepa.

05191165XXX — KOHTposibHble pacTBopbl AKKy-Yek Mo6ain, roe XXX

0003Ha4YaeT TPEX3HAYHbI S3bIKOBOWN KOA, MEHSOLNACS B 3aBUCUMOCTU OT

A3blKa MApPKMPOBKM 1 HE BHOCKMbIN B MHCTPYKLMIO.

MapkupoBka  NOTPEOGUTENbCKOW  YNAKOBKW  COAEPXKUT  CNEAYHOLLYI0
VH(OpMaLMIO:

HaumeHoBaHue, agpec nponssogutens / HaumenoBavue uspenus / Ctpava
npoucxoxaeHns / KatanoxHbii Homep / Homep naptum / Cpok rogHOCTy
(ucnonb3oBatb o) / KonnyecTBO U3ZenMi B ynakoBKe / YCNOBWS XpaHeHus
(Temnepatypa) / Yka3aHue Ha UCMosb30BaHUe «As UH BUTPO AMArHOCTUKU» /
YKasaHue Ha BO3MOXHOCTb MCMOJb30BaHUS 1 NPOBEAEHUS CAMOKOHTpONS /
3Hak CE-mapkupoBknm / 3eneHas Touka* / HaumeHoBaHMe u agpec
YNONHOMOYEHHOI OpraHu3aumuu, umnoptepa / Homep perucTpauyroHHOro
YA0CTOBEPEHUS

*@° 3eneHas Toyka. CUMBON BTOPUYHOI nepepaboTKM MapKUpOBaHHOMO
yNakoBOYHOr0 MaTepumana.

PerynspHas npoBepka rnioKoMeTpa

Bbl MOXeTe NPOKOHTPONMPOBATL [NIOKOMETP HA BEPHOCTb MOMyYaemblX

pe3ynbTaToB M3MEPEHNS YPOBHSA IOKO3bl KPOBU. KOHTPONbHBIE N3MEPEHNS C

KOHTPOMbHbIM pacTBOpoM AkKy-Yek Mo6ain cneanyet npoBOAUTL BCSKWIA pa3

® [10C/le  YUCTKW BHYTPEHHE!l CTOPOHbl  KOHYMKA TEeCT-KacCeTbl U
NPEAOXPaAHUTENS, WN3MEPUTENbHOA ONTUKM W MEepesHero OTBEpPCTUs
rMIOKOMETPA,

© MIpy NOJTYYeHN COMHUTENBHOMO Pe3ynbTata N3mMepeHus.

©

WU3penus, HeoOXoauMble Ang NPoBeAEHUs KOHTPONbHOIo
M3MepeHus

o [ilokomeTp AkKy-Yek Mo6aiin ¢ pykoBOACTBOM MOJb30BaTeNs
o TecT-KacceTa AKky-Yek Mo6ain ¢ MHCTPYKUMeN-BKNaaplLem

MpaBunbHoe XpaHeHUe, NPUMEHEHUE U TPAHCNOPTUPOBKA
KOHTPOSIbHbIX PACTBOPOB

A HenpaBunbHoe XpaHeHue WA NPUMEHEHWEe KOHTPOMbHbIX PAacTBOPOB
MOXET MPUBECTU K NONYYEHUI0 PE3yNbTaToB U3MEPEHNIA, HaX0SLIUXCS
BHE MPEeNIoB YKA3aHHOr0 A1anasoHa KOHLEHTpaLN.

e /lcnonb3yinTte TONbKO KOHTPOJIbHbIE PACTBOPbI, CPOK FOJHOCTU KOTOPbIX HE
nctek. Cpok rogHOCTM yKasaH psaoM C CUMBOSIOM & Ha AHEe (bnakoHa ¢
KMUCTOYKOM M Ha YNaKOBKE.

e XpaHuTe KOHTPOMbHLIA pacTBop npu Temnepatype oT +2 o +30 °C.
XpaHeHue KOHTPOJIbHOrO pacTBopa BHE MpefenoB 3TOro TeMnepaTypHoro
AnanasoHa MOXeT MPUBECTM K ero nopye A0 MCTEYEHUs CPOKA rOAHOCTH.

e Bo Bpemss MNpOBEAEHUS  KOHTPONIbHOTO  W3MEpeHus  Temneparypa
KOHTPONbHOTO ~ pacTBopa  [J0/KHAa  COOTBETCTBOBATb  Temmepatype
OKpYXaroleit cpeapl. Ecnu Bbl XpaHuTe (NAKoH C KUCTOYKOW B
XONOAMNbHUKE, TO TNepef NPOBEAEHUEM KOHTPONBHOTO M3MEPEHUs
J0CTaHbTe €ro 13 X0NoAMNbHUKA W NOAOXAMUTE MOKA OH He HarpeeTcs Ao
TEMMepaTypbl OKPYXKaILLEii cpefpl.

e He ocTaBnaiiTe (hNakoH C KUCTOYKOW HA [JONroe BPEMS OTKPbITbIM.
HaHocuTe KOHTPOMbHBIA PacTBOP Ha TECTOBOE MONE CPasy e Mocne
OTKPbITUA (DNAKOHA C KUCTOYKOIA.

e He cMauMBaiiTe MOACOXILUYID WM BbICOXLIYID KUCTOYKY elle pas. B atom
Cnyyae TMOMYYeHHbIA pesynbTaT M3MEpeHUsl MOXET GbiTb  CANLIKOM
BbICOKMM.

o TpaHCNOpTMPOBAaTb KOHTPO/bHbIE PACTBOPbI B COOTBETCTBUN C MpaBUnaMu
XpaHeHus.

KomnoHeHTbI

B BeCOBbIX MpoLeHTax

Control1: rnoko3sa (0,04 %), koHcepBaHT (0,24 %) B chocthaTHom Bydepe
Control2: rnoko3a (0,12 %), koHcepBaHT (0,24 %) B thoccaTHOM Bychepe

NocnepHsas peaakuus
2019-05

& Ed

lapaHTus

Mpou3BoauTeNb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a PaboTy U3[ENuii TONbKO B CyYae
X MPaBUIbHOMO WCTONb30BAHNS B COOTBETCTBUN C WHCTPYKLMEN, a Takxke
COOMIOAEHNS MNpaBUN XpaHeHWs W TPaHCMopTUPOBKM. W3menus cnepyet
CMONb30BaTh 10 MCTEYEHUsI CPOKA FOAHOCTM, YKA3aHHOTO Ha YNaKOoBKe.

MpaBuna npepocTaBieHNs peknamaumii (npeTeH3nin)

MopsiaoK NpeabsiBNeHWs peknamauui M OTBETOB HAa HUX Peryampyetcs
rpaxaaHckum npasom. 1o BCeM BONpOCaM, CBS3aHHbIM C 0OC/y)XMBAHWEM
U3nenusi, HeobXOAMMO 00paTuTbCs K YNONHOMOYEHHOMY NpPeLCTaBUTENIO
npoussoautens B PO (ynosHomMoueHHas opraHusaums)™™. MHgopmauuio o
HEO6NaronpuaTHbIX COObITUAX (MHLMAEHTAX), CBA3AHHBIX C MPUMEHEHWEM
MELMULMHCKOro M3Lenus, Heo0XoAMMO HanpasisTb MPOW3BOAMTEND W/WUan
YNOAHOMOYEHHOMY NPEACTaBMTENIO NPOM3BOAMTENS B PO (YNOAHOMOYEHHOM
oprasusauuu).

[ng nonyyeHns [OMNOAHUTENbHOW WHGOPMAUWUN MOCETUTE Haw Be6-canT
www.accu-chek.com unu o6patutech B IHOPMALMOHHDBIN LEHTP.

**YNONHOMOYEHHbIA NpeAcTaBUTENb NPOU3BOAUTENS B POCCUIACKOI
®epepaunn (yNonHOMOYEHHAs OpraHu3auus) — 310 opraHusaums,
YNONHOMOYEHHAs NPON3BOAUTENEM (M3rOTOBMTENIEM) NPON3BOLUTL PEMOHT,
TEXHNYECKoe 006CNyXNBaHWe U NPUHUMATL peknamauumn (NpeTeHsum) ot
nokynarenei Ha Tepputopuu Poccuinckon depepaumn.

YnonHomo4YeHHbIi NpeacTaBuTeNb NPOU3BOANTENS B

Poccuiickon deaepauum (ynosIHOMOYEHHas OpraHn3aums),
mmnoprtep

000 «Pow [nadetec Kea Pyc»

lOpnanyeckun appec:

107031, Poccus, Mockaa,

Tpy6Has nnowafb, 4.2, nomeLleHue |, komHata 42 b
louToBbIN aapec:

115114, Poccus, Mocksa,

JleTHMKoBCKas ynuua, 4.2, cTp. 3

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

WHdopMaLMOHHBIA LLEHTP

8-800-200-88-99 (6ecnnaTHo Ans BCeX permoHoB Poccum)
Agpec an. noytsl: info@accu-chek.ru
Be6-cant: www.accu-chek.ru

C€ozs

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

© 2019 Roche Diabetes Care
Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim, Germany
www.accu-chek.com
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Consult package insert / Se pakningsindlaegget / Se paknings-
vedlegget / Se bipacksedeln / Katso pakkausselostetta /
JuppouAeuBeite To évBeTo éviutio cuokeuvaasiag / CmoTpuTe
WHCTPYKLMIO-BKNAAbILL

Caution, refer to safety-related notes in the package insert
accompanying this product. / Forsigtig, lees sikkerheds-
henvisningerne i pakningsindlagget, der folger med dette
produkt. / Forsiktig, les sikkerhetsinformasjonen i
pakningsvedlegget som fglger med dette produktet. /
Observera, las sékerhetsanvisningarna i bipacksedeln som
medfodljer denna produkt. / Vaara, tutustukaa tuotteen
pakkausselosteessa oleviin turvallisuuteen liittyviin
huomautuksiin. / Mpoooyr, cupPouvAeuvdeite TI¢ 0dnyieg
aodaAeiag oto évOETO EVTUTIO GUOKELAGIAC TOV TIPOIGVTOC. /
BHumanue! CobntogaiiTe ykasaHus no TexHuke 6e30macHoCTy,
NpUBEJEHHbIE B UHCTPYKLNM-BKNAJbILIE 3TOM0 NPOAYKTA.

Temperature limitation (store at) / Temperaturbegraensning
(opbevares ved) / Temperaturbegrensning (oppbevares ved) /
Temperaturbegrénsning (férvaras vid) / Lampétilarajat
(sdilytys) / Neplopiopoi Beppokpaciac (Statnpeital atoug) /
OrpaHnyeHne Temnepatypbl (XpaHuTb npu)

Use by / Holdbar til / Utlgpsdato / Anvénd fore / Kaytettava
viimeistaan / Huepopnvia Aqénc / Mcnonb3osatb o

Use only once / Ma kun anvendes én gang / Kun til
engangsbruk / Enbart for engéngsbruk / Kayté vain kerran /
Miac xpriong Kat povo / Tonbko anst OLHOKPaTHOrO NPUMEHEHUs

All components of the pack can be discarded in domestic
waste. Discard empty or partly used applicators according

to local regulations. / Alle komponenter af pakningen kan
bortskaffes sammen med det almindelige husholdningsaffald.
Bortskaf tomme eller delvist brugte penselflasker i henhold til
lokale bestemmelser. / Alle deler av pakningen kan kastes i
husholdningsavfallet. Kast tomme eller delvis brukte
applikatorflasker i samsvar med lokale forskrifter. / Alla delar
av forpackningen kan kasseras i hushéllsavfallet. Kassera
tomma eller delvis anvanda penselflaskor i enlighet med lokala
regelverk. / Kaikki pakkausmateriaalit voidaan havittd
talousjatteen mukana. Havita tyhjat tai osittain kaytetyt
pensselipullot paikallisten mdéréysten mukaan. / OAa ta
QVTIKEIPEVA TTOU TTEPIEXOVTAL OTN GUOKELAGIA PTTOPOLV va
TIETAXTOUV 0TA OIKIAKA amoppippata. Amoppipte adela 1 HEPIKWE
xpnotgotoinpéva graiidia SlaAdpatog eAEyyov clPwva Pe TOUG
TOTTIKOUC KAvOVIGHOUC TTOU LXUO0LV 0TN XWwPa 6ac. / YTunuaauus
C GbITOBBIMI OTXOZAMM JOMYCKAETCH ANS N06bIX KOMMOHEHTOB,
HaXOAALLMXCA B YNAKOBKE. YTUNU3MPYIATE NYCTble UNN He
MOJTHOCTBIO UCMOMb30BaHHbIE (PNIAKOHBI C KUCTOYKOW COMNAcHO
Tpe6oBaHMAM [EeNCTBYIOLLEr0 3aKOHOAATENbCTBA.

Manufacturer / Producent / Produsent / Tillverkare /
Valmistaja / Kataokevaatrc / Mponssogutens

Catalogue number / Katalognummer / Artikelnummer /
Tuotenumero / ApiBp06¢ kataAdyou / KatanoxHbiin Homep

Batch code / Batchkode / Lotnummer / Batchkod / Erdkoodi /
Ap1Buoc Taptidac / Homep naptum

In vitro diagnostic medical device / Medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik / Medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk /

In vitro-diagnostika / IVD-laite / Ma in vitro Slayvwotiki xpron /
[lns AMarHoCTUKM UH BUTPO

Global Trade Item Number / Artikkelnummer for global handel /
Globalt artikelnummer / Maailmanlaajuinen kauppatavaranumero /
Niebvnc kwdikoe povadac eptopiac / MexayHapoaHbIi TOProBbIi
NAEHTU(UKALMOHHBIA HOMED

This product fulfils the requirements of the European Directive
98/79/EC on in vitro diagnostic medical devices. / Dette
produkt overholder kravene i det europiske direktiv 98/79/EF
om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. / Dette produktet
oppfyller kravene i det europeiske direktivet 98/79/EF om
medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk. / Denna produkt
uppfyller kraven i det europeiska direktivet 98/79/EG om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. / Tamé tuote
tayttdd Euroopan unionin direktiivin 98/79/EY vaatimukset in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden
osalta. / To Tipoi6v autd TANPOi TIC amaithoeLc TTov opilel n
Evpwraikn odnyia 98/79/EK yia Ta 1atpotexvoAoyika pondApata
TIOU Xpnatpototobvtal otn Siayvwaen in vitro. / laHHbIA NpoAyKT
oTBeyvaeT Tpeb6oBaHMaM EBponeiickoin Jupektusbl 98/79/EC no
MEAULMHCKUM W3LeNUsAM A LUArHOCTUKM MH BUTPO.
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