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Npoopiopévn xpijon

01 dokipaoTikég Tawieg Accu-Chek Instant padi pe Toug petpntég Accu-Chek Instant kai Accu-Chek Instant S
€VOEIKVLVTAL YIa TNV TIOCOTIKI} HETPNAN YAUKO(NG 0 GPETKO, TPIXOEISIKO ONKO aipia amd To SAKTuAo, TV TTaAapn, T
avtiBpayio (rtrxn) Kat To dvw pépog Tou Bpayiova, we Boribnua atnv TtapakoholBnan TG AMOTEAEGUATIKOTNTAG TOU
€AEyXOL TNG YAUKOTNG.

01 SokipaoTikéS Tawvieg Accu-Chek Instant padi pe toug petpntég Accu-Chek Instant kat Accu-Chek Instant S
Tipoopiovral yia in vitro SlayvwoTiko autoéleyyo amo dtopa pe Slapr.

01 SoKipaoTIkeS Tawvieg Accu-Chek Instant padi pe toug petpntég Accu-Chek Instant kat Accu-Chek Instant S
TipoopiCovral yia in vitro SlayvwoTikég e€eTaaelC Kovid aTov aoBevi} amo eeISIKEVHEVO LATPIKG TIPOOWTTIKO € KAIVIKO
Tiepiparov. H pétpnon GpAePIKo, aptnplakol Kat VEOyVIKOD Qipatog TIPETEL va TtpaypatoToleital amo egeidikeupévo
10TPIKO TIPOGWTIIKO.

Auto T0 oboTnpa dev TPETEL va Ypnatpooleital yia T Sidyvwan Tou 6akxapwdoug Slaprtn, 0UTe yia T petpnon
OelypdTwy VeoyvIKoD aipatog aro Tov opddaio Awpo.

MAnpodopicc yia Tov Katavaiwti

AwaBdate To Tapov EvBeTo EvtuTto Kat Ti¢ 08nyieg Xprong TpW amo Ty ekTEAEan TG PETPNANG YAUKOING aipatoc.
To évBeTo £vTUTIO TIEPIEXEL TIPOEIGOTIOIITELS KAl TIPOGUAGEEIS:

Mia A\ MPOEIAOMOIHZH urtoSeikviet vav TpoBAEDIH0 GoBapd Kiviuvo.

Mia A MIPO®YAAZH mepiypadel éva PETpo Tou Ba Tpémel va AdBeTe yia T aohaAr} Kat aroTEAEGATIK Xprion Tou
TIPOI6VTOC 1 yia TV amoduyr) TpokAnang {npIdg aTo Ttpoibv.

/\ TIPOEIAOMNOIHZH
Kivduvog nviypod
AuTO TO TIPOIOV TIEPIEKEL HIKPA EEAPTAPIATA TIOL PTTOPOLV va KatamoBolv. Alatnpeite Ta PIKpA e€apTipaTa HakpLa
Tt PIKPG TIQIBIA KAt am6 TIpOGWTTC TIOV EVBEXETCL Va KATATTIOUV HIKPG e€apTipiaTa.
Kivbuvog copapou oupBdavroc vyeiag
H pn ouppopdwaon pe Tic 0dnyieg HETPNANG f TIC 08nyies GUAAENG Kat Xprong Twv SOKIUACTIK®OV TAWIMY UTTOPEL va
00nynaeL ae eapaAUEVO amoTEAEHA TNG PETPNONG KA, KATA GUVETIELD, 0 aKataAANAn Beparteia.
AlapaoTe TTPOGEKTIKG Kat akoAouBaTe Tig 0dnyieg Tov mepihapBdvovtat otic 0dnyieg xprong Kat ata veeta
EVIUTIA Y10 TIC SOKIPAOTIKES Tawieg Kat Ta SlaAbpata eAEyyou.
Kivduvog Aoipwéng
To avBpwmvo aipa amoteAei mbavi Ty petadoang Aotpwéewy. AmoiyeTe Ty EkBeon AAwY avBpwrtwv e
HoAuapéva aVTIKEipEva.
ATIOPPITITETE TIC XPOIHOTIOMNUEVES GOKIHAOTIKES TAIViES WG HOAUGPATIKA UAIKG GUHGWVA E TOUG KAVOVIOHOUG TIoU
10Y00LV 0TN XWPA 0CC.

Mepiexopevo ¢ cuokevasiag

ZUOKELAIa IOV TTEPIEXEL SOKINAOTIKEG TS Kal EvBeTa Eviuma.

‘0Ad Ta QVTIKEijEVa TI0U TIEPIEXOVTAL OTN ia pmopolv va amoppidBoiv oTa oiKlaka amoppippata. Amoppipte

XPNOIHOTIOINKEVES BOKIHAOTIKEC TaIvie OUHWYA e TOUC TOTIKOUE KAVOVIGHOUE TTou Laxbouv aTn Xwpa oac. Eav
EXETE ( ToTE amopia, & fote pe T Roche.

GOAagn Kat Xpon Twv SOKHAGTIKWV TaVIOV

*  Mnv Xpnolpomoleite TIC SOKILAOTIKES Tawieg av To Soxeio eivat avolkTo f €xel uTtoaTel {nuId Tipwv armo Ty
TIPWTN XPr0N TWV SOKIUACTIKWY TAVIWY, QV TO KATIAKI dev eival TAPWE KAELOTO, Qv TIapatnprioete omoladnmote
{nua oto Kardki i To Soxeio  av, yla orolovdrmote AGyo, T0 KaTtak! dev eivat Suvatd va kAeioel owotd.
Emkowwvriote pie T Roche.

DUAGOOETE TIC SOKIPAOTIKEG Tawieg o Beppokpacia petagh 4 kat 30 °C. Mnv KataOyeTe TIC SOKIHATIKES
Tawiec.

XpNOILOTIOLEITE TIC SOKINAGTIKEC Tawvieg o€ Beppokpaaia petay 4 kat 45 °C.

Xpnotpottoteite kat GUAGOOETE TIC SOKIPAGTIKEC Tawieg o vypasia atpoopaipag petacd 10 kai 90 %. Mn
(DUAAOOETE TIC SOKIHAOTIKEG Tawieg oe XWPoug pe uPnAr} Beppokpacia Kat vypacia, OTwg To prtdvio f n koudiva.
DUAAOOETE TIC SOKIIAGTIKEG TaIVE TIOL eV EXOLV AKOHN XpnalpoTioinBe aTo apyIKG TOUG BOYEID g TO KaTaKL
KheloTo.

KAeiveTe Kahd T0 GOXEI0 TWV SOKINAOTIKWY TAVIWV APECWE HOAIG BYAAETE Hia SOKIIAOTIK Tawid, yia va
TIPOOTATEVOETE TIC SOKIHAOTIKEG TAWiES ATTO TNV Lypaaia.

XpNopoTtoIote T SoKIHAOTIKN Tawia apéowe HONIC T ByAAeTe amd To SOXEI0 TwV SOKIUATTIKGOV TAVIGV.
ATToppITE TIC SOKIHATTIKEC TaIViES, EQV Exel TapEABeL N nuepopnvia ARENG TOUG. AOKIHAGTIKES TaIViES TwV
oTioiwv n nuepopnvia AREng éxet apéABet pmopei va Sei€ouv AavBaopéva amoteéopata. H nuepopnvia

Mi€Enc avaypadetat 0T cUOKELATia TWV SOKIHAGTIKWY TAVIKY KAt 0TV ETIKETA TOU SOXEIOL TWV SOKIHAGTIKWV
Taiav, Simha oto a0pBoAo 2. Ot SOKIHAGTIKEG TAIViES HTIOPODY Va XPNGIHOTIOlo0VTaL HEXPL TV avaypadOpievn
nuepopnvia AfENg Toug, epocov GUAGTGOVTaL Kal XPNGIUOTIOLO0VTAL OWGTA. AUTO LOXUEL Yia SOKILAOTIKES TaIVie
aro kawoupyla Soxeia SOKIHAOTIKWY TAVIGV TIOU §ev €40V QVOIXTEL QKON KABWE KAl yia SOKIHAOTIKES Tawies
aro Soyeia Tou €xouv RGN avoIxTel amo Tov xpriotn.

Na ypnotporoleite Tn SoKIPaoTIKN Tawia povo pia gopd. Ot SoKIHAOTIKEC Tawieg eivat piag xprong povo.

ExtéAeon tng pétpnong YAvKO(nG aipatog

Avatpé€te aTic 0dnyiec xpriong Tou peTpnTr yia 0dnyiec oxeTIka pe T Ayn Seiypatog aipatog kat v ektéAean piag
pETpNONG YAUKOTNG aipatog.

Eppnveia twv anoteAeopdtwv pétpnone

To uatohoyiko emimedo yAuko{ng aipatog oe katdotaon vnoteiag evog evijAika ywpic Slapr eival katw anod

100 mg/dL (5,6 mmol/L)." H kavovikr T YAuk6ZnG aipatog evog in SlaBnikol eviAika 2 WPeg HETA TO YeOua, TLY.
Jie Tipogopioiwan 75 g amo Tou oTdpatog dokipacia avoyric atn yAukoln (Oral Glucose Tolerance Test — OGTT), eivat
Jikpotepn amo 140 mg/dL (7,8 mmol/L).? Kptriipto yia tn Sidyvwen Slapritn o evilike eivar emimedo yAukolng

¢ katdotaon vnoteiag 126 mg/dL fj upnAdtepo (7,0 mmol/L i upnAdTepo) emBePatwpévo pe Sbo petproelc.'
Evijlikec pe emimedo yluko(ng oe katdotaon vnoteiag peta€l 100 kat 125 mg/dL (5,6 kat 6,9 mmol/L) opiletat

011 éyouv dlatapayr YAUKOTING aipatog vnoteiag (podiaprg).’ Yidpyouv kat dAa kpitipla yia T Slayvwaon tou
SlaprTn. Emkowwvriate e Tov 1aTPO 0ac yia va SlamoTwoeTe, edv éxeTe dlapritn i ox1. Ma dropa pe Slaprm:
ZupPouleuteite Tov 1ATPO 0aC OYETIKA Pe TO KATAMNAO yia £0ac e0pog TiHWV YAUKOING aipatoc. Tuxov yapnAd n
uPnAa emimeda yAukolng aipatog Ba Tipémet va avripeTwtioviar 60PGVa He TIC GUOTAGELS TOU ATPOD 0ag.

Mn avapevopeva anoteAéopara HETPHOEWY

Edv atnv 086vn Tou petpnTh oag epdaviatei n évdelén LO, n ouykévipwan e yYAuKOING 0To aipa oag Propei va eivat
Katw amo 10 mg/dL (0,6 mmol/L).

Edv otnv 086vn Tou petpnTi aag epdaviatei n Evielén HI, n auykévipwan e yAUKOTNG aTo aijia oag propei va eivat
Tiavw amd 600 mg/dL (33,3 mmol/L).

Ma AeTopiepeic TTAnpodopieg OYeTIKA e Ta pnvipata odarpdtwy, avatpé€te otic 0dnyiec xpriong Tou peTpnm.

A\ TIPO®YAAZH

Kivduvog copapou cuppavrog vyeiag

TMoté Pnv ayvoeiTe Ta CUPTITWHATA 0ag Kal pnv KAveTe onpavtikés aAlayeg otn Bepareia oag yia Tov Slapntn
TIPOTOU HIAROETE [E ToV laTpd oac. Edv To amotéleopa Tng PETPNONG TG YAUKOTNG aipatog Sev Taipladel e to
aioBnua TIov £XETE yia TNV KATAGTAON TNG LYEIAg 6ag, aKOAOUBAOTE Ta EMOpEva Pripata:

o EmavalaBete T PETPNON XPNOIOTIOIWVTAS Hia VEA SOKIHAGTIKI Tawvia.

o Extehéate péTpnon eAéyxou molotnTac, Omwg Teplypddetar atic 08nyieg xpriang.

o Avatpé€re otic 06nyieg xpriong yla GANeG artieg.

Edv ta upmrtwpatd oag ouvexidouv va pn cupdwvolv Pe Ta amoteAéopata e PETPNonG YAukolng aipatoc,
ETIKOWWVIOTE i€ TOV laTPO 0ac.

Edpn SwaAupatwv eAéyxouv Accu-Chek Instant

Control 1: 30-60 mg/dL (1,7-3,3 mmol/L)
Control 2: 252-342 mg/dL (14,0-19,0 mmol/L)

‘ 85338_07947895021A_07947895021_01.indd 1

NMAnpodopicc yia EEEIGIKEVPEVO LATPLKO TIPOCLITIIKG

To ahotnpa pmopei va xpnatpottoinBei oe emayyeApatikd epiBaAiov vyeiag, Omwe Latpeia, yevikoig Baldapoug, ae
TIEPLOTATIKA pe uTtowia S1aPrTn Kal og TIEPITTWOELS EKTAKTNG QvaYKNG.

I\l]llm Kat TpoeTolpacia deiypatog and eEEISIKEVIEVO LATPIKO TIPOCWTTILKG
‘Otav ypnoiomoleite Toug petpntég Accu-Chek Instant kat Accu-Chek Instant S, akoAouBeite mavra T
KaBlepwpéveg S1adikaaieg yia To XeIpIoP0 avTIKeEVwY Trou eivat Tubave va Exouv poAuvBei artd avBpwivo bAIKO.
AkohouBeite TOUG KavOVEC LYLEVIC Kal achaAelag Tov epyastnpiou 1 I6PUHATOC oac.

o [la v ektéheon TG pETpnong YAkOTNG aipatog armarteital pia otayova aipatog. Mopeite va ypnotyoTtolioete
TpIx0etdiko aipa. Eivat Suvatr kat n xprion GAeBikod, aptnplakol r veoyvikol aipato, Ba Tipémel 6pwe N Ajwn
TOU VA YIVETQL ATTO EEEIBIKEVHEVO 1TPIKO TIPOOWTTIKO.

o Opovriote va €xeTe KaBapioel TIC apTNPLAKEC ypapLES Tiplv AGBETE TO Selypa aipatog Kat To EQappOaETe aTn
GSOKIHaoTIKA Tawia.

o To gboTna Exel SOKIHAOTEL He VEOYVIKO aipa. Q¢ PEPOG TNG 0pBr¢ KAVIKIIG TIPAKTIKIC, ATIAITETAL TTPOGOYT) 0TV
eppnveia Twv TPV YAUKOTNG veoyvikoU aipatog xapnAdtepwy amé 50 mg/dL (2,8 mmol/L). AkohouBrote TiG
0U0TAOELS TT0V Laxbouv To iGpupA oag kat agopobv TV TIapakoAolBnan Twv KpiolHwV TIWY YAUKOTNG aipatog
0€ VEoyVa.

o Tpoketpévou va ehayiatomoinBei n emidpacn tng yAukoAuang, ot HeTprael YAUKOTNG dAeBikol i aptnplakol
aiparog Ba Tpémet va extelolvtal eviog 30 Aemtwv amo T Ayn Tou Seiypatog aipatog.

AmoOyeTe T oYNHATIONO GUBAAISWY aEPa, OTAV XPNOILOTIOIETE TUTETEC.

o Aciypara Tpixoeldikol, GAEPIKOU I apTNPEIAKOD AiHATOE TIOU TIEPIEXOLV TA AKOAOUBA QVTITINKTIKG 1) GUVTNPNTIKG
eivat amodektd: EDTA, ABlolyo¢ nrapivn 1 vatplolyog nrapivn. Aev Guviatatal n Xprion avIimnKTIKOV Tiou
TIEPIEXOLV LWBO-0EEIKO 1 (BOPLO.

Ta Seiypata o €youv KatayuyBei, Ba Ttpémet va Exouy emavéNBel ae Beppokpacia Swpatiou Tpv TV eKTéNean
me péTpnanc.

EmumAéov mAnpodopicg yia EEISIKEVEVO LATPLKO TIPOCWTIKO

Edv To amotéAeapia TG pETPnong yAukodng aipatog Sev avtiotoiyei ota KAVIKA oUpTITHATA TOU acbev, 1 eival

aouvriBiota vPnAd 1 xapnAo, kavte pia pETpnan eAéyyou moldtntac. EQv n pétpnan eAéyxou moldtnTag eMPeaiwoet

0T T0 oboTnPa Aettoupyei owotd, emavaraBete Tn PETPnon yAukolng aipatog. EQv n dedtepn pétpnan efakohoudei
va Oeigvel aouviiBiota amoteAéapiata, akoAouBraTe TIC 0dnyiec yia TepalTtépw eVEPYELEC TIoU Layhouy aTo i6pupa oac.

Amoppiyte Ta TEplexOpEVa TC cuokevaaiag aipdwva pe TIC 0dnyie Tou Laxbouv aTo iSpupd oac. ZupBoukeuteite

TOUG KaTd TOTIOUG KavoVIGPoUG, KBS ITTopEi va Sladépouv amod xwpa oe Xwpa.

Neplopiopoi

Oplopéveg KaTaoTaoelc/mabiaelg PTtopei va odnynaouv ae eapahyévo amotéleapa PEtpnang. Eav yvwpitete ot

pia A epLoadTePES Ao TIC TIAPAKATW KATAOTACELG/TABATELS LoXUEL yia EAC, U XPNOIHOTIOIOETE TN GOKILATTIKY

Tawia. Edv dev yvwpilete pe Bepaidtnta katd o0 omoladAToTe aro TIC Kataotacel/mabnoels Loy0el yia eodc,

emKonvwvnurz JIE TOV 1aTPO 00C.
Mn xpnotpoTotgite auto To abatnua Katd T didpketa Sokipacia amoppodnang EVAGTNC.

¢ Mnv xpnatporoteite auté To cbotnua edv AapPavete Beparteia pe mpomuABeloupakiin (PTU) yia
umepBupeoetdlopo 1) BupeoTofikr kpion. Auto Ba éxel we amotéAeapa éva prvupa opaiparog E-3. Moté un
AapBavete amoddcelg oxeTika pe T Bepareia oag pe Bdon éva privupa opaipatog.

* Mn ypnotporoieite auto to abaTnpa edv urtoBahieate ae evoodAEPLa opriynan ackoppikol oféog.

o Edv n mepiheptkr KukAodopia aipatog eivat pelwpévn, Sev cuviotatat n Guloyr TPIXOEIBIKOU aipatog amo
Ta eykekpipéva anpeia Aqyng Seiypatoc, kabug eivat TBavov Ta amoteAéopata va pnv avtikatomtpilovy T
TIPAyPATIKO GUGLONOYIKO €TtiTtedo NG YAUKOING aipatoc. AuTto prtopei va Loxbel oTiC €€ TepImToelS: Zopapn
adudatwon we anotéAeopa SlapnTIKig KETOEEWANC i Adyw UTIEPYAUKQILIKOU-UTIEPOSHWTIKOU GUVEPOHOD
XWPIC KETwan, urtotaong, katamAngiac, un aviippoTolpeVNG Kapdlakng avertdpkelag Tagng IV katd NYHA 1
TIEPIPEPIKIC APTNPLAKIC ATTOPPAKTIKIG VOTOU.

o 0 aatokpitng Ba pémel va Ppioketat petagh 10 kat 65 %. TupBoulevteite Tov ATPO oag edv Sev ywpilete
TOV QIHATOKP{T 00,

o Autd 1o aboTnpa éxel Sokipaatei oe LPOpETPa Ewg Kat 3.094 pétpa. Mnv xpnaipomoleite To abaTnpa o€
uopeTpo peyahiTepo Twv 3.094 HETpwY.

papetpot agloAdynonc

To abotnpa Accu-Chek Instant mAnpoi Ti¢ arattroeig Tou mpotdmou IS0 15197:2013 (ouotipata pétpnang yia in
Vitro SlayvwoTik xprion — AMaITiigel yla oueTipata pETpnang yAukodng aipatog yia  dlaxeipion Tou oakxapwdn
Slapnitn us eKTENEON ETPoEWV amo Tov i6lo Tov xpriaTn).

0] Kat aviy potnTa: To o0oTNHA (HETPNTAC KAt SOKIHAGTIKES Tawviec) Exel Babpovopndei pe
qmaﬁlko aipa Trou TreplExel SlAdopPeS GUYKEVTPWOELS YAUKOTNG. OL TpES avadopdg AapBavovtat e xprion e Hebodou
e e€okvaong, n oroia Paduovopeital pe xprion g pedddou ID-GCMS. H pébodog ID-GCMS, we n péBodog pe v
uYnAGTEPN HETPONOYIKI TTOLOTNTA (TAENG), eivat aviyvelaln (traceable) ae Tipdtutto Tou NIST. XpnatpoTtolwvrag
QuTAv TNV aAugida aviyveualoTNTaS, Ta amoTeAéopata Tou AapBavoval Pe auteég TIC SOKIPAOTIKES Tawieg yia
Slahdpata eAéyyou pmopolv ettiong va aviyvevBolv katd to Tipatumo tou NIST.

AUTEG 0L SOKIPQOTIKES TAWVIEG TIAPEXOLY ATTOTEAEDHATA YIa TIC GUYKEVTPWOELS YAUKOTNG aipatog o€ TTAdopa, a0pdwva
Jig TI¢ ouatacelc ¢ AieBvoig Opoooviac KAivikig Xnpeiag kat Epyastnplaki latpiknc (International Federation
of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine — IFCC).® I auto, o petpnic oag Ba eudavilel GuyKevtpwoelg
YAUKO{NC aipiatog o apopolv To Aoy, TIAPOAO TIoU TOTOBETE(TE TIAVTA OAIKO aijia 0TN SOKIPAOTIKY Tawia.

ZuoTatikaa

Megohapntrc 6,6 %
‘Evupo FAD-GDH 21,3%
PuBpiotiko StaAupa 22,6 %
TrabeporonTrig 2,3%
Abpavr ouoTaTka 472 %

OEAAYI0TES TIPEC KATA TNV TIAPAOKELT

Inueiwon: Ma enegrynon Twv oupgBOAWY TTOU XpNalHOTIOLOVTAL KAl yia TOV KaTaoyo Twv BIBAoYpadIKmY avadopwy,
avatpé€re oTo TEAOG auTOD TOU EVBETOU EVTUTIOU.

ZET PETPNOEWV EAEYXOU TIOLOTNTAC KAt ypappkoTnTag (eav sivat Siadéoipa)
AidAvpa eAéyxou Accu-Chek Instant — MNa Aemtopépete, avatpéte 6o EvBeTo €viumo Tou SlaApatog eAEyyou.

Tt eAéyyou ypappkotntag Accu-Chek Instant — Ma Aemtopépelec, avatpéfte aTo EVBETO EVIUTIO TOU OET EAEYXOU
YPappIKOTNTAC.

Ma TeplooTepes MANPODOPIEC, ETIOKEPTEITE TNV 10TOCEAISA Pag www.accu-chek.com 1 ETKOWWVATTE Jg TV
TOTIKA avTimpoowrteia ¢ Roche.

Avagopa cofapwv MEPLOTATIKWV

la agBeveic/xprotec/Tpita mpoowma otnv Evpwaikn ‘Evwon Kat oe XWPeS e TIAVOHOIOTUTIO KAVOVIOTIKO
TIAQiOL0: £Qv KATA T XPron autol ToU TIPOIOVTOC ) WG ATOTEAEGHA TNG XPAang Tou, cupPe coBapd TEPIOTATIKO,
TIOPAKAAEIOTE va TO QVAdEPETE OTOV KATAOKELAOTH KAl TNV appOdia eBVIKN apy.

TEAEYTAIA ENHMEPQZH: 2023-10

I YTodeIKvOEL EVLEPWHIEVO TIEPIEXOUEVO

@

Onellendrzésre szolgald eszkoz
Betegkdzeli laboratoriumi diagnosztikara hasznalt eszkoz

Rendeltetésszerii hasznalat

Az Accu-Chek Instant és az Accu-Chek Instant S vércukormérdkkel hasznalt Accu-Chek Instant tesztcsikok a
gliikozszint mennyiségi mérésére az ujjbegybdl, a tenyérbdl, az alkarbol és a felkarbol levett friss kapillaris teljes
vérben, valamint segédeszkdzként a glikémias kontroll hatékonysaganak nyomon kovetésére javalltak.

Az Accu-Chek Instant és az Accu-Chek Instant S vércukormérdkkel hasznalt Accu-Chek Instant tesztcsikok a
cukorbetegek altal otthoni koriilmények kozott végzett in vitro diagnosztikai Gnmonitorozasra szolgalnak.

Az Accu-Chek Instant és az Accu-Chek Instant S vércukormérdkkel hasznalt Accu-Chek Instant tesztcsikok

az egészségligyi szakszemélyzet altal klinikai koriilmények kozott végzett betegkozeli laboratériumi in vitro
diagnosztikara szolgalnak. Vénas, artérids vér és Ujsziilottek vérének vércukormérését kizarolag egészségiigyi
szakszemélyzet végezheti.

A rendszer nem hasznalhato a cukorbetegség diagnosztizalasara, sem Ujsziilottek koldokzsindrbol szarmazo
vérmintainak vizsgalatara.

Felhasznaloi informaciok

Olvassa el ezt a betegtéjékoztatot és a hasznlati itmutatot mieldtt megméri a vércukrat.
At djékoztato figyelme: ket és ovinté tartalmaz:

A A\ FIGYELMEZTETES el6re lathatd stlyos veszélyt jelez.

Az A OVINTEZKEDES ismerteti azt az intézkedést, amelyet meg kell tennie a termék biztonsagos és hatékony
hasznalata vagy a termék karosodasanak megakadalyozasa érdekében.

/\ FIGYELMEZTETES

Fulladasveszély

Ez a termék kisméretii alkatrészeket tartalmaz, amelyek lenyelhetok. A kisméretii alkatrészek elzarva tartandok
kisgyermekektdl és olyan személyektdl, akik lenyelhetik azokat.

Stilyos egészségiigyi esemény veszélye

A mérési utasitsok, illetve a ikok téroléséra és k ére vonatkozo utasitasok be nem tartésa hibas
mérési eredményhez vezethet, ami helytelen kezeléshez vezethet.

Gondosan olvassa el és kovesse a hasznalati Gtmutato és a tesztcsikok és kontrolloldatok betegtajékoztatdinak

‘

ACCU-CHEK®

Instant

‘

‘Opto aviyvevonc (xapnAdtepn Tipi Tov pmopei va epdaviotei): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) yia T Sokiy A Tawia
EOpog pétpnong touv cuatiparoc: 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)

Méyebog deiypatoc: 0,6 pL

Xpovog pétpnong: <4 deutepoerta

Akpifela ouotpaToC:

AmoteAéopata akpiBelac GUTAHATOC YIa GUYKEVTPWOELS YAUKOTNG xapnAdtepec amo 100 mg/dL (yapnAdtepeg amd
5,55 mmol/L)

€VTO¢ =5 mg/dL €vTog =10 mg/dL €VT0¢ =15 mg/dL
(evroc =0,28 mmol/L) (evtog +0,56 mmol/L) (evroc =0,83 mmol/L)
153/162 (94,4 %) 162/162 (100 %) 162/162 (100 %)

AToteAéapata akpielac oUOTAPATOG yla GUYKEVTPWOELS YAUKOUNG HeyahUTEPES 1 ioeg pe 100 mg/dL (peyahitepeg
1} {oeg pe 5,55 mmol/L)
EVTG =5 % evtog =10 % eviog =15 %
341/438 (77,9 %) 435/438 (99,3 %) 438/438 (100 %)

AnoteAéopata akpiBelac GUaTAATOC yia GUYKEVTPWOEIS YAUKOTNG aipatog petagh 39 mg/dL (2,2 mmol/L) kat
482 mg/dL (26,7 mmol/L)

€vTog =15 mg/dL i} eviog =15 %
(evroc +0,83 mmol/L i viog +15 %)

600/600 (100 %)
EnavaAnywpotnra:
Méon T [mg/dL] 419 84,7 137,9 216,3 353,2
M T [mmollL] 23 47 76 12,0 196
. [mg/dL] 15 2,1 3,1 53 8,4
Torukd anorhion = o 0.1 0,1 02 03 05
Juvtedeatnc petapAntotnrac [%] — — 2,2 2,5 2,4
Evoiapeon akpifela:
Méon Tuh [mg/dL] 46,1 118,4 299,9
1T [mmoliL] 26 66 16,6
- [mg/dL] 17 34 6,0
TuTtkr amokAion Tmmoll] o 0.2 03
Juvtedeatnc petaBAntotnrac [%] — 2,9 2,0

AgoAdynon amédoong and o XpRetn: Mia aviimPOCWTIEVTIKN PEAETN TTOU TIPAYPATOTIOIBNKE HE TO alaTNPA
TiapakoholBnang yAukolng aiparog Accu-Chek Instant yia va alohoyriael TiC TIHEG HETPrioewv YAUKOTNG o€ Seiypata
aro TPIX0edIKo aipa Tov akpou Tou daktuAou Tov AndBnkav amo 101 pn eldikolc £6ei€e Ta e€Ag amoteAéapata:
Ma cuykevtpwaoelg YAukolng xapunAotepeg amé 100 mg/dL (yapnAdtepeg aroé 5,55 mmol/L), 10 100 % Twv
anoteAeapdTwy PEtpnong frav eviog +15 mg/dL (evtog +£0,83 mmol/L) Twv amoteAeopdtwy Tov AndBnkav
HEGW EQYACTNPLAKWY PETPHOEWV.

o Tla OLYKEVTPWOELS YAUKOTNG peyahlTepe 1 ioeg pe 100 mg/dL (ueyahbtepes i ioeg pe 5,55 mmol/L), 10 96,7 %
TWV AMOTEAEOATWY PETPNONG fiTaV eVTOC £15 % TWV AMOTEAEGUATWY TI0D APONKAV PEGW EPYAOTNPLAKWY
ETPrioEWV.

Apxn ¢ pétpnang: To viupo otn SoKIHaaTIKI Tawia, pia FAD-e§aptwpevn agudpoyovaon tng yAUKo(ng

(GDH), ekdpalOpevn ato A. oryzae, petatpémel T yAUKo(n oto eiypa aipatog oe yAukovohaktovn. H avtiépaon

QuTr) SNULoVPYEL Eva aKivouVo GUVEXEC NAEKTPIKO PED)Q, TO OTIOI0 O PETPNTAC 0AG HETATPETIEL GE GUYKEVTPWAN

YAuKOTnG aipatog. Ot ouvBrikeg Tou Seiypatog kat Tov TepIBAAOVTOC afloAoyolvTal [ie Xpran onpatwy ouveyols Kal

£VaAAQOO0pEVOL PEVHATOC.

Fertozésveszély

Az emberi vér a fertdzések atvitelének potencidlis forrasa. Ne tegyen ki mas embereket szennyezett
alkatrészeknek.

A hasznélt tesztesikot fert6zo ént dobja ki a helyi
A csomag tartalma
Tesztcsikokat, valamint betegtajékoztatokat tartalmazo csomag.

Vi OVINTEZKEDES

Siilyos egészségiigyi

Soha ne hagyja figyelmen kivill a tiineteket és ne véltoztasson jelent6sen a cukorbetegsége kezelésén anélkiil,
hogy beszélne az egészségiigyi szakszemélyzettel. Ha a mért vércukorérték nem felel meg annak, ahogy érzi
magat, végezze el a kivetkezd lépéseket:

o Ismételje meg a vércukormérést egy Uj tesztcsikkal.

o \égezzen miikodés ellendrzést a hasznalati itmutato szerint.

o Egyéb okokat a hasznalati Gtmutatoban talalhat.

A mérési madszer: A tesztcsikon |évé enzim a FAD fliggd gliikéz-dehidrogendz (GDH), ami az A. oryzae-bél
szérmazik, a vérmintdban 16vé gliikézt gliikonolaktonnd alakitja &t. Ez a reakcié artalmatlan egyenaramot (DC) hoz
létre, amelyet a vércukormérd mért vércukorértékként kiértékel. A minta és a kornyezeti feltételek kiértékelése
véltéadramu (AC) és egyenaramu (DC) jelek segitségével torténik.

A tesztesikok dltal kimutatott eredmény megegyezik a plazma vércukor-koncentracidjaval az International
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC, Nemzetkozi Klinikai Kémiai és Laboratdriumi
Szivetség) ajénldsa szerint.® Ezért az On vércukormérdje mindig a plazméra vonatkozo vércukor-koncentraciot
mutatja, annak ellenére, hogy On mindig teljes vért visz fel a tesztcsikokra.

A reagens dsszetételen

Ha tiinetei tovabbra sem egyeznek a mért vércukorértékkel, forduljon az egészségiigyi

Accu-Chek Instant koncentracio tartomanyok

Control 1: 1,7-3,3 mmol/L (30-60 mg/dL)
Control 2: 14,0-19,0 mmol/L (252-342 mg/dL)

Az egészségiigyi szakszemélyzetnek szdlo informaciok

Arendszer prc ionalis egészségiigyi kimy kben, példaul orvosi rt
cukorbetegség gyanuja esetén és siirgds esetekben hasznélhato.

Mintavétel és a minta elokészitése az egészségiigyi szakszemélyzet altal
o Az Accu-Chek Instant és az Accu-Chek Instant S vércukormérd alkalmazasakor mindig a huméan anyaggal
potencidlisan kontaminalédott targyak kezelésére 6 elfogadott eljara kell kovetni. Kovesse az
adott laboratorium vagy intézmény higiéniai és biztonsagi eldirasait.

A vércukormérés elvégzéséhez egy vércseppre van sziikség. Kapillaris vér alkalmazhat. Vénds, artérids vér
vagy Ujsziildttek vére is alkalmazhato, de csak akkor, ha azt egészségiigyi szakszemélyzet vesti le.

A vérminta levétele és tesztcsikra torténd felvitele elétt figyelmet kell forditani az artérids kaniil atoblitésére.
A rendszert Ujsziilottek vérével tesztelték. A helyes Klinikai gyakorlat szerint az Gjsz(ilottél szarmazd vérbol
kapott 2,8 mmol/L (50 mg/dL) alatti vércukorértékek dvatosan értelmezenddk. Kovesse az adott intézménynek
az Ujsziiltteknél mért kritikus vércukorértékek esetén sziikséges tovabbi teenddkre vonatkozd ajénlasait.

A gliikolizis hatasanak minimalizélasa érdekében a vénds vagy artérids vércukormérést a vérminta levételét
kovetd 30 percen beliil el kell végezni.

Pipettdk hasznalatakor keriilje a Iégbuborék-képzédést.

Az alabbi alvadasgétlokat vagy tartésitdszereket tartalmazd kapillaris, vénds vagy artérias vérmintak
fogadhatok el: EDTA, litium-heparin, nétrium-heparin. Nem javasolt a jod-acetat vagy a fluorid tartalma
alvadasgatiok hasznalata.

* Alefagyasztott mintakat mérés el6tt lassan kell szobahmérsékletiire melegiteni.

Kiegészitd informaciok az egészségiigyi szakszemélyzet szamara

Ha a mért vércukorérték nem felel meg a beteg Klinikai tiineteinek vagy ha szokatlanul alacsony vagy magas,
végezzen miikddés ellendrzést. Ha a miikddés ellendrzés azt igazolja, hogy a rendszer megfelelden miikadik,
ismételje meg a vércukormérést. Ha a masodszor mért vércukorérték még mindig szokatlannak tlinik, kovesse az
adott intézmény tovabbi tennivalokra vonatkozo |ranye|ve|t

A csomagban levd tartozé azi ény irdnyelveinek megfeleléen dobja ki. Vegye figyelembe a helyi
jogszabalyokat, mivel ezek orszagonként eltérhetnek.

Korlatozasok

Bizonyos egészségiigyi allapotok hely mérési eredményhez vezethetnek. Ha tudja, hogy a kdvetkez6
egészséguigyi dllapotok koziil egy vagy tobb érvényes Onre, ne hasznalja a tesztesikot. Ha nem biztos abban, hogy
az egészségligyi allapotok barmelyike érvényes-e Onre, forduljon az egészségiigyi szakszemélyzethez.

* Ne haszndlja a rendszert xiloz abszorpcids teszt kdzben.

* Ne haszndlja a rendszert, ha propiltiouracillal (PTU) kezelik pajzsmirigy-tdimiikodés vagy tireotoxikus krizis
ellen. Ez E-3 hibatizenetet eredményez. Soha ne hozzon kezeléssel kapcsolatos ddntéseket egy hibaiizenet
alapjan.

Ne haszndlja a rendszert intravénas aszkorbinsav adasa esetén.

Rossz periférias keringés esetén nem tanacsos kapilléris vért venni a jovahagyott mintavételi helyekrdl, mivel
az eredmény nem feltétlendl fogja tiikrozni a valds élettani vércukorszintet. Ez tobbek kozott a kovetkezé
helyzetekben fordulhat el6: diabéteszes ketoaciddzis vagy hiperglikémids, nem ketotikus hiperozmolaris
szindréma miatt kialakult stlyos dehidracid, illetve hipotenzi6, sokk, dekompenzalt szivbetegség (NYHA IV.)
vagy periférias artérids okkluziv betegség kovetkeztében.

A hematokrit érték 10 és 65 % kozott kell Iegyen Ha nem ismeri a sajat hematokrit értékét, kérdezze meg a
kezelésével foglalkozd egészségigyi

Ezt a rendszert maximum 3094 méter magassagig tesztelték. Ne hasznélja a rendszert 3094 méter magassag
felett.

Teljesitmény jellemzok

Az Accu-Chek Instant rendszer megfelel az IS0 15197:2013 kovetelményeinek (In vitro diagnosztikai vizsgalati
rendszerek — Cukorbetegség kezelésében a vérgliikézt ellendr. vizsgald rendszerek kovetelményei).
Kalibralas és nyomonkavethetdség: A rendszert (vércukormérét és tesztesikokat) kiilonbozg
gliikozkoncentréciojui vénas vérrel, mint kalibralo eszkozzel, kalibraljak. A referenciaértékeket a hexokindz
madszerrel dllapitjak meg, melyet az ID-GCMS mddszerrel kalibraltak. Az ID-GCMS mddszer a legjobb
metroldgiai mindség(i (rend(i) rendszerként egy elsédleges NIST szabvanyra vezethetd vissza (traceable). Ezzel a
nyomonkovethetdségi lancolattal a tesztcsikokkal a kontrolloldaton mért kontrolleredmeények is visszavezethetok
a NIST szabvanyra.

altalanos osztalyokon,

A csomagolasban 1évd barmely tartozék bedobhato a szokvanyos haztartési hulladékba. A hasznalt tes:

o

helyi szabélyokkal dsszhangban dobja ki. Kérdés esetén forduljon a Roche-hoz.

A tesztcsikok tarolasa és kezelése

Ne haszndlja a tesztcsikokat, ha a tesztcsikok elsd hasznalata eldtt a tégelyt mér kinyitotték vagy sériilt, ha a
kupak nem zér teljesen, ha barmilyen sériilést 4t a kupakon vagy a tégelyen, illetve, ha valami akadélyozza a
kupak megfeleld zarasat. Forduljon a Roche-hoz.

A tesztcsikokat 4 és 30 °C kozotti hdmérsékleten tarolja. Ne fagyassza le a tesztcsikokat.

A tesztcsikokat 4 és 45 °C kozotti hdmérsékleten haszndlja.

A tesztcsikokat 10 és 90 % kozotti paratartalom mellett térolja és hasznalja. A tesztcsikokat ne tarolja magas
hémérsékleten és nedves helyen, pl. a fiirddszobaban vagy a konyhaban.

Afel nem hasznalt tesztcsikokat az eredeti tesztcsik tégelyben, lezart kupakkal térolja.

Miutén kivette a tesztcsikot, azonnal zarja le szorosan a tesztcsik tégelyt, hogy a tesztcsikokat megdvja a
paratartalomtol.

A tesztcsikot azonnal hasznalja fel, miutén kivette a tesztcsik tégelybdl.

Dobja ki a tesztcsikokat, ha szavatossagi idejik lejart. A lejart szavatossagu tesztcsikok hamis eredményt
adhatnak. A szavatossagi id a tesztcsik dobozon és a tesztcsik tégely cimkeéjén van feltiintetve a &2
szimbdlum mellett. A tesztcsikok megfeleld térolds és hasznalat esetén a feltiintetett szavatosségi idd lejartéig
hasznalhatok fel. Ez vonatkozik az Uij, bontatlan tesztcsik tégelyben 16vé és a felhaszndlé &ltal mar felbontott
tesztesik tégelyben lévo tesztcsikokra is.

Egy tesztcsikot csak egyszer hasznaljon fel. A tesztcsikok csak egyszeri hasznlatra valok.

Vércukormérés elvégzése

A vérminta levételére és a vércukormérés elvégzésére vonatkozo utasitasok a vércukormérg hasznalati
(tmutatdjaban olvashatok.

A mérési eredmények kiértékelése

Egy nem diabéteszes felndtt normélis éhgyomri gliikozértéke 5,6 mmol/L (100 mg/dL) alatti." Egy nem
diabéteszes felndtt normalis gliikzértéke 2 draval étkezés (pl. a 75 g-os oralis gliikéz tolerancia teszt, 0GTT)
utdn 7,8 mmol/L (140 mg/dL) alatti.2 Az egyik kritérium, amellyel felnGtteknél megdllapitjak a diabéteszt, az a
7,0 mmol/L (126 mg/dL) vagy ennél magasabb éhgyomri gliikézérték, melyet két mérési értékkel igazolnak.'3*
Azok a felndttek, akiknek éhgyomri gliikozértékiik 5,6 és 6,9 mmol/L (100 és 125 mg/dL) kozott van, éhgyomri
gliikdz zavarban (a diabétesz koral stadluma) szenvednek." A diabétesznek tovabbi diagnosztikai kritériumai

is vannak. Forduljon az egészsé é akik llapitjak, hogy van-e diabé vagy
nincs. Diabéteszesek esetén: az On szamara megfeleld vércukorszint tartomanyt beszelje meg az egészségligyi
szakszemélyzettel. Az alacsony vagy magas vércukorszintjét az egészségiigyi szak tj szerint
kezelje.

Szokatlan mérési eredmények

Ha a vércukormérdn a LO jelzés jelenik meg, akkor vércukorszintje valdszintileg 0,6 mmol/L (10 mg/dL) alatt van.
Ha a vércukormérdn a HI jelzés jelenik meg, akkor vércukorszintje valészindleg 33,3 mmol/L (600 mg/dL) fol6tt van.
A hibatizenetekre vonatkozo részletes tajékoztatast a hasznalati Gtmutatoban olvashatja el.

Méréshatar (a kijelzett érték): 0,6 mmol/L (10 mg/dL) a tesztcsik esetében

Rendszer mérési tartomanya: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)

Mintatérfogat: 0,6 L

Mérés idotartama: <4 mésodperc

Rendszerpontossag:

5,55 mmol/L-nél (100 mg/dL-nél) kisebb gliikézkoncentraciok rendszerpontossaganak értékei

+0,28 mmol/L-en beliil +0,56 mmol/L-en beliil +0,83 mmol/L-en beliil
(=5 mg/dL-en beliil) (=10 mg/dL-en beliil) (15 mg/dL-en beliil)

153/162 (94,4 %) 162/162 (100 %) 162/162 (100 %)

5,55 mmol/L-rel (100 mg/dL-rel) egyenld vagy ennél nagyobb gliikdzkoncentraciok rendszerpontossaganak
értékei

=5 %-on beliil +10 %-on beliil +15 %-on beliil
341/438 (77,9 %) 435/438 (99,3 %) 438/438 (100 %)

2,2 mmol/L (39 mg/dL) és 26,7 mmol/L (482 mg/dL) kozotti gliikézkoncentraciok rendszerpontossaganak értékei

+0,83 mmol/L-en beliil vagy =15 %-on beliil (
=15 mg/dL-en beliil vagy =15 %-on beliil)

600/600 (100 %)
Ismételhetdség:
— [mg/dL] 4.9 84,7 1379 | 2163 3532
Atlagertck Tmmol] 23 47 76 12,0 196
soiris Img/dL] 5 2,1 31 53 84
TmmollL] 0,1 0,1 0.2 03 05

Varidcios koefficiens [%] — — 2,2 2,5 2,4
Koztes pontossag:
,,, [mg/dL] 26,1 1184 299,9
Attagérték [mmoll] 26 6,6 16,6

» [mg/dL] 17 34 6,0
Szords [mmollL] 0.1 0.2 03
Varidcios koefficiens [%] — 2,9 2,0

A teljesitmény értékelése a felhasznalo altal: Egy 101 nem hivatésos személy dltal, ujjbegybdl nyert kapilléris

vérmintak vércukorértékét elemzd reprezentativ tanulményt végeztek az Accu-Chek Instant vércukormérd

késziilékkel, ami az aldbbi eredményeket mutatta:

* Az 5,55 mmol/L-nél kisebb (100 mg/dL-nél kisebb) gliikézkoncentracional a mért vércukorértékek 100 %-a
volt a laboratriumi eljarassal mért vércukorértékek +0,83 mmol/L értékein beliil (15 mg/dL értékein belil).

o Az 5,55 mmol/L-rel egyenld vagy annal magasabb (100 mg/dL-rel egyenld vagy annal magasabb)
glilkdzkoncentracional a mért vércukorértékek 96,7 %-a volt a laboratdriumi eljarassal mért vércukorértékek
+15 %-0s értékein beliil.

Medidtor 6,6 %
GDH-FAD enzim 21,3%
Puffer 22,6 %
Stabilizétor 2,3%
Nem reakcioképes osszetevok 472 %

oMinimalis értékek a gyartas idején

Megjegyzés: A jelmagyardzat és a forrasmunkak felsoroldsa a betegtajékoztato végén talalhato.

Kontroll és linearitasi tesztkészletek (ha rendelkezésre aIInak)

Accu-Chek Instant kontrolloldat — A részleteket illetden olvassa el a datho: ajékoztatot
Accu-Chek Instant linearitasi tesztkészlet — A részleteket illetten olvassa el a linearitési tesztkészlethez mellékelt
betegtajékoztatot.

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

Silyos események bejelentése

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel rendelkezd orszagokban lévé beteg/felhasznald/
harmadik fél esetén, ha az eszkdz hasznalata kozben vagy annak hasznalatanak kovetkeztében stlyos esemény
tortént, jelezze azt a gyarténak és a nemzeti hatdsagnak.

KESZULT: 2023-10

I Frissitett tartalmat jelez

Wyréb do samokontroli
Wyréb do badan przytézkowych

Przewidziane zastosowanie

Testy paskowe Accu-Chek Instant wraz z glukometrami Accu-Chek Instant i Accu-Chek Instant S, przeznaczone
sa do stosowania w celu ilo$ciowego pomiaru stezenia glukozy w $wiezej petnej krwi kapilarnej z palca, dioni,
przedramienia i ramienia, jako pomoc w monitorowaniu skutecznosci kontrolowania stezenia glukozy.

Testy paskowe Accu-Chek Instant w potaczeniu z glukometrami Accu-Chek Instant i Accu-Chek Instant S,
przewidziane sg do diagnostyki in vitro wykonywanej w ramach samokontroli przez osoby ze zdiagnozowana
cukrzyca.

Testy paskowe Accu-Chek Instant w potaczeniu z glukometrami Accu-Chek Instant i Accu-Chek Instant S,
przewidziane sa do diagnostyki in vitro wykonywanej przy pacjencie przez personel medyczny w o$rodku zdrowia
lub szpitalu. Badanie krwi zylnej, tetniczej i pobieranej od noworodkéw wykonywac moze jedynie personel
medyczny.

Ten system nie jest przeznaczony do diagnozowania cukrzycy ani do badania probek krwi pgpowinowej
noworodkéw.

Informacja dla uzytkownika

Przed rozpoczeciem pomiaru stezenia glukozy we krwi nalezy zapoznac sig z niniejsza ulotka informacyjna oraz
instrukcja obstugi.

Ulotka informacyjna zawiera ostrzezenia i opisy $rodkow ostroznosci:

/\ OSTRZEZENIE wskazuje na przewidywalne powazne zagrozenie.

/\ SRODEK OSTROZNOSCI opisuje $rodki, jakie nalezy podejmowac w celu bezpiecznego i skutecznego uzywania
wyrobu albo zapobiezenia uszkodzeniu go.

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko uduszenia

Produkt zawiera niewielkie elementy, ktdre moga zosta¢
dala od matych dzieci i 0sob, ktére moga je potknac.
Ryzyko powaznego zdarzenia zdrowotnego
Nieprzestrzeganie instrukcji wykonywania pomiaru lub instrukcji przechowywania i obstugi testéw paskowych
moze prowadzi¢ do nieprawidtowego wyniku pomiaru a co za tym idzie do nieprawidtowej terapii.

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

Ryzyko infekcji

Krew ludzka jest potencjalnym medium przenoszenia infekcji. Nie nalezy narazac innych 0sb na kontakt z
zanieczyszczonymi elementami.

Zuzyty test paskowy nalezy usunac jako materiat zakazny zgodnie z lokalnymi przepisami.

Zawarto$¢ opakowania

Opakowanie zawiera testy paskowe oraz ulotki informacyjne.

Wszystkie czgsci sktadowe opakowania mozna wyrzucac do odpadéw domowych. Po uzyciu testy paskowe nalezy
wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. W razie pytan prosze kontaktowac sie z wiasciwa placowka obstugi
Klienta.

Przechowywanie testow paskowych i postugiwanie si¢ nimi

Jezeli pojemnik z testami paskowymi zostat otwarty albo uszkodzony przed pierwszym uzyciem, jezeli
pokrywka nie jest catkowicie zamknigta, jezeli na pojemniku badz pokrywce widac uszkodzenia albo nie da
sig do korica zamkna¢ pokrywki — nie nalezy uzywac testow paskowych z tego pojemnika. Skontaktowac sie z
wiadciwa placéwka obstugi klienta.

Testy paskowe nalezy przechowywac w temperaturze od 4 do 30 °C. Nie zamrazac testow paskowych.

Testy paskowe mozna uzywac w temperaturze od 4 do 45 °C.

Testy paskowe mozna uzywac i przechowywaé w warunkach wilgotnosci wzglednej powietrza od 10 do

90 %. Nie przechowywac testow paskowych w wysokich temperaturach ani w wilgotnym otoczeniu, takim jak
fazienka lub kuchnia.

Nieuzywane testy paskowe nalezy przechowywac w oryginalnym pojemniku z zamknieta pokrywka.

Zamykac szczelnie pojemnik z testami paskowymi natychmiast po wyjeciu testu paskowego, aby chroni¢
pozostate testy paskowe przed wilgocia.

Test paskowy nalezy zuzy¢ niezwiocznie po wyjeciu z pojemnika z testami paskowymi.

Wyrzucic testy paskowe, ktdrych data waznosci juz uptyneta. Przeterminowane testy paskowe moga wykazac¢
nieprawidtowe wyniki. Data waznosci jest wydrukowana na opakowaniu testéw paskowych i na etykiecie
pojemnika z testami paskowymi obok symbolu £ . Testy paskowe mozna uzywa¢ do uptywu wydrukowanej
daty waznosci, o ile sa prawidtowo przechowywane i uzytkowane. Dotyczy to zaréwno testw paskowych
zawartych w nowym, nieotwartym jeszcze pojemniku, jak i testéw paskowych przechowywanych w juz
otwartym przez uzytkownika pojemniku z testami paskowymi.

Test paskowy mozna uzy¢ tylko jeden raz. Testy paskowe stuza wytacznie do jednorazowego uzytku.

Wykonywanie pomiaru stezenia glukozy we krwi

Sprawdzi¢ w instrukeji obstugi glukometru jak pobrac probke krwi i jak wykona¢ pomiar stezenia glukozy we krwi.

Interpretacja wynikéw pomiaréw

Normalne stezenie glukozy na czczo u osoby dorostej nie chorujgcej na cukrzyce wynosi ponizej 100 mg/dL

(5,6 mmol/L)." Prawidtowe stezenie glukozy u osoby dorostej bez cukrzycy 2 godziny po positku, np. symulowane
za pomocg 75 g doustnego testu tolerancji glukozy (OGTT), wynosi ponizej 140 mg/dL (7,8 mmol/L).? Kryterium
rozpoznania cukrzycy u dorostych jest stezenie glukozy na czczo na poziomie 126 mg/dL lub wyzsze (7,0 mmol/L
lub wyzsze) potwierdzone dwoma pomiarami.'*# Dorosli, u ktdrych stezenie glukozy we krwi badanej na czczo
wynosi od 100 do 125 mg/dL (5,6 do 6,9 mmol/L) okresla sig jako posiadajace nieprawidtowa glikemig na czczo
(stan przedcukrzycowy)." Istnieja takze inne kryteria diagnozowania cukrzycy. Zdiagnozowac cukrzyce moze
tylko lekarz. Dla 0s6b chorych na cukrzyce: Prosze indywidualnie ustali¢ z lekarzem odpowiedni dla siebie zakres
stezenia glukozy we krwi. W przypadku niskiego lub wysokiego stezenia glukozy we krwi nalezy postgpowac w
sposob zalecony przez lekarza.
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Nietypowe wyniki pomiaru

Jezeli na glukometrze wy$wietla sig LO, stezenie glukozy we krwi moze by¢ ponizej 10 mg/dL (0,6 mmol/L).
Jezeli na glukometrze wy$wietla sig HI, stezenie glukozy we krwi moze by¢ powyzej 600 mg/dL (33,3 mmol/L).
Szczegdtowe informacje nt. komunikatéw biedu mozna znalez¢ w instrukcji obstugi.

/\ SRODEK OSTROZNOSCI

Ryzyko powaznego zdarzenia zdrowotnego

Nigdy nie nalezy ignorowac obj ani nie wpi dzac i zmian w terapii cukrzycy bez konsultacji z
lekarzem. Jezeli wyniki pomiaru stezenia glukozy nie odpowiadaja samopoczuciu uzytkownika, prosze wykona¢
nastepujace czynnosci:

o Powtdrzy¢ pomiar stezenia glukozy z nowym testem paskowym.

¢ Wykona¢ kontrole dziatania zgodnie z opisem zamieszczonym w instrukcji obstugi.

o Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi wskazéwki dotyczace innych przyczyn.

Jezeli nadal pojawiaja sie objawy, ktdre sa rozbiezne z wynikami pomiaru stezenia glukozy nalezy skonsultowac
sie z lekarzem.

Zakresy stezen roztworéw kontrolnych Accu-Chek Instant

Control 1: 30-60 mg/dL (1,7-3,3 mmol/L)
Control 2: 252-342 mg/dL (14,0-19,0 mmol/L)

Informacja dla personelu medycznego

System moze by¢ stosowany w profesjonalnych osrodkach opieki zdrowotnej, takich jak gabinety lekarskie,
oddziaty ogélne, przy podejrzeniu cukrzycy oraz w nagtych przypadkach.

Pobieranie probek i przygotowanie ich przez personel medyczny

* Podczas uzywania glukometréw Accu-Chek Instant lub Accu-Chek Instant S nalezy zawsze przestrzegac
obowigzujacych zasad dotyczacych obchodzenia sig z przedmiotami, ktére moga by¢ skazone materiatem
ludzkiego pochodzenia. Nalezy przestrzegac przepisow higieny i zasad bezpieczenstwa obowiazujacych w
danym laboratorium lub o$rodku.

Do przeprowadzenia pomiaru stezenia glukozy we krwi potrzebna jest kropla krwi. Mozna uzy¢ krwi kapilarnej.
Krew Zylna, tetnicza lub pobrana od noworodka moze by¢ réwniez wykorzystana, ale musi by¢ pobrana przez
personel medyczny.

Ostroznie udrozni¢ cewnik dotetniczy zanim probka krwi zostanie pobrana i naniesiona na test paskowy.
System zostat przetestowany na krwi pobranej od noworodka. Dobra praktyka kliniczna nakazuje zachowac
ostroznosc przy interpretacii stezenia glukozy we krwi noworodka ponizej 50 mg/dL (2,8 mmol/L). W
przypadku skrajnych wartodci stezenia glukozy we krwi u noworodkéw nalezy stosowac sie do zalecen
medycznych ustalonych w danym osrodku.

Aby zminimalizowac efekt glikolizy, nalezy koniecznie wykonac pomiary stezenia glukozy we krwi zylnej lub
tetniczej w ciggu 30 minut od momentu pobrania probki krwi.

Przy uzywaniu pipet nalezy zwrdci¢ uwage, aby nie utworzyly sie pecherzyki z powietrzem.

Mozna stosowac probki krwi kapilarnej, zylnej lub tetniczej, ktore zawieraja nastepujace antykoagulanty badz
konserwanty: EDTA, heparyna litowa lub heparyna sodowa. Antykoagulanty zawierajace jodooctan lub fluorek
nie s3 wskazane.

Chiodzone probki nalezy powoli dostosowac do temperatury pokojowej przed przeprowadzeniem pomiaru.

Dodatkowa informacja dla personelu medycznego

Jezeli wyniki pomiaru stezenia glukozy nie odzwierciedlaja klinicznych symptoméw pacjenta lub wydaja sig
nietypowe: zbyt wysokie lub zbyt niskie, nalezy wykona¢ kontrole dziatania. Jezeli kontrola dziatania potwierdzi,
Ze system pracuje wiasciwie, nalezy powtdrzy¢ pomiar stezenia glukozy we krwi. Jezeli wynik drugiego pomiaru
stezenia glukozy nadal wydaje sig nietypowy, nalezy zastosowac sie do odpowiednich procedur ustalonych w
danym osrodku.

Komponenty opakowania nalezy wyrzuca¢ zgodnie z wytycznymi osrodka. Nalezy zapoznac sig z migjscowymi
przepisami, poniewaz moga sie one réznic¢ w zaleznosci od kraju.

Ograniczenia

Niektore problemy zdrowotne moga prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowego wyniku pomiaru. Osoby majace
$wiadomos¢, iz dotyczy ich ktdrykolwiek z ponizszych probleméw zdrowotnych, nie powinny uzywac testu
paskowego. W przypadku watpliwosci, czy ktérykolwiek z tych problemdéw zdrowotnych dotyczy uzytkownika,
nalezy skonsultowac sig z lekarzem.

o Nie uzywac systemu podczas testu wchtaniania ksylozy.

Nie nalezy uzywac tego systemu, jesli pacjent jest leczony propylotiouracylem (PTU) z powodu nadczynnosci
tarczycy lub przetomu tarczycowego. Spowoduje to wy$wietlenie komunikatu btedu E-3. Nigdy nie
podejmowac decyzji dotyczacych leczenia na podstawie komunikatu biedu.

Nie uzywac systemu w trakcie dozylnego podawania kwasu askorbinowego.

Przy zaburzeniach krazenia obwodowego nie zaleca sig pobierania krwi kapilarnej ze standardowo
uzywanych miejsc, poniewaz istnieje mozliwosc, ze fizjologiczne stezenie glukozy nie zostanie prawidiowo
okreslone. Dotyczy to takich przypadkéw jak: znaczne odwodnienie spowodowane kwasica ketonowg w
przebiegu cukrzycy lub zespotem hiperglikemiczno-hipermolalnym (nieketonowy), niedocisnienie, wstrzas,
zdekompensowana niewydolno$¢ serca klasy IV wg NYHA lub miazdzyca tetnic koriczyn dolnych.

Warto$¢ hematokrytu powinna miescic sig w przedziale 10-65 %. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, jezeli
warto$¢ whasnego hematokrytu jest nieznana.

System jest przetestowany do stosowania na wysokosci do 3094 metréw. Nie stosowac systemu na wysokosci
powyzej 3094 metrow.

Charakterystyka dziatania

System Accu-Chek Instant spetnia wymogi normy IS0 15197:2013 (Systemy do badan diagnostycznych in

vitro — Wymagania dotyczace systeméw monitorujacych poziom glukozy we krwi do samokontroli u chorych na
cukrzyce).

Kalibracja i identyfikowalno$¢ (traceability): System (glukometr i testy paskowe) zostat poddany kalibracji
prébkami krwi Zylnej o rdznych stezeniach glukozy. Wartosci referencyjne uzyskano za pomoca metody
heksokinazowej, kalibrowanej metoda ID-GCMS. Metoda ID-GCMS jako metoda najwyzszej klasy metrologicznej
(rzad) jest identyfikowalna (traceable) z pierwotnym standardem NIST. Poprzez ten faricuch wyniki pomiaru
uzyskane przy pomocy testu paskowego dla roztworu kontrolnego mozna réwniez zidentyfikowac w standardzie
NIST.

Granica wykrywalnosci (najnizsza wyswietlana wartos¢): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) dla testu paskowego
Zakres pomiarowy systemu: 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)

Wielkos¢ probki: 0,6 pL

Czas trwania pomiaru: <4 sekund

Doktadnos¢ systemu:
Wyniki dla doktadnosci systemu przy stezeniach glukozy we krwi ponizej 100 mg/dL (ponizej 5,55 mmol/L)

w zakresie +5 mg/dL w zakresie =10 mg/dL w zakresie =15 mg/dL
(w zakresie +0,28 mmol/L) (w zakresie +0,56 mmol/L) (w zakresie +0,83 mmol/L)
153/162 (94,4 %) 162/162 (100 %) 162/162 (100 %)

Wyniki dla doktadnosci systemu przy stezeniu glukozy we krwi rownym lub wigkszym niz 100 mg/dL (réwnym lub
wigkszym niz 5,55 mmol/L)

w zakresie =5 % w zakresie =10 % w zakresie =15 %

341/438 (77,9 %) 435/438 (99,3 %) 438/438 (100 %)

Wyniki dla doktadnosci systemu przy stezeniu glukozy we krwi migdzy 39 mg/dL (2,2 mmol/L) i 482 mg/dL
(26,7 mmol/L)

w zakresie =15 mg/dL lub w zakresie =15 %
(w zakresie +0,83 mmol/L lub w zakresie +15 %)

Precyzja posrednia:

o [mg/dL) 46,1 1184 299,9
Warto$¢ $rednia
[mmol/L] 2,6 6,6 16,6
) [mg/dL] 1,7 34 6,0
0Odchylenie standardowe
[mmol/L] 0,1 0,2 0,3
Wspétczynnik zmiennosci [%)] — 29 2,0

Ocena dziatania przez uzytkownika: Zostato przeprowadzone reprezentatywne badanie z uzyciem systemu

do pomiaru stezenia glukozy we krwi Accu-Chek Instant oceniajace wartosci stezenia glukozy mierzonego w

prébkach krwi kapilarnej z opuszki palca pozyskanych od 101 osdb bez zadnego specjalnego przeszkolenia i dato

ono nastepujace rezultaty:

e Przy stezeniu glukozy we krwi ponizej 100 mg/dL (ponizej 5,55 mmol/L) 100 % wynikéw pomiaru lezato w
zakresie =15 mg/dL (w zakresie +0,83 mmol/L) wynikéw pomiaru procedury laboratoryjnej.

o Przy stezeniu glukozy we krwi réwnym lub wigkszym niz 100 mg/dL (réwnym lub wigkszym niz 5,55 mmol/L)
96,7 % wynikow pomiaru lezato w zakresie +15 % wynikéw pomiaru procedury laboratoryjnej.

Sposob dziatania testu: Enzym uzyty w reakcji na tescie paskowym, FAD-zalezna dehydrogenaza glukozowa

(GDH) wyizolowana z A. oryzae przeksztaica glukoze w prébce krwi do glukonolaktonu. Reakcja ta wywotuje

nieszkodliwy prad staty, ktdry jest przetwarzany za pomoca glukometru w celu interpretacji wyniku pomiaru

stezenia glukozy we krwi. Probka jak i warunki $rodowiskowe sg oceniane za pomoca pradu zmiennego i statego.

Testy paskowe podaja wyniki, ktére odpowiadaja stezeniu glukozy w osoczu krwi zgodnie z zaleceniami

Miedzynarodowej Federacji Chemii Klinicznej i Medycyny Laboratoryjnej (International Federation of Clinical

Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC).° Dlatego tez wyswietla wartosci w odni iu do stezenia

glukozy w osoczu, mimo ze na test paskowy zawsze naniesiona zostaje krew petna.

N3BbpLUBaHE HA U3CNEABaHE HAa KPbBHATa 3axap

BuxTe pbkoBOACTBO 33 NOTPEGUTENS HA FIIOKOMEPa 3 MHCTPYKLMW Kak ia MonyquTe KpbBHa npo6a v Kak aa
M3BbPLUMTE U3CNeBaHe Ha KpbBHATA 3axap.

KakBo 03HayaBar pe3ynraTure OT U3CNEeABaHETO

HopmanHoTo HMBO Ha KpbBHATA 3axap Ha rMajHo Npu Bb3pacTeH, KOWTO He CTPaga oT auater, e nog 5,6 mmol/L
(100 mg/dL)." HopmanHuTe CTOHOCTY Ha KpbBHATA 3axap NP Bb3pacTeH 4oBeK Ge3 AvabeT 2 yaca cnep,
XpaHeHe, Hanp. CUMyNUpaxo Ype3 75 g nepopaneH rmiokosotonepaxTeH Tect (OGTT), ca mo-Hucky ot 7,8 mmol/L
(140 mg/dL).> Kputepwit 3a AnarHocTuumMpaHe Ha avabeT npy Bb3pacTHY e HUBO Ha KPbBHATA 3axap Ha rajHo
7,0 mmol/L unm no-sucoka (126 mg/dL unn no-sucoka), NoTBbPAEHA Npu ABe U3cneasanus.">* BbapactHute
CbC HMBO HA KpbBHATA 3axap Ha rnagHo mMexay 5,6 v 6,9 mmol/L (100 1 125 mg/dL) ce onpegensT kato
TaKuBa C HapyLUeHa 3axap Ha rmaaHo (npes-aunaoer).’ CobluiecTByBaT ApYri AUarHoCTU4HIN KpUTEPUM 33 AnaGeT.
KoHcynupaiite ce ¢ Bawwms MeAVLMHCKY CTIELMAnKCT, 3a Jja Ce YCTaHOBI N uMate AvabeT uim He. 3a xopa
C maGeT: KOHCYNTUpaiiTe Ce ¢ Balums MeMLIMHCKI CTIELMaNiCT OTHOCHO Aviana3oHa Ha kpbBHaTa 3axap, KonTo
€ nofixofisLL 3a Bac. Bue TpsiGBa Aia SiekyBaTe Hickata wiv BUCOKaTa KpbBHa 3axap, kakTo Bu e npenopbyan
BaumsT MEAMLMHCKY CrieLManmcT.

HeoOwuyaiiHn pe3ynTtaTtu 0T U3CNIeABaHETO

Ako rntokomepbT nokaxe LO, kpbeHaTa Bu 3axap moxe Aa e nog 0,6 mmol/L (10 mg/dL).

Axo rntokomepbT nokaxe HI, kpveHata Bi 3axap moxe Aa e Hag 33,3 mmol/L (600 mg/dL).

3a noapo6Ha MH(opMaLWs OTHOCHO CbOGLLEHNSTA 3a TPELLKY BIXKTE PbKOBOACTBO 3a NOTPe6UTeNs.

A\ NMPEANA3HA MSPKA
PHCK OT MHLMAEHT CbC 3a

HuKora He urHopuparite CUMITOMUTE U He NPaBeTe 3HauUTeNHU NPOMeHM BbB Baluata Tepanus 3a Auacert, 6e3
[1a CTe paroBapsiiv CbC CBOS MEAULIMHCKI CMIELMANNCT. AKO Pe3yNTaThbT OT M3C/EABAHETO HA KpbBHATA 3axap
He 0TroBaps Ha HA4MHa, N0 KOWTO Ce YyBCTBATE, ClleABaNTe Ten CTHIKM:

 [loBTOpETE U3CNEABAHETO HA KPbBHA 3axap C HOBA TECT JIeHTa.

Skiad odczynnikaa
Czynnik podredniczacy 6,6 %
Enzym FAD-GDH 21,3% o
Bufor 22,6 %
Stabilizator 2,3%
Substancje nie reagujace 47,2 %

aMinimum w momencie wyprodukowania
Wskazowka: Informacje dotyczace pismiennictwa oraz objasnienia symboli zamieszczono na koricu ulotki.

Zestawy kontrolne i testy linearno$ci (jezeli sa dostepne)

Roztwdr kontrolny Accu-Chek Instant — Szczegéty w ulotce informacyjnej dotaczonej do roztworu kontrolnego.
Test linearno$ci Accu-Chek Instant — Szczegély w ulotce informacyjnej dofaczonej do testu linearnosci.

Aby uzyskac wiecej informaciji, mozna odwiedzi¢ nasza witryng

www.accu-chek.com albo skontaktowac sig z wiasciwa placowka obstugi Klienta.

Zgtaszanie powaznych zdarzen

W przypadku ita/uzytke oby trzeciej w Unii E kiej i w krajach, gdzie obowiazuije taki sam
rezim prawny, jezeli podczas korzystania z tego urzadzenia lub w wyniku jego uzycia nastapito powazne
zdarzenie, prosimy 0 zgtoszenie go producentowi i odpowiedniemu organowi krajowemu.

OSTATNIA AKTUALIZACJA: 2023-10

I Wskazuje zaktualizowang tres¢

W3apenue 3a camotecTBaHe
W3penue 3a TecTBaHe Ha MACTO

MpeaBnaeHo NpunoXxexune

Tect nextuTe Accu-Chek Instant, nanonssanm ¢ rnokomepute Accu-Chek Instant n Accu-Chek Instant S, ca
npe/HasHayeHu 3a KONMYECTBEHO N3MEpPBaHE Ha KDbBHA 3axap B NPACHA KanuApHa Lsna KpbB OT NpbeTa,
JNaHTa, NPeAMILLHVLIATA M TOPHATA YaCT Ha MULLHWLIATA KATo NOMOLLHO CPE/ACTBO 3a HaBIoAeHIe Ha
e()eKTUBHOCTTA Ha KOHTPONA Ha KpbBHATA 3axap.

Tect nextute Accu-Chek Instant, usnonasanm ¢ rnokomepute Accu-Chek Instant n Accu-Chek Instant S, ca
npeaHasHayeHn 3a in-vitro AMarHoCTYeH CaMOKOHTPON OT X0pa C Anacer.

Tect nextuTe Accu-Chek Instant, usnonsganm ¢ rnokomepute Accu-Chek Instant n Accu-Chek Instant S, ca
npeAHa3Hayenn 3a in-vitro AarHocTuyHa ynotpe6a 3a TecTBaHe Ha MSCTO OT MEAVLIMHCKY CreLManicTy B
G0NHUYHY 3aBeeHNs. VI3CNIeABaHETO Ha BEHO3HA, apTepuaHa i HeoHaTanHa KpbB € OrpaHi4eHo Jio ynotpeda ot
MEWLIHCK CTIeLManicTy.

CvcTemaTa He € npejHasHayeHa HUTo 3a AUarHoCTUKa Ha 3axapeH AuaGeT, HUTO 3a V3CNEABaHE Ha HEOHATaHM
KPbBHY NPOGY OT MbHa BPbB.

Wndopmauus 3a notpedutenure

ﬂpoqueTe Tasu NNCTOBKA M PbKOBOACTBOTO 3a nmpeﬁmenﬂ Npeju N3BbpLUBAHE Ha M3CneJiBaHe Ha KpbBHATa
3axap.

JMcTOBKATa ChAbPKA NPEAYNPEXAEHNS U NPEANasHN MepKi:

A\ NPERYNPEXEHUE nokassa npeasuavma cepuosHa onacHocT.

/\ MPEANA3HA MSAPKA onvcBa Msipka, KosiTo TpsioBa Jla M3nbAHsBaTe, 3a a U3no3sate NpoaykTa 6e3onackHo
eheKTUBHO WM 3a Jia NPEAOTBPATUTE NOBPEAA Ha MPOAYKT.

A\ NPEQYNPEXAEHUE
Puck ot 3apywasane
To3v NPOAYKT CbAbPXKA MK YacTu, KOUTO MOrar a Gbaar norbaHaTi. ChXpaHsiBaiiTe MankuTe YacTi
Jiasiede 0T Masku Jiewa v inua, KOUTo MOXE A MOrbAHAT MaskuTe YacTy.
PUCK OT MHUMAEHT CbC CEPUO3HM NOCNEACTBUS 3a 3APaBETO
HecnassaHeTo Ha MHCTPYKLWWUTE 3a TECTBAHE VN MHCTPYKLVNTE 3a CbXpaHeHue 1 paboTa C TeCT SIeHTUTe
MOXE /1a JI0Be/ie 0 HenpaByIHi PE3YNTaTy OT U3CNEaBaHETO, KOETO MOXE /a J0BEAe /10 HenpasunHa
Tepanms.
BH/MaTenHo npoyeTeTe 1 crieaBaiTe MHCTPYKLMUTE B PbKOBOACTBOTO 3a NOTPEGUTENS 1 B UCTOBKATA 33 TECT
TIEHTUTE W KOHTPOJHWUTE PasTBOpH.
Puck ot nHthekums
YoBeLukaTa KpbB € NOTEHLWANEH M3TOYHIK 3a NPeAaBaHe Ha MHAeKLwK. U36srBaitTe u3naraHeTo Ha Apyru
X0pa Ha 3aMbPCEHN KOMMOHEHTH.
V3xBbpnsiiTe U3non3BaHaTa TeCT JIeHTa Kato MH(EKLMO3eH MaTepuan B COTBETCTBIE C pasnopeaouTe,
[eiicTBalLy BbB Bawara Abpxasa.
CbabpXxaHue Ha onakoBKaTa
0nakoBKa, CbAbpXKaLLa TECT NEHTU 1 IMCTOBKM.
Beuykm Helwa, KOUTO Ce ChAbPXKAT B ONakoBKara, Morat Ja 6baar u 3a€[1HO C 0 T GUTOBM
oTnagbum. I/stabpne're W3N0/I3BAHNTE TECT JIEHTU CbINACHO MECTHUTE pasnopenﬁu. AKO MMaTe HsIKaKBM BbnpocK,
cBbpXeTe ce ¢ Roche.
CbxpaHeHue u paboTa ¢ TECT JIEHTUTE
* AKO KOHTEIIHEPBT € 0TBOPEH MM NOBPE/EH, NPe/V A U3NoN3sare TECT IEHTUTE 3a MbPBI MbT, ako Kanaykara
HE € Hanb/IHO 3aTBOPEHa, ako 3abenexuTe Kakeato [1a e NoBpeAa no Kanavkara unm KDHTEﬁHepa wimn
aKO HeLLo Nnonpeyu Ha Kanaykara 3a ce 3aTBopi o Heol HauuH, He TE TECT JIEHTUTE.
Cabpxere ce ¢ Roche.
CbxpansBaiiTe TeCT NieHTUTe Npu Temnepatypu Mexay 4 u 30 °C. He 3ampassiBaiiTe TeCT NIeHTUTe.
3nonsBarite TeCT NeHTUTE Npu Temnepatypu Mexzay 4 v 45 °C.
V3non3Balite 1 ChxpansiBaiiTe TeCT NeHTUTe Npi BRaxHocT mexxay 10 1 90 %. He cbxpanxsBaiiTe TecT
JIEHTUTE Ha MeCTa C BICOKA TeMnepatypa it BIaXXHOCT KaTo GaHs Uin KyxHs..
CbXpaHsiBailTe HeU3NON3BAHNUTE TECT NEHTY B OPUTVHANHYS KOHTEIHep C TECT NIEHTY ChC 3aTBOPeHa kanauka.
3aTBOpETE MTLTHO KOHTEIIHEPA C TECT JIEHTU HENOCPEACTBEHO Clef, U3BKIAHE HA TECT JIeHTa, 3a Aa
3aLLMTUTe TECT IEHTUTE OT BNara.

. iTe TECT NeHTaTa HeNoCPEACTBEHO CTEf} U3BAXKAAHETO Vi OT KOHTEHEPa C TECT NEHTH.

Ako CPOKbT Ha rOHOCT € U3TEKbJ1, U3XBBP/ETE TECT NEHTUTE. TecT NeHTH C U3TEKBA CpOK Ha rofHoCT morat
J1a 0BE/AT 10 HEMpaBUHN peaynTaT. CPOKBT Ha FOAHOCT € OTMeyaTaH Ha OnakoBKara TECT JIEHT U Ha
€TUKETa Ha KOHTEVHepa C TeCT NeHTUTe 10 <. TeCT NeHTUTe MoraT Jia Ce U3Mo3Bart 0 0TneyataHmus cpok
Ha TOAHOCT, aKO Ca CbXf " ToBa BV 32 TECT NIEHTY OT HOB, HEOTBAPSIH
KOHTEVHEp C TECT IEHTU 1 3a TECT JIEHTH OT BEYE OTBOPEH OT NOTPEOUTENS KOHTEAHEp.

13non3BaiiTe TeCT NeHTaTa camo BEAHLX. TeCT NIEHTUTE ca camo 3a eHOKpaTHa ynoTpeoa.

600/600 (100 %)
Powtarzalnos¢: .
o [mg/dL] 41,9 84,7 137,9 216,3 353,2
Wartos¢ Srednia n
[mmol/L] 23 47 7,6 12,0 19,6 .
Odchylenie [mg/dL] 1,5 2,1 3,1 53 8,4
standardowe [mmol/L] 0,1 0,1 0,2 0,3 05
Wspétczynnik zmiennosci [%)] — — 22 2,5 24

ITe KOHTPOJIEH TECT Taka, KaKTo € 0nMCaHO B PbKOBOACTBOTO 32 NOTPEGHUTENS.
© BiKTe PbKOBOACTBOTO 3a NOTPEGUTENS 32 MHIOPMALMA 33 APYTIA MPUYMHN.

AKo BaluuTe CMMNTOMY BCE OLLE He CbOTBETCTBAT HA Pe3yNTaTuTe OT M3CNeABAHETO, CBbPXETE Ce C Bawmns
MEAVLWMHCKK cneuuanuct.

KOHLEeHTPaLMOHeH Auana3oHn Ha KOHTPOJIHNS Pa3TBop

Accu-Chek Instant

Control 1: 1,7-3,3 mmol/L (30-60 mg/dL)
Control 2: 14,0-19,0 mmol/L (252-342 mg/dL)

WHdopmaums 3a MeAULIMHCKN CeLnanmcTy

CvcTemara MOXe A Ce M3N0n3Ba B MEAULMHCKA CPefa, HanpUMep B NIEKapCKy KaGUHETH, 06LLOTEPANEBTUYHI
OTAENEHNs, NP Cy4ayn CbC CbMHEHVE 3 MABET 11 B CTIELLHY CyYau.

B3emaHe 1 NoAroToBKa Ha NPo6M OT MeAULMHCKM CMELUanncTyi

o Korarto unonssarte rnokomepute Accu-Chek Instant u Accu-Chek Instant S, BuHaru cnaasaiiTe BbanpueTute
npoLieaypy 3a patoTa ¢ NPeAMETH, KOUTO Ca MOTEHLMANHO 3aMbPCEHN C HOBELUKY MaTepuan. N3nbHssaite
BCWYKM pa3nopen6u 3a xurueHa 1 6e3onacHocT BbB Bawara na6opatopus unu 60HUYHO 3aBELEHME.

© 3au3BbpLUBAHE HA M3CNeABaHe Ha KpbBHATA 3axap e HeobX0AMMa Kanka Kpbe. Moxe fa ce unonssa
KanunsipHa KpbB. Moxe Aa ce 13nonasa BEHO3Ha, apTepuanta v HeoHaTaHa KpbB, Ho TPioBa Aa Gbae
B3€Ta 0T MEAULMHCKIN CNEeLnanncTu.

 Mpeny fa Gbje B3eTa kpbBHA NP0Ga U a Gb/ie NOCTaBEHa BbPXY TECT NEHTaTa, apTepUaHITe KateTpn
Tpsi6Ba fia GbAAT 0CBOGOAEHM.

o CucTemara e u3cneBaxa ¢ HeoHaranHa KpbB. B pamkuTe Ha oGpara KiuHuYHa NpakTuKa ce npenopbysa
BHMMATEJHOTO MHTEPNPETUPAHE Ha CTOHOCTY Ha KpbBHATa 3axap nop 2,8 mmol/L (50 mg/dL) B HeoHaTanHa
KpbB. Cna3paiiTe NPenopbKuTe 3a NocneaBaLLy rPVKM, BbaNpUETH B 34PABHOTO 3aBEAEHUE MPU KDUTUYHI
CTOMHOCTU Ha KpbBHATa 3axap npu HOBOPOAEHW.

e 3a Aa Ce CBeAe A0 MUHUMYM ed)eKn:T Ha rUKoNn3a, n3cneasaHnaTa Ha BeH03Ha Unn aptepuanta KpbeHa
3axap TpsiGBa Jia Ce U3BLPLIBAT B PAMKWTE Ha 30 MIUHYTY OT B3EMAHETO Ha KpbBHHUTE MPOGY.

e Korato u3nonasare nuneTy, U3GAreaiTe Bb3AYLIHUTE MexypyeTa.

o ca BEHO3HY ¥ apTepuasHi KpbBHY NPOGH, KOUTO ChIbPXKAT ClIEAHUTE
AHTVKOAryNIaHTY W KoHcepaanTy: EDTA, XenapuH IUTUil uav xenapuH Hatpuit. He ce npenopbysar
AHTUKOAryNaHTH, ChAbPXALLY HOA0ALETaT UK hAYOPUL.

o [lpeay U3cneaBaHeTo CbxpaHsBaHUTe B XNaAUIHIK KPbBHI Npo6u Tps6Ba Aa 6baaT 3atonneHu 6aBHo 4o
CTailHa Temneparypa.

}J,onbnumenua VIHdJOpMaLIMSl 3a MEeAULIMHCKKN cneuuanucTun

AKO pe3ynTaTbT 0T U3CNIEABAHETO HA KPbBHATa 3axap He 0TrOBaps Ha KIMHUYHUTE CUMNTOMI Ha NALMeHTa

NN U3MNEXAA HEOBMYAIAHO BUCOK MM HUCHK, U3BBPLUETE KOHTPONEH TECT. AKO KOHTPOSHUST TECT NOTBBPAW,

Ye cucTemara thyHKLMOHMpa M0BTOPETE W 0 Ha KpbBHATA 3axap. AKO BTOPUST pesynTar

0T M3CNeABaHETO Ha KPbBHATA 3axap BCE OLLE U3MNeXAa Heobn4aeH, CneasaiiTe yKasaHUATa Ha 3paBHOTO
3aBEJIeHE OTHOCHO OMbHUTENHY JENCTBYS.

V3XBbpRETe ChABPKAHUETO HA ONAKOBKATA ChJIACHO YKA3aHWUATA HA 3APABHOTO 3aBefeHue. KOHCynTupaiiTe ce ¢
MECTHWTE pasnopesGu, Thit KaTo Te MOXe Ja Ce PasnnyaBaT B OTAENHUTE IbPXKaBH.

OnpepeneHnn 3[paBOCIOBHM CHCTOSHINS MOXE Ja AOBEAAT A0 HENPaBUNEH Pe3YNTaT 0T U3CNEABaHETO. AKO
3HaeTe, Ye eAHO WK noseye OT CieHNTe 3[4PaBOCN0BHI CbCTOAHNA Ce OTHACAT 0 Bac, He U3non3BarTe TecT
JIeHTaTa. AKO He CTe CUTYPHI aNn HAKOE OT 3APaBOCMOBHNUTE CbCTOSHNA € B/MAHO 3a Bac, Ce CBLPXETE C
Bawwms MEAULMHCKN CneunanucT.

* He u3nonasaiite cuctemara no BpeMe Ha TECT 3a HaTOBapBaHe C KCuno3a.

* He u3nonasaiite cuctemara, ako cTe NpeMUHaiy fieyeHme ¢ nponuaTuoypauun (PTU) 3a xunepTupeonansbm
WM TUPEOTOKCHYHA Kkpu3a. Tosa Lue AoBeAe A0 CboblueHme 3a rpeluka E-3. Hukora He B3emaiite
TEpaneBTUYHI PELLIEHIS Bb3 OCHOBA HA CHOOLLEHNE 32 rpeLLKa.

* He u3nonasaiite cuctemara, ako cTe NOANOKEH Ha MHTPABEHO3HO NPUMOXKEHNE HA aCKOPGUHOBA KUCENWHA.

* Ao nepudhepHata LMpKynauus e HapyLieHa, B3eMaHeTO Ha KanunsapHa Kpbe 0T 0A06peHuTe 3a B3eMaHe
Ha NPo6U MeCcTa He Ce MPEnopbyBa, Thil KATO PE3YNTATUTE MOXE A HE 0TPA3ABAT AENICTBUTENHOTO
[1)I/I3I/I0}10I'M‘{HO HWBO Ha KpbBHaTa 3axap. Tosa moxe Aa € BaNnaHo npu cnegHuTe 00CTOATENCTBA: TEXKA
JiexvipaTaums B pesynTar Ha AaGeTHa KEToaLua03a uiv nopaa XMNeprnukeMuyen Xunepocmonapes
HEKETOTUYEH CUHAPOM, XVNOTEH3WS, LLOK, EKOMMEHCUPaHa ChPAEYHa HEA0CTATYHOCT IV (hyHKLMOHAnEH
Kknac no NYHA unu nepucepHo 0Ky3uBHO 3a60nsBaHe Ha apTepuin.

*  XemaTokpuTbT TpsiGBa Aa Gbe Mexay 10 1 65 %. MonuTaiiTe MEAULMHCKMS CTIELMANKCT, aKo He 3HaeTe CBOst
XEMaTOKpUT.

o Taau cuctema e U3nNUTBaHa Npy HAZAMOPCKW BUCO4MHN A0 3094 MeTpa. He n3nonagaiite cuctemara npu
HaAMOPCKW BUCOYMHN HAZ 3094 meTpa.

PaGoTHM XapaKTepMCTMKK

Cuctemara Accu-Chek Instant otroBapsi Ha uancksanmsTa Ha IS0 15197:2013 (Cuctemm 3a in vitro AuarHocTMyHIN
n3cnezBaxyts — V13vckBaHms 3a cvcTeMuTe 3a HaGNIOAEHIe Ha KpbBHATA 3axap 3 CAMOCTOSITENHO M3CneBaHe
NPy KOHTPON Ha 3axapeH Avaober).

KanuGpupate u npocneaumoct: Cuctemara (FIOKOMEp 1 TECT NIEHTH) Ce Kanubpupa ¢ BEHO3HA KPbB,
ChAbPXKALLA PA3NNYHI KOHLIEHTPALMM Ha [MH0K03a KaTo kanubpatop. PechepeHTHUTE CTOHOCTY Ce onpeaensT
C MOMOLLTA HA XEKCOKMHA3HWs METOA, KOIATO ce kanmbpupa ¢ metopa Ha ID-GCMS. MetoabT Ha ID-GCMS kato
METOABT C Hail-BIUCOKO METPONIOTMYHO KAYECTBO (TIOCNIEA0BATENHOCT) € MPOCAEAUM /30 MbpBUYEH CTaHAapT NIST
(traceable). 13non3Baiikyt Ta3n NpOCAEAVMOCT Ha BepUraTa, peaynTaTue 3a KOHTPOSTHU pasTBOPH, MOMY4YeHN ¢
Teau TECT IEHTH, CbLLO MoraT Aa 6baat npocnesenn koM NIST cTaHgapta.

I'paHuLa Ha OTYMTaHe (Hali-HMCKaTa noka3aHa cToiHocT): 0,6 mmol/L (10 mg/dL) 3a TecT nexTara
Jvana3oH Ha u3mepsaHe Ha cuctemara: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)

FonemuHa Ha npo6ara: 0,6 jL

n Ha <4 cekyHamn

TouyHocT Ha cucTemara:

PeaynTatyt 3a TOYHOCTTA Ha CUCTEMATA MPW KOHLEHTPaLWMK Ha FH0K03a, N0-HUCKM 0T 5,55 mmol/L (no-Hucku ot

100 mg/dL)

B pamkuTe Ha =0,28 mmol/L
(B pamkuTe Ha +5 mg/dL)

153/162 (94,4 %)

B pamkuTe Ha 0,56 mmol/L
(B pamkuTe Ha =10 mg/dL)

162/162 (100 %)

B pamkuTe Ha 0,83 mmol/L
(B pamkute Ha =15 mg/dL)

162/162 (100 %)

PesyntaTyt 3a TO4HOCTTA Ha CUCTEMATA NPY KOHLIGHTPALWMM Ha r1IH0K03a, PaBHI WK N0-BMCOKM OT 5,55 mmol/L
(paBHM U no-sucoku ot 100 mg/dL)

JupPouAeuteite TIC 0dnyieg xpriong 1 TIC NAEKTPOVIKE 08nyieg xpriong / Nézze meg
a hasznélati Gtmutatot vagy az elektronikus hasznalati Gtmutatdt / Zapoznac sie z
instrukcja obstugi w wersji papierowej badz elektronicznej / Koncyntupaiite ce ¢
VHCTPYKUMMTE 32 ynoTpe6a Uim ¢ eNeKTPOHHUTE MHCTPYKLMK 3a yroTpe6a

Axohoubrjate TIC 08nyieg xpriong (uAe abpBolo) / Kovesse a hasznalati Gtmutatot
(kék szimbolum) / Przestrzegaj instrukcji obstugi (niebieski symbol) / Cnassaiite
VHCTPYKUMsTA 3a ynoTpe6a (CuH cumBson)

B pamkuTe Ha =5 % B pamkuTe Ha =10 % B pamkute Ha =15 %
341/438 (77,9 %) 435/438 (99,3 %) 438/438 (100 %)
Pesyntaty 3a TOYHOCTTA Ha CUCTEMATA NPW KOHLIEHTPaLWa Ha rioKo3a mexay 2,2 mmol/L (39 mg/dL) n
26,7 mmol/L (482 mg/dL)
B pamkuTe Ha = 0,83 mmol/L unu B pamkute Ha =15 %
(B pamkuTe Ha + 15 mg/dL unu B pamkute Ha =15 %)
600/600 (100 %)
MosTOpsiemocT:
Cpeaa [mg/dL] 419 84,7 1379 216,3 353,2
CTOiHOCT [mmol/L] 23 47 76 12,0 19,6
CTaHpapTHo [mg/dL] 15 2,1 3,1 53 84
OTKJIOHEHWE [mmol/L] 0,1 0,1 0,2 0,3 0,5
KoedmumeHT Ha Bapuaums (%) — — 2,2 2,5 2,4
Me)xp,uuna npeun3HocT:
. [mg/dL] 46,1 118,4 299,9
CpepaHa CcToiHOCT
[mmol/L] 2,6 6,6 16,6
[mo/dL] 17 34 6,0
CTaHpAapTHO OTKNOHEHNE
[mmol/L] 0,1 0,2 0,3
KoedmumeHT Ha Bapuauws (%) — 29 2,0

OLeHKa Ha M3MbJIHEHUETO OT CTPAHA Ha NOTpeGUTeNs: B NpeACTaBUTENHO NPOYYBaHE, NPOBEAEHO C NOMOLLTA

Ha cucTemara 3a HabniofeHme Ha kpbBHaTa 3axap Accu-Chek Instant, 3a oueHKa Ha CTOHOCTWTE Ha rloKo3aTa

B NPOGK OT KANUNAPHA KPbB, B3ETA OT BbPXa Ha NpbcTa Ha 101 HenpodecroHanHy noTpe6uTeny, ca nonyyeHn

CNIefiHUTe pesynTaTy:

o [lpn KOHLEHTPALWSA Ha FMI0K03a, N0-HKcKa oT 5,55 mmol/L (mo-Hucka ot 100 mg/dL), 100 % ot pesyntatute
0T M3CeaBaHeTo ce Hamupar B pamkuTe Ha +0,83 mmol/L (B pamkuTe Ha =15 mg/dL) oT pesyntatute Ha
na6opaTopHaTa npoLieaypa.

© [Ipu KOHLEHTpaLWA Ha ri0K03a, paBHa WK No-Bucoka oT 5,55 mmol/L (pasHa uam no-sucoka ot 100 mg/dL),
96,7 % OT pesynTaTuTe 0T U3C/IEABAHETO Ce HAMUPAT B paMKUTE Ha =15 % OT pesynTatuTe Ha nabopaTopHata
npoueaypa.

MpuHUMN Ha 3cnepBaHeTo: EH3MMBT Ha TecT nexTara, FAD-3asucuma rnoko3oaexuaporexasa (GDH),

ekcnpecvpana B A. oryzae, NpeBpbLA [Mi0K03aTa B KPbBHATA P06 B [HOKOHONAKTOH. Tasi peakums cbajasa

Ge3Bpe/ieH Npas TOK, KOITO IIIOKOMEPBT MHTEPNPETUPA KAaTo Pe3ynTara oT U3CNeABAHETO Ha kpbBHATA 3axap.

Mpo6aTa v YCnoBusTa Ha OKONHATa CPefa Ce OLEHSIBAT C MOMOLLTA Ha MPOMEHIIMBOTOKOBI 11 NPaBOTOKOBK

CUrHanm.

Teaw TECT NEHTU aBaT Pe3ynTaTy, KOUTO OTFOBAPST HA KOHLIEHTPALMUTE HA KPbBHA 3axap B nnasmara

CBIMACHO Npenopbkata Ha MexayHapoaHaTa (eaepauus no KIMHUYHA XUMUS 1 nabopatopHa MeauLmHa

(International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC).> Mopapu ToBa riokoMepbT nokassa

KOHLIEHTPaLWN Ha KpbBHATa 3axap, KOUTO Ce CbOTHACAT KbM Mnia3mara, Bbnpeky Ye BbpXy TECT NIeHTaTa BUHarun

Ce NoCTaBs LiANa KpbB.

CbCTaB Ha peakTMBad

Megwmatop 6,6 %
EH3um FAD-GDH 21,3%
Bydep 22,6 %
Crabunusatop 23%
HepeakTuBHN chCTaBKM 472 %

aMUHUMYM B MOMEHTA Ha MPOU3BOACTBO

3abenexka: 3a 06siCHeHMe Ha U3N0N3BAHUTE CUMBONY Y PECYEPEHLIN BIDKTE Kpas Ha a3 MCTOBKA.
KOHTpOnHW pa3TBOPY 1 KMTOBE 3a U3CNeABaHe Ha IMHEAHOCTTA (aKo uma
HaNnn4Hu)

KonTtponeH paateop Accu-Chek Instant — 3a noapo6HOCTY BUXTE NMCTOBKATA HA KOHTPONHWS PasTBOp.

KuT 3a u3cnesaxe Ha nuHeitHocTTa Accu-Chek Instant — 3a nogpoGHOCTY BIXKTE NMCTOBKATA Ha KUTa 3a
13CcNnefiBaHe Ha IMHEIHOCTTa.

lMoceTeTe HaLWMs MHTEPHET CalnT Ha Www.accu-chek.com unm ce cBbpXXeTe ¢ MECTHUA npeacTasuTen Ha Roche 3a
noBeye MHopMaLms.

aBaHe Ha Ceprno3HN MHLUMUAEHTU

3 NaUMeHT/NOTPeGUTEN/TpETa CTpaHa B EBPONEIICKHS Cbi03 M B CTDAHI C IWIHTUEH PEryNaTOpEH PEXMM: ako
10 BPEME Ha U3NO3BAHETO Ha TOBA U3ENUE WU B PE3YATAT Ha HETOBOTO U3NON3BAHE & Bb3HUKHAN CEPUO3EH
VHUMZEHT, MONA, OKNazBaiATe ro Ha NPOM3BOAMTENS U Ha Balns HaLVOHaNeH 0praH.
NOCNEAHO AKTYAJIU3UPAHE: 2023-10

1 Nocousa akryanusupano chabpxaie
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Mpogoy, avatpé€te oTIC OKETIKE Pe TNV aohAAela IapaTnPnoeLg aTo eyxelpidlo
TWV 08NylWV Xpriang Tiou auvodelel autd To Tipoidv. / Figyelem, tartsa be a termék
hasznalati Gtmutatdjaban talalhato biztonségi eldirdsokat. / Uwaga, nalezy
przestrzegac wskazowek bezpieczenstwa zawartych w instrukcji obstugi do

tego produktu. / BHUMaHue, cna3Baiite ykasaHusTa 3a Ge30MacHOCT, NOCOYeHH B
VHCTPYKUKATa 32 paboTa Ha T03W NpoAyKT.

Meplopiayioi Beppokpaciag / Homérséklethatdr / Dopuszczalna temperatura /
OrpaHuyeHue Ha Temnepartypara

Meplopiapioi vypasiag atposdaipac / Paratartalom tartomany / Dopuszczalna
il §¢ powietrza / Orp: Ha TTa

el > ||

Huepopnvia Aéng (avoikto / khetotd) / Felhasznalhatd (felbontas utén / el6tt) / Data
waznosci (otwarty / nieotwarty) / Cpok Ha rosHOCT A0 (OTBOPEH W HeOTBapsH)

v

‘0Aa Ta QVTIKEipEva TIOU TIEPIEXOVTAL OTN GUOKELaaia PTopolv va amoppipBoly ata
OIKIOKA artoppippata. AToppiyTe XpnatpoTtomnpéves SOKIUAOTIKES Tawieg a0pdwva pe
TOUG TOTIIKOUG KAVOVIGHOUG TTou LoxUoLY atn Xwpa oag. / A csomagolasban lévd barmely
tartozék bedobhatd a szokvanyos haztartasi hulladékba. A hasznalt tesztcsikokat a
helyi szabélyokkal dsszhangban dobja ki. / Wszystkie czgsci sktadowe opakowania
mozna wyrzucac do odpadéw domowych. Po uzyciu testy paskowe nalezy wyrzuci¢
zgodnie z lokalnymi przepisami. / Bcuyku Helwa, KOUTO Ce CbbpXKaT B ONaKoBKaTa,
Morar fia GbjaT U3XBbPASHY 336AHO C 06MYaitHITE GUTOBM OTNaAbLI. 13xBbpNETE
13n0N13BaHNTE TECT JIEHTW CbrNIaCHO MECTHUTE pasnopegﬁw.

Huepopnvia kataokevric / Gyartas iddpontja / Data produkcji / [lata Ha npon3BoAcTBO

latpoteyvoAoyikd Tipoidv yia in vitro Slayvwatikr xpron / In vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdz / Wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro / In-vitro
[MarHoCTUYHO MeAULMHCKO U3aenve

Teyvohoytko Tpoiov yia autodiayvwon / Onellendrzésre szolgald eszkdz / Wyrdb do
samokontroli / U3nenve 3a camoTecTsaHe

Texvooylko Tipoiov yia SlayvwoTikég e€etaoel kovid atov aabevr / Betegkozeli
laboratdriumi diagnosztikdra hasznélt eszkdz / Wyrdb do badar przytézkowych /
3penve 3a TecTBaHe Ha MACTO

Kataokevaotrc / Gyartd / Wytwdrca / Mpoussoguten

Movadikd avayvwplaTiko Ttpoiovtog / Egyedi eszkozazonositd / Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu / YHukaneH naeHTudukatop Ha U3genuata

Ap1Buoc katadyou / Kataldgusszam / Numer katalogowy / KatanoxeH Homep

Telplakog apibpoc / Sorozatszam / Numer seryjny / CepueH Homep

ApiBpoc Ttaptidag / Gyartasi szam / Kod partii / MapTuaeH Homep

Juppopdavetal pe Tic Slatagelg g loxovaa vopoBeaiag Tng EE / Megfelel

az alkalmazand6 EU-jogszabalyok rendelkezéseinek / Zgodne z przepisami
obowigzujacego prawodawstwa UE / CboTBETCTBa Ha pa3nopestuTe Ha MpUoXMOTo
3aKOHOAATeNcTBo Ha EC

Bwnrapus

LieHTbp 3a NOMOLL 1 0GCNY)KBAHE HA KIMEHTU:

Ten: 02/974 89 44
www.marvena.com

EAAada

Kévtpo e€umtnpétnong TeAaTwV Kat TEXVIKAC LTTOOTHPIENG:

TnA.: 210 2703700

DAwpedv Mpappr E§urtnpétnong NeAatwv AaBrtn: 800 11 71000

www.accu-chek.gr

Magyarorszag

Ugyfélszolgalat: 06-80-200-694
Bdvebb informécio: www.vercukormeres.hu

Polska
Obstuga klienta:

Infolinia na terenie Polski: 801 080 104*
*Optata za pofaczenie jest zgodna z planem taryfikacyjnym danego operatora

www.accu-chek.pl

C€ozs
ad

IVD

Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim, Germany
www.accu-chek.com

ACCU-CHEK and ACCU-CHEK INSTANT are trademarks of Roche.
© 2023 Roche Diabetes Care
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