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WYR_OB MEDYCZNY DO DIAGNOSTYKI IN VITRO — NIE
SPOZYWAC!

Przewidziane zastosowanie

Roztwor kontrolny stuzy do przeprowadzania kontroli dziatania z
uzyciem przeznaczonych do tego celu testow paskowych i
glukometréw. Przeznaczony jest do samokontroli przez osoby chore
na cukrzyce oraz do kontroli przy pacjencie przeprowadzanej przez
personel medyczny.

Kompatybilne testy paskowe i urzadzenia to testy paskowe
Accu-Chek Active oraz glukometr Accu-Chek Active.

Przed rozpoczgciem

Przed uzyciem roztworéw kontrolnych nalezy przeczyta¢ niniejsza
ulotke informacyjng, ulotke informacyjng testéw paskowych
Accu-Chek Active i instrukcje obstugi glukometru Accu-Chek Active.
Instrukcja obstugi zawiera wszelkie informacje niezbedne do
przeprowadzenia kontroli dziatania oraz zinterpretowania jej wyniku.
Dane na temat charakterystyki dziatania systemu Accu-Chek Active
znajduja sie w ulotce informacyjnej testow paskowych Accu-Chek
Active.

W razie pytan prosimy o skontaktowanie si¢ z wtasciwg placowkg
obstugi klienta.

Ulotka informacyjna zawiera ostrzezenia:
OSTRZEZENIE wskazuje na przewidywalne powazne zagrozenie.

/\ 0STRZEZENIE

Ryzyko uduszenia
Produkt zawiera niewielkie elementy, ktdre moga zostac potknigte.

Niewielkie elementy nalezy przechowywa¢ z dala od matych
dzieci i 0s6b, ktore moga je potknac.

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

EUH208 — Zawiera 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-on i 2-metylo-
2H-izotiazol-3-on (3:1). Moze powodowaC wystgpienie reakcji
alergicznej*.

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

Wynik kontroli dziatania musi miesci¢ sie w obrebie zakresu stezen
wskazanych w tabeli stezen wydrukowanej na etykiecie
umieszczonej na pojemniku z testami paskowymi. Zakres stezen
wskazuje dopuszczalne wyniki kontroli dziatania.

Jesli wynik pomiaru kontroli dziatania nie miesci si¢ w podanym
zakresie stezen, nie ma juz pewnosci co do prawidtowego dziatania
glukometru i testéw paskowych. Nie uzywac glukometru ani testow
paskowych. Skontaktuj sie z placowkg obstugi klienta.

Zawartos¢ opakowania

e 1 buteleczka roztworu kontrolnego z niskim stgzeniem glukozy
(Control 1, niebieska zatyczka i niebieski napis na etykiecie)

e 1 buteleczka roztworu kontrolnego z wysokim stezeniem glukozy
(Control 2, czerwona zatyczka i czerwony napis na etykiecie)

e 1 ulotka informacyjna

Dodatkowo potrzebne do wykonania kontroli dziatania

e Glukometr Accu-Chek Active z instrukcjg obstugi
o Testy paskowe Accu-Chek Active z ulotkg informacyjng
e (Czysty, suchy recznik papierowy

Prawidiowe przechowywanie i uzytkowanie roztworéw
kontrolnych

Nieprawidtowo przechowywane lub uzytkowane roztwory kontrolne
moga prowadzi¢ do uzyskania wynikéw poza wskazanym zakresem
stezen.

e Buteleczki sg napetniane roztworem w sposob sterylny. Aby
unikng¢ zanieczyszczenia, nie nalezy dotyka¢ palcami ani testem
paskowym koncowki buteleczki. Zanieczyszczone roztwory
kontrolne mogg powodowaé uzyskanie nieprawidtowych
wynikéw kontroli dziatania.

Mozna uzywa¢ tylko roztworéw kontrolnych, ktérych data
waznosci jeszcze nie uptynefa. Data waznosci znajduje sie obok
symbolu & na etykiecie buteleczki i na opakowaniu.

Roztwory kontrolne nalezy przechowywaé w temperaturach od
+2 do +30°C. Roztwory kontrolne przechowywane w
temperaturach lezacych poza tym zakresem mogg okazac sie
nieprzydatne do uzycia przed uptywem daty waznosci.

W przypadku przechowywania i uzytkowania roztwordw
kontrolnych zgodnie z instrukcja, roztwory te pozostajg stabilne
przez 3 miesigce od chwili otwarcia buteleczki po raz pierwszy.
Nie nalezy jednak uzywac roztworéw kontrolnych po uptywie ich
daty waznosci, umieszczonej obok symbolu & na buteleczce.
Przy wykonywaniu kontroli dziatania roztwory kontrolne muszg
mie¢ temperature otoczenia. W przypadku przechowywania
roztworow kontrolnych w lodéwce nalezy przed wykonaniem

kontroli dziatania pozostawi¢ roztwory na zewnatrz lodéwki do
osiggniecia temperatury otoczenia.

Dane w procentach wagowych

Control 1: glukoza (0,04 %), Srodek konserwujgcy (0,24 %) w
buforze fosforanowym

Control 2: glukoza (0,12 %), $rodek konserwujgcy (0,24 %) w
buforze fosforanowym

Utylizacja buteleczek

Wszystkie czesci sktadowe opakowania mozna wyrzuca¢ do
odpadéw domowych.

Oproznione w catosci lub czesSciowo buteleczki nalezy wyrzucic
zgodnie z lokalnymi przepisami. Informacji o prawidtowym sposobie
utylizacji buteleczek mozna zasiegna¢ u lokalnych wiadz.

Zgtaszanie powaznych zdarzen

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

Ostatnia aktualizacja

2021-05

Obstuga klienta

Polska

Obstuga klienta:

Telefon: +48 22 481 55 23

www.accu-chek.pl

Infolinia na terenie Polski: 801 080 104*

*Optata za potaczenie jest zgodna z planem taryfikacyjnym danego
operatora
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Zapoznac sie z instrukcjg obstugi w wersji papierowej
badz elektronicznej

Uwaga, nalezy przestrzega¢ wskazowek
bezpieczenstwa zawartych w ulotce informacyjnej do
tego produktu.

Dopuszczalna temperatura
Uzyé przed
Okres waznosci po otwarciu: 3 miesigce

Wszystkie czesci sktadowe opakowania mozna
wyrzucaé do odpadéw domowych. Opréznione w
catosci lub czesciowo buteleczki nalezy wyrzucic
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Data produkcji

Wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro
Wyréb do samokontroli

Wyréb do badan przytdzkowych

Wytworca

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Numer katalogowy

Kod partii
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Zgodne z przepisami obowigzujacego prawodawstwa
UE

(@)
m
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DIAGNOSTICKY ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK IN VITRO -
NEUZIVAT VNITRNE!

Kontrolni  roztok je ur€en kprovadéni funkCnich kontrol
u vyhrazenych testovacich prouzk(i a glukometrdi. Je indikovan pro
selfmonitoring osob s diabetem a pro vySetieni v blizkosti pacienta
nebo pfimo u pacienta provadéné profesionalnimi zdravotniky.
Vlyhrazenymi testovacimi prouzky a glukometry jsou testovaci
prouzky Accu-Chek Active a glukometr Accu-Chek Active.

Pred prvnim pouzitim

Nez zacnete kontrolni roztoky pouzivat, prectéte si tento pfibalovy
letak, pribalovy letak k testovacim prouzkdm Accu-Chek Active a
brozurku uzivatele ke glukometru Accu-Chek Active. Brozurka
uzivatele obsahuje veskeré informace, které potrebujete k provadéni
a pochopeni vysledkil funkéni kontroly. Udaje o vykonnostnich
parametrech systému Accu-Chek Active najdete v pfibalovém letaku
k testovacim prouzklim Accu-Chek Active.

S pfipadnymi otdzkami se obratte na zakaznickou linku.

Pribalovy letak obsahuje varovani:

VAROVANI oznacuje pFedvidatelné vazné riziko.

/\ VAROVANI

Riziko uduseni
Tento vyrobek obsahuje malé dily a mize dojit k jejich spolknuti.

Drobné dily uchovavejte mimo dosah malych déti a osob, které je
mohou spolknout.

Kontrolni roztok neuzivejte vnitfné ani jej nevstfikujte a nepouzivejte
jej jako ocni kapky.

EUH208 - Obsahuje 5-chlor-2-methyl-2H-isothiazol-3-on  a
2-methyl-2H-isothiazol-3-on (3:1). MdZe vyvolat alergickou reakci.
* Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP)

Vlysledky funkéni kontroly se musi nachézet v rozsahu koncentraci
uvedeném v tabulce koncentraci na Stitku tuby s testovacimi
prouzky. Rozsah koncentraci oznacuje pripustné vysledky funkénich
kontrol.

Pokud se vysledek funkéni kontroly nenachazi v pfipustném rozsahu
koncentraci, neni nadale jisté, zda glukometr itestovaci prouzky
funguji spravné. Glukometr a testovaci prouzky nepouzivejte.
Obratte se na zakaznickou linku.

Obsah baleni

e 1 lahvicka kontrolniho roztoku s nizkou koncentraci glukdzy
(Control 1, s modrym vickem a modrym textem na Stitku)

e 1 lahvicka kontrolniho roztoku s vysokou koncentraci glukdzy
(Control 2, s Cervenym viCkem a Cervenym textem na Stitku)

o 1 pribalovy letak

DalSi materialy potfebné k provadéni funkcni kontroly

e glukometr Accu-Chek Active s broZurkou uZzivatele
e testovaci prouzky Accu-Chek Active s pfibalovym letakem
e (ista sucha papirova utérka

Spravné uchovavani a pouzivani kontrolnich roztoki

Jestlize nebudete kontrolni roztoky uchovavat nebo pouzivat
spravné, mohou se vysledky funkéni kontroly pohybovat mimo
stanoveny rozsah koncentraci.

e Kontrolni roztok je do lahvicek plnén v prostiedi s nizkym
vyskytem bakterii. Aby nedoSlo k jeho kontaminaci, nedotykejte
se Spicky lahvicky prsty ani testovacim prouzkem. Pfi pouZiti
kontaminovaného kontrolniho roztoku mohou byt vysledky
funkéni kontroly nespravné.

Pouzivejte pouze kontrolni roztoky, u nichz neuplynula doba
pouZitelnosti. Dobu pouZitelnosti najdete vedle symbolu & na
Stitku lahvicky a na obalu.

Kontrolni roztoky skladuijte pfi teploté od +2 do +30 °C. Jsou-li
kontrolni roztoky skladovany mimo toto teplotni rozmezi, mize
jejich pouzitelnost uplynout uz pred koncem doby pouZitelnosti.

e Budete-li kontrolni roztoky uchovavat a pouzivat jak je popsano,
budou po prvnim otevieni pouzitelné jeSté dalsi 3 mésice. Po
uplynuti doby pouZitelnosti uvedené vedle symbolu & na lahvicce
ale kontrolni roztoky uz nepouZzivejte.

Kontrolni roztoky musi mit pfi provadéni funkni kontroly teplotu
okoli. Jestlize je budete uchovavat v chladnicce, nechte je pred
provadénim funkéni kontroly zahtat na okolni teplotu.

Udaje v hmotnostnich procentech

Control 1: glukéza (0,04 %), konzervacni prostfedek (0,24 %) ve
fosfatovém pufru

Control 2: glukdza (0,12 %), konzervacni prostiedek (0,24 %) ve
fosfatovém pufru

Likvidace lahviéek

VSechny soucasti baleni Ize likvidovat spole¢né s béznym domacim
odpadem.

Prazdné nebo nespotiebované lahvicky likvidujte v souladu s
mistnimi predpisy. Informace o spravné likvidaci lahviCek vam
poskytnou mistni Grady.

Hiaseni zavaznych udalosti

Pro pacienta/uzivatele/tfeti strany v Evropské unii a vzemich
s totoznym pravnim rezimem; pokud béhem pouZiti tohoto

prostiedku nebo v jeho dlsledku doSlo k zdvazné udalosti, ohlaste
udalost vyrobci a pfislusnému narodnimu Gradu.

Posledni aktualizace

2021-05

Zakaznicka linka

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

Ctéte névod k pouiti nebo elektronicky névod k pouziti

Pozor, proctéte si bezpecnostni pokyny v piibalovém
letaku tohoto vyrobku.
Omezeni teploty

Pouzitelné do
Stabilita po otevieni: 3 mésice

V8echny soucasti baleni Ize likvidovat spolecné s
béznym domécim odpadem. Prazdné nebo
nespotrebované lahvicky likvidujte v souladu s
mistnimi pfedpisy.

Datum vyroby
Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Prostfedek pro sebetestovani

Prostfedek pro vySetieni v blizkosti pacienta nebo
pfimo u pacienta
Vlyrobce

Jedine¢ny identifikator prostfedku
Katalogové Cislo
Cislo Sarze

Splfiuje poZadavky pfislusné Legislativy EU
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DIAGNOSTICKE ZDRAVOTNICKE POMOCKY IN VITRO - NEUZIVAT
VNUTORNE!

Kontrolny roztok je ureny na vykondvanie kontrolnych testov na
uréenych testovacich pruzkoch a glukomeroch. Je indikovany na

samokontrolu pre ludi s diabetom a na delokalizovanu diagnostiku
pacientov odbornym zdravotnickym personalom.

Uréené testovacie pruzky a zariadenia su testovacie prizky
Accu-Chek Active a glukomer Accu-Chek Active.

Pred prvym pouzitim

Skor, ako pouzijete kontrolné roztoky, precitajte si tento pribalovy
letak, pribalovy letak testovacich prizkov Accu-Chek Active a ndvod
na pouZzitie glukomeru Accu-Chek Active. V navode na pouZzitie
ndjdete vSetky informacie, ktoré potrebujete na vykonanie
kontrolného testu a na pochopenie kontrolnych vysledkov. Udaje
tykajlice sa vykonnostnych parametrov systému Accu-Chek Active
najdete v pribalovom letaku testovacich prizkov Accu-Chek Active.
V pripade akychkolvek otézok kontaktujte zakaznicku podporu.
Pribalovy letak obsahuje varovania:

VAROVANIE oznaduje predvidatelné vazne nebezpecenstvo.

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo zadusenia

Tento vyrobok obsahuje malé Gasti, preto by mohlo dojst k ich
prehltnutiu.

Uchovavajte malé Casti mimo dosahu malych deti a ludi, ktori by
ich mohli prehltnt.

Kontrolny roztok nepozivajte ani nepoddvajte injekcne, ani
nepouzivajte kontrolny roztok ako ocné kvapky.

EUH208 - Obsahuje 5-chléro-2-metyl-2H-izothiazol-3-one a
2-metyl-2H-izotiazol-3-one (3:1). MdZe vyvolat alergicku reakciu.*
* Nariadenie (ES) €. 1272/2008 (CLP)

Kontrolné vysledky sa musia nachadzat v rozsahu koncentracii
uvedenom v tabulke koncentracii na nalepke tuby s testovacimi
prizkami. Rozsah koncentrécii Specifikuje pripustné vysledky pre
kontrolné testy.

Ak sa kontrolny vysledok nenachadza v prijatelnom rozsahu
koncentracii, nie je viac isté, ze glukomer a testovacie prizky
pracujli bezchybne. NepouZzivajte glukomer a testovacie prizky.
Kontaktujte zakaznicku podporu.

Obsah balenia

o 1 flastiCka kontrolného roztoku s nizkou koncentraciou glukdzy
(Control 1, modry uzaver a modry napis na nalepke)

o 1 flasticka kontrolného roztoku s vysokou koncentraciou glukdzy
(Control 2, Gerveny uzaver a Cerveny napis na nalepke)

e 1 pribalovy letak

Doplinkové materialy, ktoré potrebujete na vykonanie
kontrolného testu

e Glukomer Accu-Chek Active s navodom na pouZitie
e Testovacie pruzky Accu-Chek Active s pribalovym letakom
o Cista, sucha papierova utierka

Spravne uchovavanie a pouzivanie kontrolnych roztokov

Kontrolné roztoky, ktoré neuchovavate alebo nepouzivate spravne,

mozu poskytovat vysledky mimo uvedeného rozsahu koncentrdcii.

e Kontrolny roztok je naplneny do flastiCiek v prostredi s nizkym
vyskytom baktérii. Aby sa prediSlo zne€isteniu, nedotykajte sa
prstami alebo testovacim prizkom Spicky hrdla flasticky.
Znecistené kontrolné roztoky moézu poskytovat nespravne
kontrolné vysledky.

e PouZivajte len kontrolné roztoky, ktorych datum exspiracie este
neuplynul. Datum exspiracie najdete vedla symbolu Z na nalepke
flastiCky a na karténovej Skatuli.

e Uchovavajte kontrolné roztoky pri teplotach medzi +2 a +30 °C.
Kontrolné roztoky, ktoré sa uchovavaju mimo tohto teplotného
rozmedzia, sa mézu znehodnotit eSte pred uplynutim d&tumu
exspiracie.

e Ak kontrolné roztoky uchovavate a pouzivate podla popisu, mozu
sa po prvom otvoreni pouzivat po dobu 3 mesiacov. Kontrolné
roztoky vSak nepouZzivajte po uplynuti datumu exspirécie, ktory
je uvedeny vedla symbolu < na flasticke.

e Kontrolné roztoky musia mat pri kontrolnom teste teplotu okolia.
Ak kontrolné roztoky uchovévate v chladnicke, nechajte ich pred
kontrolnym testom stat pri teplote okolia, az kym sa nezohrejd.

Udaje v hmotnostnych percentach
Control 1: Glukdza (0,04 %), konzervaCny prostriedok (0,24 %) vo
fosfatovom pufre

Control 2: Glukdza (0,12 %), konzervatny prostriedok (0,24 %) vo
fosfatovom pufre

Likvidacia flasticiek

VSetky sucasti balenia moZete likvidovat spolu s beznym domacim
odpadom.

Prazdne alebo nie tplne spotrebované flasticky likvidujte v stlade s
miestnymi predpismi. Informacie o tom, ako spravne zlikvidovat
pouZzitu ffasticku, vam poskytne miestny kompetentny trad.

Hlasenie zavaznych udalosti

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurdpskej unii a v krajinach
s rovnakym regulaénym rezimom: ak pocas pouzivania tejto
pomdcky alebo v dbsledku jej pouZivania doSlo k zavaznej udalosti,
oznamte to vyrobcovi a vaSmu vnutro$tatnemu organu.

Aktualizacia informacii

2021-05

Zakaznicka podpora

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

Pozri navod na pouzitie alebo elektronicky navod na
pouzitie

Upozornenie, reSpektujte, prosim, bezpe¢nostné
pokyny v pribalovom letaku k tomuto produktu.

Teplotny limit
Pouzitelné do
Stabilita po otvoreni: 3 mesiace

VSetky stcasti balenia moZete likvidovat spolu s
beznym doméacim odpadom. Prazdne alebo nie tplne
spotrebované flasticky likvidujte v stlade s miestnymi
predpismi.

Dé&tum vyroby
Diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro
Pomdcka na samovySetrovanie

Pomdcka na delokalizovanu diagnostiku
Vlyrobca

Jedinecny identifikator pomacky

Kataldgové Cislo

RREEESs=[EFE o Rusp i

Cislo Sarze

Spifia poziadavky prislusnej Legislativy EU
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IN VITRO DIAGNOSZTIKAI ORVOSTECHNIKAI ESZKGZ - NE
VEGYE BE!

Rendeltetésszerii hasznalat

A kontrolloldatot a vonatkozd vércukormérdk és tesztcsikok
miikddés ellendrzésére hasznaljak. A diabéteszben szenvedd
személyek oOnellenGrzésére és az egészségligyi szakszemélyzet
altali betegkozeli laboratériumi diagnosztikara javallt.

A vonatkoz6 teszicsikok és eszkozok az Accu-Chek Active
tesztcsikok és az Accu-Chek Active vércukormérd.

Mielott elkezdi

A kontrolloldatok hasznalata el6tt olvassa el ezt a betegtajékoztatot,
az Accu-Chek Active tesztcsikok betegtajékoztatojat és az
Accu-Chek Active vércukormérd hasznalati utmutatéjat. A hasznalati
Utmutatéban megtaldlja a miikddés ellen6rzés elvégzéséhez és a
kontrolleredmények értelmezéséhez szilkséges dsszes adatot. Az
Accu-Chek Active rendszer teljesitmény jellemzdinek adatai az
Accu-Chek Active tesztcsik betegtajékoztatojaban talalhatok meg.
Ha kérdései lennének, forduljon az ligyfélszolgélathoz.

A betegtajékoztato figyelmeztetéseket tartalmaz:

A FIGYELMEZTETES el6re I4thato sdlyos veszélyt jelez.

/\ FIGYELMEZTETES

Fulladasveszély

Ez a termék kisméretli alkatrészeket tartalmaz, amelyek
lenyelhetdk.

A kisméretii alkatrészek elzarva tartandok kisgyermekektdl és
olyan személyektdl, akik lenyelhetik azokat.

Ne vegye be és ne fecskendezze be a kontrolloldatot, illetve ne
hasznalja a kontrolloldatot szemcseppként.

EUH208 — 5-Kklor-2-metil-2H-izotiazol-3-on és 2-metil-2H-izotiazol-
3-on (3:1) tartalma. Allergias reakciot valthat ki.*

*1272/2008/EK (CLP) rendelet

A kontrolleredményeknek a tesztcsik tégely cimkéjén lathato
koncentrécio-tablazat altal megadott koncentracié tartomanyban
kell lenniiik. A koncentracio tartomany a miikodés ellen6rzés
Ha a kontrolleredmény nem az elfogadhaté koncentracio
tartomanyon beliilre esik, akkor mar nem garantalt, hogy a
vércukormér6 és a tesztcsikok kifogastalanul miikodnek. Ne
haszndlja a vércukormérét és a tesztcsikokat. Forduljon az
ligyfélszolgalathoz.

A csomag tartalma

e 1iiveg alacsony gliikdzkoncentracioji kontrolloldat (Control 1,
kék zarokupak és kék felirat a cimkén)

e 1i{iveg magas gliikdzkoncentraciju kontrolloldat (Control 2,
piros zérokupak és piros felirat a cimkén)

o 1 betegtajékoztatd

Egyéb sziikséges eszkiozok a miikddés ellendrzéshez

e Accu-Chek Active vércukormérd hasznalati utmutatoval
e Accu-Chek Active tesztcsikok betegtajékoztatoval
e Eqy tiszta, szdraz papirtorl6

A kontrolloldatok helyes tarolasa és hasznalata

A helyteleniil tarolt vagy hasznélt kontrolloldatok a megadott

koncentracié tartomanyon kiviili mérési értékeket adhatnak.

e A kontrolloldatot az iivegekbe csiraszegényen toltotték be. A

cseppentd hegyét ne érintse meg ujjaval vagy a tesztcsikkal,

hogy a szennyez6dést elkeriilie. A szennyezett kontrolloldatok
hibas kontrolleredményeket adhatnak.

Csakis olyan kontrolloldatokat hasznaljon, amelyeknek

szavatossagi ideje még nem jart le. A szavatossagi id6t az liveg

cimkéjén és a csomagolason a & szimbdlum mellett talalja.

o A kontrolloldatokat +2 és +30 °C kozotti hémérsékleten tarolja.

Ezen hémérséklettartomanyon kiviil tarolt kontrolloldatok mar a

szavatossagi idd lejarta eldtt lejarhatnak.

Ha a kontrolloldatokat el6iras szerint tarolja és kezeli, akkor az

oldatok a legelsd felnyitastol szamitva 3 honapig felhasznalhatok.

A kontrolloldatokat azonban ne haszndlja az livegen a 2

szimbolum mellett allé szavatossagi idd lejarta utan.

o A miikodés ellendrzésénél a kontrolloldatoknak
szobah6mérsékletlinek kell lenniiik. Ha a kontrolloldatokat a
hiitdszekrényben tarolja, akkor a miikddés ellendrzés elvégzése
eldtt hagyja 6ket szobah6mérsékletiire felmelegedni.

Osszetevik

Adatok stlyszazalékban
Control 1: gliikdz (0,04 %), tartositoszer (0,24 %) foszfatpufferben
Control 2: gliikoz (0,12 %), tartositoszer (0,24 %) foszfatpufferben

Az ilvegek megsemmisitése

A csomagolasban lévé barmely tartozék bedobhaté a szokvanyos
haztartasi hulladékba.

Az iires vagy nem felhasznalt iivegeket a helyi szabalyokkal
6sszhangban dobja ki. Az iivegek megfelel6 megsemmisitésével
kapcsolatos informaciokért forduljon a helyi 6nkormanyzathoz vagy
hatésaghoz.

Sulyos események bejelentése

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabdlyozasi rendszerrel
rendelkez6 orszadgokban 1év6 beteg/felnasznalé/harmadik fél
esetén, ha az eszkdz hasznalata kizben vagy annak hasznalatanak

kovetkeztében sllyos esemény tortént, jelezze azt a gyartonak és a
nemzeti hatdsagnak.
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Ugyfélszolgalat

Magyarorszag

Ugyfélszolgalat: 06-80-200-694

Bévebb informacid: www.vercukormeres.hu

Nézze meg a hasznalati tmutatét vagy az
elektronikus hasznalati utmutatot

Figyelem, tartsa be a termék betegtajékoztatojaban
talalhato biztonsagi eldirasokat.

Hémérséklethatar

> &=

Felhasznalhatd

=
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Felhasznalasi id6 a felnyitas utan: 3 honap

A csomagolasban Iévé barmely tartozék bedobhatd a
szokvanyos haztartasi hulladékba. Az iires vagy nem
felhasznalt (ivegeket a helyi szabalyokkal 6sszhangban
dobja ki.

Gyartas id6pontja
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz

Onellendrzésre szolgalé eszkoz

Betegkdzeli laboratériumi diagnosztikara hasznalt
eszkoz

Gyarto
Egyedi eszkdzazonositd

Katalogusszam

B/EEE »>[Er o

Gyartasi szam

Megfelel az alkalmazandd EU-jogszabalyok
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Control

DISPOZITIV MEDICAL PENTRU DIAGNOSTIC IN VITRO - A NU SE
INGHITI!

Utilizarea prevazuta

Solutia de control este destinata efectudrii testelor de control
folosind teste si glucometre specifice. Este recomandatd pentru
autotestarea de catre persoane cu diabet, si pentru testarea in
proximitatea pacientului de catre personalul medical de specialitate.
Testele si dispozitivele specifice sunt testele Accu-Chek Active si
glucometrul Accu-Chek Active.

inainte de a incepe

Cititi acest prospect, prospectul testelor Accu-Chek Active, si
manualul utilizatorului glucometrului Accu-Chek Active, inainte de a
utiliza solutile de control. Manualul utilizatorului contine toate
informatiile de care aveti nevoie pentru a realiza o testare de control
si a intelege rezultatele de control. Puteti gasi informatii despre
caracteristicile de performanta ale sistemului Accu-Chek Active in
prospectul testelor Accu-Chek Active.

Daca aveti intrebéri, adresati-va suportului clienti.

Acest prospect contine avertismente:

Un AVERTISMENT indica un risc grav previzibil.

/\ AVERTISMENT

Risc de sufocare

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

Nu ingerati si nu injectati solutia de control. Nu folositi solutia de
control ca picaturi pentru ochi.

EUH208 — Contine 5-cloro-2-metil-2H-izotiazol-3-ond si 2-metil-
2H-izotiazol-3-ond (3:1). Poate provoca o reactie alergica.*

* Regulamentul (CE) Nr. 1272/2008 (CLP)

Rezultatele de control trebuie sa se afle in intervalul de control
stabilit in tabelul concentratiilor de pe eticheta flaconului cu teste.
Intervalul de control indica rezultatele admisibile pentru testarile de
control.

Daca rezultatul de control nu se incadreaza in intervalul de control
acceptabil, nu mai este sigur ca glucometrul si testele functioneaza
ireprosabil. Nu folositi glucometrul si testele. Adresati-va suportului
clienti.

Continutul pachetului

o 1 flacon de solutie de control cu concentratie scazuta de glucoza
(Control 1, capac de inchidere albastru si inscriptie albastra pe
etichetd)

e 1 flacon de solutie de control cu concentratie mare de glucoza
(Control 2, capac de inchidere rosu si inscriptie rosie pe eticheta)

e 1 prospect

Materiale aditionale necesare pentru testarea de control

e Glucometru Accu-Chek Active cu manualul utilizatorului
e Teste Accu-Chek Active cu prospect
e Un servetel de hartie curat, uscat

Depozitarea si utilizarea corespunzatoare a solutiilor de
control

Solutiile de control pe care nu le depozitati sau nu le utilizati corect,

pot furniza rezultate in afara intervalului de control stabilit.

e Solutia este continuta in flacoane in conditii controlate din punct
de vedere microbiologic (numéar redus de germeni). Pentru
evitarea contamindrii solutiilor, nu atingeti varful flaconului cu
degetele sau cu testele. Solutiile de control contaminate pot
produce rezultate de control incorecte.

o Utilizati numai solutii de control aflate in termenul de valabilitate.
Termenul de valabilitate este imprimat langa simbolul 2 de pe
eticheta flaconului si de pe ambalaj.

e Depozitati solutiile de control la temperaturi cuprinse intre +2 si
+30 °C. Solutiile de control care sunt depozitate in afara acestui
interval de temperatura pot deveni inutilizabile inaintea datei lor
de expirare.

e Dacd pastrati si manipulati corect solutiile de control, acestea
vor raméane stabile timp de 3 luni dupa ce au fost deschise
pentru prima data. Cu toate acestea, nu utilizati solutii de control
care au depasit termenul de valabilitate imprimat langa simbolul
a de pe flacon.

e Solutiile de control trebuie s@ se afle la temperatura camerei
cand efectuati o testare de control. Daca pastrati solutiile de
control in frigider, lasati ca acestea sa ajungd la temperatura
camerei nainte sa efectuati testarea de control.

Ingrediente

Continut in procente, in functie de greutate

Control 1: glucozd (0,04 %), material conservant (0,24 %) 1
tampon fosfat

Control 2: glucoza (0,12 %), material conservant (0,24 %) 1
tampon fosfat
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Eliminarea flacoanelor

Toate elementele pachetului pot fi aruncate in acelasi loc in care
aruncati deseurile menajere.

Aruncati flacoanele goale sau folosite partial in conformitate cu
reglementarile locale. Pentru informatii privind eliminarea corecta a
flacoanelor, contactati consiliul sau autoritatea locala.

in cazul unui pacient/utilizator/terte pérti din Uniunea Europeana si
din tarile cu acelasi regim de reglementare, daca pe parcursul
utilizarii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizarii acestuia, se
produce un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si
autoritatii dumneavoastra nationale.

Ultima actualizare

2021-05

Suport clienti

Romania

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

Consultati instructiunile de utilizare sau instructiunile
electronice de utilizare

Atentie, respectati indicatiile de siguranta din
prospectul acestui produs.

Temperatura limita

=

A se folosi pand in data de
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Stabilitate dupd deschidere: 3 luni

Toate elementele pachetului pot fi aruncate in acelasi
loc in care aruncati deseurile menajere. Aruncati
flacoanele goale sau folosite partial in conformitate cu
reglementarile locale.
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Data de fabricatie
Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro
Dispozitiv de autotestare

Dispozitiv pentru testare in proximitatea pacientului
Producator

Identificator unic al unui dispozitiv

HIH RIS

Numar articol

Numar lot
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Respecté dispozitiile legislatiei UE aplicabile
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IN-VITRO AMATHOCTHYHO MEAWULIMHCKO U3AEJMUE. A HE CE
MOrNbLLA!

MpeasuaeHo npunoXxexue

KOHTPONHUAT pa3TBOpP € MpefHasHayeH 3a W3BbPLUBAHE Ha
KOHTPOJIHM TECTOBE HA CMeuManHo npeaHasHayeHu TeCT JIEHTU U
rniokomepn. Toi e npeaHasHayeH 3a CamoTecTBaHe OT Juua ¢
JvabeT 1 3a TECTBAHE HA MSCTO OT MEMLMHCKIA CNeLManmeTy.
CneunanHo npefHasHayYeHUTe TEeCT NEHTU W u3penus ca TecT
neHTtute Accu-Chek Active n rntokomepa Accu-Chek Active.

Mpeau pa 3anoyHeTe

lpoyeTeTe Ta3n IUCTOBKA, NINCTOBKATA Ha TeCT NieHTUTe Accu-Chek
Active n pbKOBOACTBOTO 3a NOTpe6UTENs Ha rnkomepa Accu-Chek
Active, npeay aa 3anoyHeTe Aa U3non3eare KOHTPONHUTE PasTBOPW.
B pbKOBOACTBOTO 3a NOTPeOUTENs Lie Hamepute usanata
nHopmaLms 3a M3BbPLLBAHE HA KOHTPOMEH TECT 1 3a pa3bupaHe
Ha pesynTaTute OT KOHTpomHUs TecT. WHdopmauns 3a paboTHM
XapakTepucTukn Ha cuctemara Accu-Chek Active e Hamepute B
NMCTOBKATa Ha TecT neHTute Accu-Chek Active.

AKO umaTe HsKakBW BBMPOCK, CBbPXKETE CE C LEHTbpa 3a
NOAAPBXKKA HA KIMEHTU.

JlnctoBKaTa chabpxKa NpeaynpexxaeHuns:

NPEAYNPEXAEHUE noka3ea npeasuayma cepuosHa onacHocCT.

/\ NPEQYNPEX/EHUE

Puck ot 3agywiaBaHe

To3n NpoayKT CbAbpXKa Manku 4acTu, KOUTO MoraT Aa Obaar
MOrbJHATY.

CbXpaHsiBanTe MaNkuTe YacTu Aaneye OT Manku jeua u nuua,
KOUTO MOXE A v NorbJiHar.

He mornbluaiTe M He MHXEKTUPATe KOHTPONHWS PasTBOp U He
13M0N3BaiiTe KOHTPONHIUA Pa3TBOP KaTO Karnku 3a 0um.

EUH208 — Cobabpxa 5-xnopo-2-metun-2H-130Tnas3on-3-oH 1
2-metun-2H-n3otnason-3-oH  (3:1). Moxe fa npeausBuKa
anepruyHa peakums.”

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

Pesyntatute oT KOHTpPONHUA TecT TpsAGBa fa Ce Hamupar B
KOHLEHTPALMOHHNA  [ManasoH, MocoyeH B Tabnuuara ¢
KOHLIEHTPALMM BbpXy €TMKETa Ha KOHTeWHepa 3a TECT NIeHTW.
KOHLIEHTPaUMOHHMAT AManasoH nocoysa JONyCTUMUTE pesynTaTu
32 KOHTPOJIHUTE TECTOBE.

AKO pesyntatbT OT KOHTPONHMA TECT € W3BbH MOCOYEHUs
KOHLIEHTPALMOHEH A1anasoH, He MOXKe MoBeYe Aa Ce rapaHTmpa, ye
IMIOKOMEPLT W TECT JIeHTUTE (DYHKUMOHMPAT npaBuiHo. He
13M0ON3BaiiTe rOKOMepa 1 TecT NeHTUTe. CBbPXKETE Ce C LieHTbpa
3a NOAAPBKKA HA KNNEHTH.

CbabpXXaHue Ha OnakoBKaTta

e 1 (hnakoH KOHTPONMEH pasTBOP C HUCKA KOHLEHTpauus Ha
rnoko3a (Control 1, cUHS Kanayka u CUH TEKCT Ha €TUKETA)

e 1 (PnakoH KOHTPOMEH pasTBOP C BUCOKA KOHLEHTpauus Ha
rnioko3a (Control 2, yepBeHa Kamayka W 4YepBeH TEKCT Ha
ETUKETA)

e 1 iucToBka

JoNbAHUTENHU MaTepuany, Heo6X0ANMM 3a N3BbpLLBAHE
Ha KOHTPOJIEH TecT

o [niokomep Accu-Chek Active ¢ pbKOBOACTBO 3a NoTpebuTens
e TecT neHTn Accu-Chek Active ¢ nuctoBka
e YucTa 1 cyxa xapTueHa candetka

MpaBunHo CbXpaHsiBaHe N U3NON3BaHE HA KOHTPONHUTE
pasTBOpM

AKO He CbxpaHsBaTe W M3M0/I3BaTE MPABUIHO KOHTPONHWUTE
pasTBOPY, € Bb3MOXKHO Pe3ynTatuTe OT U3CNEABAHETO Aa Ca U3BbH
MOCOYEHMS KOHLLEHTPALWOHEH AnanasoH.

e (DJlakOHMTE Ca HaMbJIHEHW C KOHTPOJIEH PasTBOP MpW YCNOBMS
Ha HUCKO MUKPOOHO CbabpXaHue. 3a paa ce u3berHe
3aMbpcsBaHe, He JONMPaiiTe BbpXa Ha (hnakoHa ¢ NPbLCTM UK C
TECT JieHTaTa. 3ambpCeHu KOHTPOSIHW pasTBOpM Morar ja
[0Bejar [0 HEBEPHN KOHTPOSTHW PesynTaru.

/3non3BaiiTe camo KOHTPOJHM Pa3TBOPH, YANTO CPOK HA FrOAHOCT
He e u3Tekb)l. Jlatata Ha M3TW4YaHe Ha CpoKa Ha FOAHOCT €
oTrneyaraHa [0 CMMBONA & BbpXYy €TUKeTa Ha (hnakoHa M Ha
KapTOHeHaTa OMakoBKa.

CbxpaHsiBaiiTe KOHTPOIHUTE Pa3TBOPY NPK TeMnepaTypy Mexay
+2 1 +30°C. KOHTpONHUTE pa3TBOPU, CbXPaHABAHW U3BBbH TO3M
TeMnepaTtypeH AuanasoH, Morar fa CTaHat HectabuiHu npegu
Jiarara Ha u3ThyaHe Ha Cpoka UM Ha rogHoCT.

AKO CbxpaHsBare 1 paboTUTe C KOHTPOJIHUTE Pa3TBOPU, KaKTO €
onnucaHo, Te LWe ocTaHaT cTabunHM 3a 3 Meceua cnej,
MbPBOHAYANHOTO UM  OTBapsHe. He u3nonspante o06aye
KOHTPOJIHN Pa3TBOPM CNef Aartara Ha U3TU4YaHe Ha CpoKa MM Ha
rOAHOCT, OTreyaTaH 0 CUMBOJIA & Ha (hiakoHa.

KoHTponHuTe pa3tBopu TpsbBa pJa 6ObgaT CbC CTaiiHa
Temreparypa, Korato W3BbpLUBATE KOHTPONEH TecT. AKO
[ObPXUTE KOHTPOHWUTE PasTBOPU B XNafW/IHUK, OCTaBETE M Aa
JOCTUrHaT CTaliHa TemMneparypa, JOKaTo Ce 3aTonsT, npeay Aa
U3BBLPLUNTE KOHTPOJIEH TECT.

Comprame

JlaHHN N0 MPOLIEHTHO CHOTHOLLIEHWUE OT TErTOTO
Control 1: rnoko3a (0,04 %), KoHcepBaHT (0,24 %) BbB dhocdarteH
oychep

Control 2: rnoko3a (0,12 %), koHcepsaHT (0,24 %) BbB (pocchaTeH
6ycep

WU3xBbpnsiHe Ha hnakoHute

Bcuykn Hella, KOUTO ce CbabpXaT B ONakoBKarta, morar Aa 6baat
U3XBbPIISIHM 3aeAHO C 061MYaliHNTEe GUTOBK OTNALbLM.

N3xBbpneTe MNpasHUTE WM YaCTMYHO W3MON3BaHW  (HNakoHU
CbIMacHO MecTHWUTE pasnopefbn. 3a uHopMaumMsa 3a HaumMHa Ha
MPaBUIHO U3XBbPIIsiHE Ha (DNAKOHUTE Ce 06bPHETE KbM MECTHUTE
BNACTU MW KOHTPOMEH OpraH.

CboOLiaBaHe Ha CepUO3HN UHLUACHTH

3a mauveHT/noTpebuTen/Tpeta cTpaHa B EBponeickus Cbio3 n B
CTpPaHU C WAEHTWYEH PErynaTopeH PexuM: ako No Bpeme Ha
W3M0A3BAHETO HAa TOBA W3AEAMEe WAM B Pe3ynTar Ha HeroBoTo
13M0NI3BaHe € Bb3HUKHAN CEPUO3EH WHLMAEHT, MONS, A0KNafBanTe
r0 Ha NPOM3BOAMTENS M HA Balums HaLMOHANEH opraH.

MocnegHa akTyanusaums
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LleHTbp 32 NOAAPBKKA HA KIMEHTK

bbarapus

LleHTbp 3a nomoLy, 1 06CNy>XXBaHe Ha KIINEHTH:
Ten: 02/974 89 44

WWW.marvena.com

KoHcynTupaiiTe ce ¢ MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a unm
C €NIEKTPOHHUTE WHCTPYKLMK 3a ynoTpe6a

BHumaHue, cnaspaiiTe yKasaHusTa 3a 6e30nacHocCT,
MOCOYEH! B NIUCTOBKATA HA TO3W NPOAYKT.

OrpaHnyeHue Ha TemnepaTypara

CpoK Ha rogHocT A0

Y SR

lepwog 3a n3nonssaqe cneq 0TBapsaHeTo: 3 Meceua

BCuykm Helwa, KOMTO ce CbabpXaT B OMaKOBKaTa,
morar fia 6baaT M3XBbPASIHW 3aeAHO C 06UYaliHUTE
6uTOBU OTNaAbLUK. 3XBbpneTe npasHuTe unu
4aCTUYHO 13M0N3BaHN (NIAKOHW CbNAcHO MECTHUTE
pasnopezaou.
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Jlata Ha npou3BoaCTBO
In-vitro AMarHoCTMYHO MEANLMHCKO n3penue
/3penve 3a camoTecTBaHe

N3penve 3a TectBaHe Ha MACTO
Mpoussoguten

YHuKaneH uaeHTumkaTop Ha uagenmsrta

HIH RIS

KaranoxeH Homep

MapTuaeH Homep
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CboTBETCTBA Ha pa3nopefouTe Ha NPUIOXKIUMOTO
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3aKoHoaaTencTso Ha EC

C€ozs

ACCU-CHEK is a trademark of Roche.

© 2021 Roche Diabetes Care

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





