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Device for self-testing
Device for near-patient testing
For in vitro diagnostic use

Intended Use

The Accu-Chek Instant control solution is intended for performing control tests on the Accu-Chek Instant and Accu-Chek
Instant S blood glucose meters and Accu-Chek Instant test strips. It is intended for self-testing by people with diabetes and
for near-patient testing by healthcare professionals.

Testing control solutions with known glucose levels establishes that the operator and the system are performing acceptably.
Control results must be within the defined acceptable ranges before valid patient testing is allowed.

Important Information
/N WARNING

Risk of suffocation

This product contains small parts that can be swallowed. Keep the small parts away from small children and people who
might swallow small parts.

/N WARNING
Risk of a serious health incident

Failure to follow testing instructions or test strip storage and handling instructions can lead to an incorrect test result that
may lead to improper therapy.
Carefully read and follow the instructions in the User’s Manual and package inserts for the test strips and control solutions.
Do not ingest or inject the control solution or use the control solution as eye drops.
EUH208 - Contains DIAZOLIDINYL UREA. May produce an allergic reaction.*
* Regulation (EC) No 1272/2008 (CLP)
Contents of the pack
Pack containing 2 x 2.5 mL control solution and package inserts. The Accu-Chek Instant control solution pack contains
two control solutions, one for the hypoglycaemic range (control solution 1, gray cap) and one for the hyperglycaemic range
(control solution 2, white cap).
Disposal
All components of the pack can be discarded in domestic waste. Consult local ordinances as they may vary by country. If you
have any questions, contact Roche.
Control solution storage and handling
Refer to the test strip package insert for system operating conditions.
The printed use by date is valid if the unopened control solution is stored between 2 and 32 °C.
The control solution does not need to be kept in the refrigerator. Do not freeze the control solution.

Write the date the control solution bottle was opened on the bottle label. The control solution must be discarded 3 months
from the date the control solution bottle was opened (discard date) or on the use by date on the bottle label, whichever
comes first.

Control solution taken directly from the refrigerator must be allowed to adjust to room temperature (without opening the
control solution bottle).

* The control solution can stain fabric. Remove stains by washing with soap and water.

Performing a Control Test

Refer to the meter User’s Manual for instructions on performing a control test.

Sources of Error

If the control results are outside the acceptable range, do not use the meter until you solve the problem. Check this list to
help solve the problem.

Were the test strips or control solutions expired?

Did you wipe the tip of the control solution bottle before use?

Were the caps on the test strip container and control solution bottle always closed tightly?
Was the test strip used immediately after it was removed from the test strip container?
Were the test strips and control solutions stored in a cool, dry place?

Was the correct control solution level selected when the test was performed?

* Did you follow the directions?

Control Testing Intervals

Follow your facility’s policy for control testing intervals.

Control tests should be performed:

the first time before using the meter for patient blood glucose testing.
at intervals established by the facility.

when a new test strip box is opened.

if the test strip container was left open.

o if test strips were improperly stored.

if there is a question about a blood glucose result.

to check the performance of the system.

if the meter was dropped.

Your facility may require that control tests be successfully performed after any of the following occur and before patient
testing resumes:

* Previous control results were outside the acceptable range.
* Control tests were not performed at the proper interval.

Control results must be within the designated range on the test strip container label or as defined by your facility, before
being considered acceptable. Patients can be tested after control tests have been acceptably performed at the proper testing

interval.

Component Control Solution Level 1 (Low) Control Solution Level 2 (High)
Glucose 0.06 % 0.30 %

Buffer 4.83% 4.82%

Biological salt 3.39% 3.38%
Preservative 0.30 % 0.30 %
Non-reactive ingredients 9.99 % 9.97 %

FD&C Blue #1 0.08 % 0.08 %
Percentages in weight/weight

Note: For an explanation of symbols used, refer to the end of this package insert. Visit our website at www.accu-chek.com or
contact the local Roche representative for more information.

Reporting of Serious Incidents

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime; if, during the use of
this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and to your national
authority.

LAST UPDATE: 2021-05
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TexvoAoyiko Tpoidv yia avtodidyvwen
TexvoAoyiko poidv yia S1ayvwoTikéG eEETATELS KOVTa aTov acBevi
Ta in vitro Stayvwotiki xpien

Mpoopiopévn xpon

To Sia\upa eAéyxou Accu-Chek Instant TtpoopileTal yia eKTEAEDN PETPAOEWY EAEYXOL TIOIOTNTAG GTOUG PETPNTEG YAUKOTNG
aipatog Accu-Chek Instant kat Accu-Chek Instant S kat Ti¢ dokipaatikég tavieg Accu-Chek Instant. Mpoopiletar yia
Slevépyela autodiayvwaong amo atopa pe SlaiTn Kat yia SLayvwoTIKES eEETATELG KovTd aTov aaBevi) amo eEEIBIKEVEVD LATPIKO
TIPOOWTIIKO.

H pétpnon dlaAupdtwv eAEyxou pe yvwota emimeda YAUKOINC Slaoalilel To 6waTo XEIPIGPO ATIO TOV XEIPLOTH Kal TNV KaAr
amodoan Tou cuaTpatog. MNa va emitparei n eKTéean Eykupwy pPeTprioewv acbevolg, Ta amoteAéapara Twv SlaAvpdtwv
e\éyyou Ttpérel va BpiokovTal eviog Twv KaBOPIoPEVWY, ATIOSEKTWV EVPWV.

Inpavtkég mAnpodopieg
/\ NPOEIAOMOIHZH

Kivduvog mviypoo
AuTo TO TIOi6V TIEPIEXEL HIKpd e€apTrpiaTa TIov PTtopoulv va kataroBouv. Alatnpeite ta pikpd efaptipata pakpid amé pikpd
Taud1d Kat amo TPOWTIA TIOL EVEEXETAL VA KATATIIOUV HIKPA e§apTipata.

/\ MPOEIAOMOIHZH
Kivéuvog copapoi cuppavrog vyeiag
H pn ouppopdwon pe Tic odnyieg pétpnang f Tic 0dnyieg GOAAENC Kal Xpriong TwV SOKIHAGTIKWOVY TAVIMV PTIOPEL va 0dnynaet
o€ E0QaApEVO ATOTENETHA TNG PETPNONG KL, KATA GUVETEL, 08 akataAAnAn Bepareia.
AlaPaote TIPOOEKTIKA Kat akoAouBrnaTe Ti¢ o8nyieg Tov TepthapBavovtat atic 08nyieg xprong Kat ota £veeta Eviuta yia Ti¢
SOKIHAOTIKEG TaWIES Kal Ta SlaAbpata eAEyxov.
Mnv katartivete, Un xopnyeite pe évean 1o SldAupa eAEyXoU Kat jin XpnolpoTioleite To SlaAupa eAEYX0U WG 0PBaApIKES aTayOVEC.
EUH208 — Mepiéxet AIAZONIAINYAOYPIA. Mrtopei va TipokaAéaet alhepyikr avtiépaon.*
* Kavoviapog (EK) Ap. 1272/2008 (TEZ)

Mepiexopevo TG cuoKevasiag

Juokevaaia Trou Tepiéxel 2 x 2,5 mL dlahdpatog eAéyxou kat vBeta évtutia. H ouokevaaia Slahupdtwy eAéyyou Accu-Chek
Instant Ttepiéxel 600 SlaAvpata eAEyxou, éva yia To UTTIOYAUKAIUKO €0pOC (SIAAUHa EAEYXOL 1, YKPL KATTAKL) Kal €va yia 10
UTtEPYAUKaIPIKO €0pog (StaAupia eAEYXOU 2, AEUKO KATIAKI).

Arnoppupn

‘OAa Ta avTIKeipeva TIou TtEPIEXOVTAL 0T GUOKEVAsia PITtopolv va aroppidBolv aTa OIKIaKG amoppippata. ZUPBOUAEUTEITE TOUG
Katd TOToUE Kavoviapolc, kabwg pPTtopei va Slagépouv amod xwpa ae Xwpa. Eav €XETe 0ToLASATIOTE aTTOPia, ETIKOVWVAOTE e
n Roche.

GoAagn Kat XelpLopoc Tov dtaAvparog eAEyyXou

o Avatpé€te aTo €VBETO EVIUTIO TNG GUOKEVAGIAE TWV GOKIHAOTIKWY TAVIWY Yia TIPOSIaypadéS OXETIKA HiE TIC GUVBNKES
A€lToupyiag Tou GuoTHPATOG.

H tumtwpévn nuepopnvia Agng ivat éykupn €av To pn avotypévo SiaAupa eAéyxou durdaoetal petah 2 kat 32 °C.

To SidAupa eXéyxou Gev eival amapaitnTo va ¢puAdacetal ato Yuyeio. Mnv kataixete To SIAAupa eAEyYoL.

INUEWOTE 0NV ETIKETA TOU PLaidiov Tou SlaAupaTog EAEYXOL TV NUEPOpNVIa TIoL To avoiate. To Slalupa eAéyxou TipéeL
va anoppiBei 6tav Tepdaouy 3 prves amd T nuepopnvia Tov avoixtnke To draAisio Tou dlahupatog eAéyxou (npepopnvia
anéppupne) f Katd v nuepopnvia ARENG Tou avaypadetal atnv eTkéTa Tou Grakidiov, GTIola NPEPOUNVIA gival IO VwPIC.
Mpémel va adnoete 10 SldAvpa eAéyxou Tiov pOAC ByaAate arod To Yuyeio va amokTticet Beppokpasia dwpatiov (xwpic va
avoi€ete 10 PLaAISI0 TOU SlaADUATOC EAEYKOU).

To Stalupa eAéyxou pmopei va kavel Aekédeg ata polxa. Apaipéate Toug AekeSeg TTAEvovTag e oarmolvt Kat vepo.

Ektéleon pétpnong eAéyxou mototntac

Avatpéte atic 08nyieg xprong Tou PETPNTH yia 08NYiEC GXETIKA LE TNV EKTENEON piag PETPNONG EAEYXOL TTOIOTNTAC.
Nnyé¢ apalpatwy

Edv ta amoteAéopata e PETPnang eAEyXou TTOLOTNTAC PPioKOVTaL EKTOG TOU ATIOSEKTOD EUPOUC, LN XPNOILOTIOIOETE TO

LETPNTN WOTToU va TADOETE To TIPOPANA. EAEyETe autrv T Aiota, Ba oag Bonbrioet atnv emiuon Tou TTpoPARUATOC.

Eixav Afj€et ot SOKIHAOTIKEG Tawieg f Ta Slahdpata eAéyxou;

Tkouttioate TV akpn Tou Grakidiov Tov SLAADPATOC EAEYXOL TIPLY ATTO TN XPrON;

"Hrav ouvexweg kaha kAelopéva Ta Kamakia Tou 6oxeiou Twv SOKIHAoTIKWY TawwV Kat Tou ¢plaAidiov Tou SlaAbpatog eAEyxou;

XpnatotroBnke n SOKILAOTIKNA Taia apéowe Petd Tnv adaipeor) TG ard To SOxEi0 TwV SOKIAGTIKWY TAVIGY;

DUAGOOOVTaY 01 SOKIPAOTIKES TaIvieg Kat Ta SlaAbpata eAéyyou oe 5poaepd, &npd PEPOC;

Eixe emiAeyei T0 0woto emimedo Slahopatog eAEyyou Katd Tnv eKTENEON TNG PETPNONG;

Axo)ouBrioate T 0dnyiec;

Xpovika dwaotipata PETPNeEwv EAEYXOU TTOIOTHTAG

AxoloubriaTe TV TIONITIKT TOU 16POPATAC 0aC Yia T XPOVIKA Sla0TAPATA PETPROEWV EAEYXOUL TTOIOTNTAG.

01 peTprioelg eAéyxou TroloTNTaS Ba TIPETIEL va EKTEAODVTAL:

TNV TTPWTN GOPd TIPWY AT TN XProN TOU PETPNTI Yid PETPNON NS YAUKOTNG aipatog aoBevouc.

0€ XPOVIKG BlaoTrApaTa Trou €Xouv KaboplaTe aro To idpupa.

6TQV QVOIKTEL VEQ GUOKEVAGIA GOKIIAOTIKWY TAVIWY.

£Qv 10 Goyeio TV SOKINAGTIKWY TAWIWVY EiXe TIAPAHEIVEL QVOIXTO.

€QV 01 SOKIPAOTIKE Tavieg duAdxTKav pe AdBog TpoTo.

£Qv uTIapyel apdiBoAia yia kamolo amotéAeapa TG PETPRONG TS YAukAINg aipatog.

yia Tov EAeyx0 TNC amdd0ong ToU GUGTAKATOC.

€Qv 0 PETPNTAG £TTECE GTO £6a¢OC.

To iGpupd oag pmopei va amattrioet Ty eTTuy EKTEAEON PETPNONG EAEYXOU TIOIOTNTAG META ATIO OTIO0SNTIOTE Ao Ta
TIaPaKATW cupBAVTa Kal PV amo T GuVEXIoN HETPROEWY aaBevoug:

o Ta miponyolpeva amoteAéopara PETPNoNG eAEyxou TroldTnTac Bpiokoviav eKToq amodextol e0pout.

o 01 PETPAOEIC EAEYXOL TIOIOTNTAC SEV EKTENEGTNKAV OTO TIPOPAETIONEVO XPOVIKO SidoTnpa.

Ta amoTeAEOATa TWV PETPHOEWY EAEYXOU TIOIOTNTAC TIPETIEL Va BPioKovTal EVIOC TOU EDPOUC TIOU AvaypAdETal OTNV ETIKETA
TOU SOXEIOL TWV BOKIPACTIKWV TaLWY, 1} 6TIWG Exel kaBoplotei amd To idpupd oac, Tipotol BewpnBolv amodektd. Metprioelg
o€ 00Beveic PTtopolV va ekTeAeaTOUV YOOV 0L LETPRTELC EAEYXOU TTOLOTNTAG EXOVV EKTEAEDTEL HiE ATIOdEKTO TPOTIO OTO
evBedelypEVo XpovIKO SIaoTnpa eKTENEANC PETPNONC.

Mépn MaAvpa eAéyxou emimedo 1 (xapnAod) | AidAupa eAEyxou eminedo 2 (UPnAd)
TAuK6(n 0,06 % 0,30 %
PuBpoTiké SidAupa 4,83 % 4,82 %
BloAoyiko aAag 3,39 % 3,38 %
JuvVTNPENTIKG 0,30 % 0,30 %
Adpavr guotatika 9,99 % 9,97 %
Kvavo FD&C #1 0,08 % 0,08 %

Mogootd oe Papog/Bapog

Inpeiwon: Na emeéhynon twv cupBoOAwv Ttou Xpnatportotobvral avatpéfte ato TéAg Tou EvBEToL evlTou autol. MNa
TIEPIOGOTENES TIANPOPOPIES, ETIOKEDTEITE TNV 10TOCEAIST pa¢ www.accu-chek.com 1 ETIKOIVWVAGTE JE TNV TOTIKN
avtimpooweia ¢ Roche.

Avadopa cofapuwv mEPLOTATIKWY

la aobeveic/xpriotec/Tpita podcwa oty Evpwraikr ‘Evwaon Kat o€ XWPES HE TIAVOPOIOTUTIO KAVOVIOTIKG TTAQiclo: edv katd
XPron autol TOU TIPOIGVTOC ) WC ATIOTEAEDHA TNE XPRONG TOU, GUPPEL 60Baps TEPIOTATIKO, TIAPAKAAEIOTE va TO AVADEPETE OTOV
KATAOKELAOTH Kal aTNV appodla eBVIKn apyr.

TEAEYTAIA ENHMEPQZH: 2021-05
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Wyréb do samokontroli
Wyrdb do badan przytézkowych
Diagnostyka in vitro

Przewidziane zastosowanie

Roztwér kontrolny Accu-Chek Instant przewidziany jest do przeprowadzania kontroli dziatania glukometrow Accu-Chek
Instant i Accu-Chek Instant S i testéw paskowych Accu-Chek Instant. Przewidziany jest do samokontroli przez osoby chore na
cukrzyce oraz do kontroli przy pacjencie przeprowadzanej przez personel medyczny.

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

Wazna informacja
/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko uduszenia

Produkt zawiera niewielkie elementy, ktére moga zosta¢ potknigte. Niewielkie elementy nalezy przechowywac z dala od
malych dzieci i 0sob, ktore moga je potknac.

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko powaznego zdarzenia zdrowotnego

Nieprzestrzeganie instrukcji wykonywania pomiaru lub instrukcji przechowywania i obstugi testow paskowych moze
prowadzi¢ do nieprawidtowego wyniku pomiaru a co za tym idzie do nieprawidtowej terapii.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z poleceniami w instrukcji obstugi oraz z ulotkami informacyjnymi dotaczonymi do testéw
paskowych i roztworéw kontrolnych.

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

EUH208 — Zawiera DIAZOLIDYNYLAN MOCZNIKA. Moze powodowac wystapienie reakcji alergicznej*.

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

Zawartos¢ opakowania

Opakowanie zawierajace 2 buteleczki 2,5 mL z roztworem kontrolnym i ulotki informacyjne. Zestaw z roztworami kontrolnymi
Accu-Chek Instant zawiera buteleczki z dwoma rodzajami roztworu kontrolnego: jeden przeznaczony jest do zakresu
hipoglikemicznego (roztwor kontrolny 1 z szarg nasadka), a drugi — do hiperglikemicznego (roztwér kontrolny 2 z biatg
nasadka).

Utylizacja

Wszystkie czesci sktadowe opakowania mozna wyrzuca¢ do odpaddw domowych. Nalezy zapozna¢ sig z migjscowymi
przepisami, poniewaz moga sie one rozni¢ w zaleznosci od kraju. W razie pytan prosze kontaktowac sig z wiasciwa placowka
obstugi klienta.

Przechowywanie roztworéw kontrolnych i postugiwanie sie nimi

Zapoznac sig ze wskazowkami nt. warunkéw pracy systemu, ktére zamieszczono w ulotce informacyjnej testow
paskowych.

Nadrukowana data wazno$ci obowiazuje, jezeli zamknigty roztwor kontrolny przechowywany jest w temperaturze od 2

do 32 °C.

Nie ma konieczno$ci przechowywania roztworu kontrolnego w lodowce. Nie zamrazac roztworu kontrolnego.

Zapisac date otwarcia buteleczki z roztworem kontrolnym na jej etykiecie. Nalezy wyrzuci¢ roztwor kontrolny po uptywie
3 miesiecy od daty otwarcia buteleczki (data utylizacji) lub do uptywu daty waznosci wskazanej na etykiecie buteleczki, w
zaleznoci od tego, ktdra z nich nastapi wczesniej.

Roztwdr kontrolny wyjety z lodéwki nalezy pozostawi¢ (bez otwierania buteleczki), az osiagnie temperature pokojowa.
e Roztwor kontrolny moze poplamic tkaniny. Ewentualne plamy usuwac piorac w wodzie z mydtem.

Przeprowadzanie kontroli dziatania

Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi glukometru jak wykona¢ kontrole dziatania.

Przyczyny btedow

Jezeli wyniki kontroli dziatania sa poza dopuszczalnym zakresem, nie uzywac glukometru, dopdki problem nie zostanie
rozwigzany. Sprawdzi¢ po kolei ponizsze punkty w celu rozwiazania problemu.

Czy nie uptyneta data waznosci testéw paskowych lub roztworéw kontrolnych?

Czy przed uzyciem koncowka buteleczki z roztworem kontrolnym zostata wytarta?

Czy pojemnik z testami paskowymi oraz buteleczka z roztworem kontrolnym byly zawsze szczelnie zamknigte?

Czy test paskowy zostat uzyty bezposrednio po wyjeciu z pojemnika z testami paskowymi?

o (Czy testy paskowe i roztwory kontrolne byly przechowywane w chtodnym, suchym miejscu?

e (Czy w trakcie kontroli wybrany zostat prawidtowy poziom roztworu kontrolnego?

e Sprawdzic, czy postepowano zgodnie z instrukcjami.

Czestotliwos¢ przeprowadzania kontroli

Kontrole dziatania nalezy wykonywac zgodnie z regutami obowigzujacymi w danym o$rodku.

Kontrolg dziatania nalezy wykonac:

Przed pierwszym uzyciem glukometru do badania krwi pacjenta.

Z czestotliwoscig zgodna z regutami obowigzujacymi w danym o$rodku.

Po otwarciu nowego opakowania testow paskowych.

W przypadku pozostawienia otwartego pojemnika z testami paskowymi.

Jezeli testy paskowe byly nieprawidtowo przechowywane.

Jezeli pojawiaja sie watpliwosci co do wyniku pomiaru stezenia glukozy.

o W celu sprawdzenia prawidtowosci dziatania systemu.

Jezeli glukometr upadt na twarda powierzchnie.

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

o Poprzednie wyniki kontroli dziatania nie miescity sie w dopuszczalnym zakresie.

* Kontrole dziatania nie zostaty przeprowadzone w wymaganym okresie.

Aby mdc zaakceptowac wynik kontroli dziatania, musi sig on miesci¢ w zakresie podanym na etykiecie pojemnika z testami
paskowymi albo okreslonym przez reguty obowiazujace w danym osrodku. Badania pacjentow mozna wykonywac po
uzyskaniu dopuszczalnego wyniku kontroli dziatania i przy przeprowadzaniu kontroli z odpowiednia czestotliwoscia.

e Solutiile de control luate direct din frigider trebuie lasate s ajunga la temperatura camerei (férd a deschide flaconul cu
solutie de control).

 Solutia de control poate pdta materialele textile. indepértati petele prin spélare cu sipun si apa.

Efectuarea unei testari de control

Consultati manualul de utilizare al glucometrului pentru instructiuni in vederea efectuarii unui test de control.

Surse de eroare

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

Ati verificat daca testele sau solutiile de control sunt expirate?

Ati curatat varful flaconului cu solutie de control inainte de utilizare?

Au fost capacele flaconului cu teste si flaconului cu solutie de control mereu inchise etans?
Ati verificat dacd testul a fost utilizat imediat dupa ce a fost scos din flaconul cu teste?

Au fost testele si solutiile de control depozitate intr-un spatiu récoros si uscat?

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

e Ati respectat instructiunile?

Intervale ale testarii de control
Urmati protocolul institutiei dvs. referitor la intervalele testarii de control.
Testarile de control trebuie efectuate:
fnainte de prima utilizare a glucometrului pentru testarea glicemiei pacientului.
la intervalele stabilite de institutia dvs.
cénd este deschisd o cutie noud de teste.
dacd flaconul cu teste a fost ldsat deschis.
daca testele au fost stocate in mod necorespunzator.
daca apare un semn de intrebare legat de rezultatul glicemiei.
pentru a verifica functionarea sistemului.
daca glucometrul este scapat pe jos.

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

* Rezultatele de control anterioare nu s-au incadrat in intervalul acceptabil.
o Testarile de control nu au fost efectuate la intervale adecvate.

B03MO0XXHble UCTOYHMKM OLLINMGOK

Ecnu pesynbTatbl KOHTPONLHOTO N3MEPEHVSt HAXOAATCS BHE AnanasoHa AOMyCTUMbIX 3HAYEHNIA, He UCMONb3YWTE TIOKOMETP,
noka npo6nema He 6yAeT ycTpaHeHa. Bocnonb3yiiTech 3TUM nepeyHeM s peLleHns BO3HWKLLER Npo6nembl.

® He nCTEK M CPOK FOHOCTY TECT-NONIOCOK AU KOHTPOMBHOTO pacTBopa?

o [IpOMOKHY/N NN Bbl KOHYNK (hN1aKOHA C KOHTPOJIbHBIM PACTBOPOM Cand)eTKoM Nepes UCnonb3oBaHem?

o Bbin n KpbILLKK Ty6yca ¢ TECT-N0N0CKami v (NakoHa C KOHTPOMbHbIM PACTBOPOM BCErAA MOTHO 3aKPbIThbI?
e llcnonb3oBanach M TECT-NONOCKA CPA3y e NOCAe U3BNEYeHus ee u3 Tybyca ¢ TecT-nonockamu?

®  XpaHunmchb N TECT-MONOCKY U KOHTPOMbHbIE PACTBOPbI B CYXOM, MPOXNaAHOM MecTe?

o [IpaBunbHo N1 GbIN BbIGPaH YPOBEHb KOHTPOBLHOrO PAcTBOPA NPH BbIMNOMHEHNM 3MEPEHNs?

o Cnefosanut M Bbl yKasaHnsm?

MepnoANYHOCTb BbINOHEHWS KOHTPOJIbHBIX U3MEPEHNIA

CrieayiiTe Npasusiam CBOEO YYPEXAEHUS, PETYAMPYIOLLMM NEPUOAVYHOCTb BbINOJHEHNUS KOHTPOSTbHbIX U3MEPEHN.
KOHTPOSIbHbIE U3MEPEHNS CTIEAYET BbINOHSTb:

® Mepes NepsbiM M3MEPEHUEM YPOBHS T1IHOKO3bI KPOBY NMALMEHTA C MOMOLLbIO IIOKOMETPa;

®  C NEpUOANYHOCTbIO, YCTAHOB/IEHHOM BALLMM YYPEXAEHUEM;

® 110C/Ie BCKPbITSI HOBOIA YMIAKOBKM TECT-MOIOCOK;

e ecnm TyGyC C TECT-MOMIOCKAMY 0CTABASCS OTKPbITHIM;

Py XpaHeHn TECT-NOOCOK HEHAANEXALLVM 06Pa3oM;

Py COMHEHWI B NPABUIbHOCTM PE3yJbTaTa U3MepeHusi YOBHS TIH0KO3bI KPOBY;

[0l NPOBEPKY PaBOTbI CUCTEMbI;

®  ©C/M Bbl YPOHWII FIOKOMETP.

MpaBunami y4pexxaeHnst MOXET GbiTb NPEANNCAHO 00513aTeNbHOE YCTIELUHOE NPOBEAEHNE KOHTPOSbHbIX U3MEPeHHii nocne
BO3HIKHOBEHNS N10GOIA M3 YKA3AHHBIX HIXKE CUTYALWiA U A0 NPOBEAEHNS U3MEPEHIA YPOBHSI TIH0KO3bI KPOBM Y NALMEHTOB:
MpedbiayLuMe Pe3yNbTaTbi KOHTPOSbHbIX M3MEPEHMI HaXOAWIMCh BHE AMAnasoHa A0NyCTUMbIX 3HAYEHNT;

® NEPUOANYHOCTb BbIMOSHEHUS! KOHTPOMbHBIX U3MEPEHHI He Gbiia cobMiofeHa.

Pe3ynbTathl KOHTPONbHBIX U3MEPEHUI CYUTAIOTCS NPUEMNEMBIMM, ECAIM OHU HAXOASTCA B Npefenax AnanasoHa,
0603HAYEHHO0 Ha ATUKETKE TyGyca C TECT-N0A0CKAMM UK YCTAHOBIEHHOTO BALLNM YUPEXAEHUEM. N3MEpEHUst YpOBHS
TMIOKO3bI KDOBY Y MALMEHTOB MOXHO BbIMOHSTL TOMIbKO B TOM CIly4ae, KOraa peaynibTaTbl KOHTPOMbHbIX M3MEepeHNii,
NPOBOAMMBIX C HAANEXaLLE! NEPUOAVYHOCTbIO, SBASIOTCS NPUEMIEMbIMU.

KomMnoHeHTbI

Rezultatele de control trebuie sé se incadreze in intervalul inscriptionat pe eticheta flaconului cu teste sau in conformitate KomnoHeHT KoHTponbHbIit pacTBop ypoBHs 1 KOHTpOnbHbIA pacTBop ypoBHS 2
cu indicatiile institutiei dvs., inainte de a fi considerate acceptabile. Pacientii pot fi testati dupa ce testarile de control au fost (HU3KWiA) (BbICOKMIA)
efectuate in mod corespunzdtor la intervalele de testare adecvate.

_ Mioko3a 0,06 % 0,30 %
Ingrediente Bythep 4,83 % 482%
Componenta Solutie de control Nivel 1 (scazut) Solutie de control Nivel 2 (ridicat) Buonoruyeckas conb 3,39 % 3,38 %
Glucoza 0,06 % 0,30 % KoHcepsaHT 0,30 % 0,30 %
Tampon 4,83 % 4,82 % BeluecTBa, He BCTynatoLime B peakLmo 9,99 % 9,97 %
Sare biologica 3,39 % 3,38 % Kpacutenb FD&C cunmii Ne 1 0,08 % 0,08 %
Conservanti 0,30 % 0,30 % MpoLEHTHOE BECOBOE COOTHOLLEHME
Ingrediente nereactive 9,99 % 9,97 % Mapkuposka
FD&C Albastru #1 0.08 % 0.08 % MapkupoBKa NoTpe6uUTeNbCKOM YNaKoBKN COLEPXUT CReAyIoLLYio MH(opMaLmio:

® HauMeHoBaHwe, aipec NPOU3BOLNUTENS;
Procente in greutate/greutate ® HauMeHOBaHue U3nenns;

Nota: Pentru explicarea simbolurilor folosite, consultati partea finala a acestor instructiuni de utilizare. Pentru informatii
suplimentare vizitati website-ul nostru www.accu-chek.com sau contactati reprezentantul local Roche.

Raportarea incidentelor grave

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

ULTIMA ACTUALIZARE: 2021-05

npeAaHa3HayYeHo Ang camoTecTUpoBaHus
npeaHa3sHayeHo ansa no mecty

Jina gMarHocTukm in vitro

Ha3HayeHue

KoHTponbHbIi pacTsop rtoko3bl Accu-Chek Instant (Akky-Yek MHCTaHT) npeaHasHayeH Ans BbINOAHEHUS KOHTPOMbHbIX
13MepeHuii Ha rnokomeTpax AKKy-Yek MHcTaHT u Accu-Chek Instant S (Akky-Yek HcTaHT C) ¢ TecT-nonockamu Akky-Yek
WHcTaHT. OH NpefHa3HayeH Ans NpoBeeHns CamoTecTMPOBaHNS NIOABMU C CaxapHbIM AMaGETOM U ANS UCCNEA0BaHNA Mo
MECTY NieYeHust NeyaLLmn Bpayamu.

Wskazéwka: Objasnienia symboli zamieszczono na koricu ulotki. Aby uzyska¢ wiecej informacji, mozna odwiedzi¢ nasza
witryne www.accu-chek.pl albo skontaktowaé sie z wiasciwa placowka obstugi klienta.

Zgtaszanie powaznych zdarzen

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

OSTATNIA AKTUALIZACJA: 2021-05

®

Dispozitiv de autotestare
Dispozitiv pentru testare in proximitatea pacientului
Pentru utilizare in diagnosticul in vitro

Utilizarea prevazuta

Solutia de control Accu-Chek Instant este destinata efectuarii testelor de control cu glucometrele Accu-Chek Instant si
Accu-Chek Instant S, folosind testele Accu-Chek Instant. Este destinatd autotestdrii de catre persoane cu diabet, si testarii in
proximitatea pacientului de catre personalul medical de specialitate.

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

Informatii importante
/\ AVERTISMENT

Risc de sufocare

Acest produs contine pérti 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.

/\ AVERTISMENT
Risc de incident medical grav
Nerespectarea instructiunilor de testare sau a instructiunilor de depozitare si manipulare a testelor poate duce la obtinerea
unui rezultat incorect, care poate duce la aplicarea unei terapii incorecte.
Cititi si urmati cu atentie instructiunile din manualul utilizatorului si prospectele testelor si solutiilor de control.
Nu ingerati si nu injectati solutia de control. Nu folositi solutia de control ca picaturi pentru ochi.
EUH208 — Contine DIAZOLIDINIL UREE. Poate provoca o reactie alergicd.*
* Regulamentul (CE) Nr. 1272/2008 (CLP)

Continutul pachetului

Pachetul contine solutie de control 2 x 2,5 mL si prospecte. Pachetul cu solutie de control Accu-Chek Instant contine doua
solutii de control, una pentru domeniul hipoglicemic (solutia de control 1, capac gri) i una pentru domeniul hiperglicemic
(solutia de control 2, capac alb).

Eliminare

Toate elementele pachetului pot fi aruncate in acelasi loc in care aruncati deseurile menajere. Consultati reglementérile
locale intrucat acestea pot varia de la o tard la alta. Pentru orice intrebdri, contactati Roche.

Depozitarea si manipularea solutiei de control

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

Termenul de valabilitate imprimat este valabil atunci cand solutia de control sigilaté este depozitata intre 2 si 32 °C.

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

Scrieti data la care a fost deschis flaconul cu solutie de control pe eticheta flaconului. Solutia de control trebuie aruncata
la 3 luni de la deschiderea flaconului cu solutie de control (data de eliminare) sau la data termenului de valabilitate
inscriptionatd pe eticheta flaconului, in functie de care eveniment are loc mai devreme.

Mpc {e U3MEPEHMIA C UCMIONb30BAHNEM KOHTPOSbHbIX PACTBOPOB, COAEPXKALLMX ONPEAENEHHbIE YPOBHI FIOKO3bl,
n03BONSIET YOEANTLCS B TOM, YTO AENCTBIUS NONL30BATENS M XAPAKTEPUCTUKI CUCTEMbI IBASIOTCS NpueMnembimu. Mepes,
NpOBe/ieHNeM U3MEPEHINs YPOBHS MOKO3bI KPOBY Y NALMEHTOB HEOGX0AMMO YOEANTLCA B TOM, YTO PE3YbTAThl KOHTPOSbHBIX
M3MEpeHMiA HaX0AATCA B NPEAeNax YCTaHOBNEHHbIX AVana3oHoB AONYCTUMbIX 3HAYEHMIA.

BaxHas uHchopmaums

A NPEAYNPEXEHNE
Puck yaywbs

[JlaHHoe n3aenve CoRepXUT MenKue AeTanu, KOTopble MOXHO NPOrNOTUTb. XpaHUTe MeNKUe AeTany BHe JOCSraeMocTy
ManeHbKX AieTeN 1 Ntofent, KOTOpble MOrYT NPOFOTUTL MeNKI1e AeTany.

A\ MPERYNPEXXAEHWE

PUCK cepbe3Horo Bpeaa Aans 30poBbs

Heco6iofeHNe MHCTPYKLMI N0 U3MEPEHMIO, & TAKXKE MHCTPYKLMIA N0 XPAHEHWIO 1 MPUMEHEHNIO TECT-MOSIOCOK, MOXET
NPUBECTM K HEBEPHOMY PE3yNbTaTy U3MEPEHNS,, YTO B CBOIO 04EPEAb MOXET MOB/EYb 32 CO60A HEMPABUIBHOE SIEYeHIe.
BHMMATEsbHO MPOYTUTE W CAIEAYITE MHCTPYKLMAM, YKA3aHHbIM B PYKOBOACTBE M0b30BATENS U MHCTPYKLMSX MO
NPYMEHEHNIO K TECT-NIONIOCKAM W KOHTPOJTbHbIM PAacTBOpaM.

He rnotaiite 1 He BBOAUTE KOHTPOMbHbIA PACTBOP B OPraHN3M NyTeM UHBEKLNN, & TAKXKE HE UCNOMb3YITe KOHTPONbHbINA
PacTBOp Kak rnasHble Kanau.

EUH208: copepxut AVA30NUANHNIMOYEBIHY. MoxeT BbI3BaTh anneprityeckyto peakLyio.*
* PernameHT (EC) Ne 1272/2008 (CLP)

CopepXxumoe ynakoBKu

KapToHHas ynakoBka copepXXuT 2 (nakoHa KOHTPOIbHOr0 pacTBOpa Mo 2,5 M 11 MHCTPYKLMI N0 NPUMEHEHNI0. YNakoBKa

C KOHTPONbHbIMM pacTBopamu AKKy-Yek UHCTaHT coaepuT Ba (hnakoHa ¢ KOHTPOMbHBIMI PacTBOPaMi: OfUH — ANst
TUNOMNIMKEMIUYECKOr0 AnanasoHa (KOHTPObHBIA pacTeop 1, cepast KpbillKa), APYroi — Ansi TUNepriimkeMuyeckoro ananasoHa
(KOHTPONbHbII PacTBOp 2, 6enas KpbILIKa).

Ha ynakoBky HaHeceHa MapkupoBka B Buae 11-3HayHoro katanoxHoro Homepa 07869525171.

Ytunuzauus

YTunusaums ¢ 6bITOBbIMM OTXOAAMM [OMYCKAETCS ANst NI0GbIX KOMMOHEHTOB, HAXOAALUNXCS B YNIAKOBKE. V3yunTe MecTHble
MOCTAHOBJIEHMS, MOCKOMbKY B Pa3HbIX CTPAHaX OHM MOrYT pasnnyaTtbes. Ecnv y Bac BO3HWKN BONPOCI, 06paTuTech B
WNHthopMaLOHHbIA LEHTP.

XpaHeHue, NPpUMEeHeHne U TPAHCNOPTUPOBKA KOHTPOJIbHbIX PaCTBOPOB

Ycnosus paGoTbl CUCTEMbI yKa3aHbl B MHCTPYKLMI MO MPUMEHEHWHO K TECT-N0NOCKaM.

YKa3aHHblIil CPOK FOAHOCTI ABNAETCA AECTBUTENbHBIM TONbKO MPY YCNIOBUN XPaHEHWSt HEpacneyaTaHHbIX KOHTPObHBIX
pacTBopoB npu Temneparype ot 2 1o 32 °C.

KOHTpOsbHble pacTBOPbI He TPEOYIOT XpaHEHMs B XON04UbHIKE. He 3aMopaXuBaiiTe KOHTPONbHbIE PACTBOPbI.
HaHecuTe paty BCKpbITUS (D1akoHa C KOHTPOJIbHBIM PACTBOPOM Ha 3TUKETKY (hiakoHa. KOHTPOMbHbIN pacTBop
HE0BX0AMMO YTUAN3NPOBATb CPa3y XKe Npu HACTYNAEHUN OFHOTO U3 CEAYIOLLMX COBbITHIA: Yepes 3 MecsLia Co AHs
BCKPbITUS (PNAKOHA C KOHTPONbHBIM PACTBOPOM (AaTa yTUNM3aLnm) 60 N0 UCTEYEHN CPOKA FOAHOCTH, YKa3aHHOro Ha
aTUKETKe.

Mpexze YeM 1CnoNb3oBaTh KOHTPOSbHbIE PACTBOPbI, XPAHUBLUMECS B XONOAWbHIKE, MOAOKAWTE, NOKA OHI HarpetoTes
[0 KOMHATHOI1 TEMNepaTypbl (He OTKPbIBAIATE (hAKOH C KOHTPObHBIM PAacTBOPOM).

Mpy nonapaHn Ha TKaHb KOHTPOMbHbIA PACTBOP MOXKET OCTABAATL NATHA. [ATHA MOXHO OTCTMPATL BOAOW C MbIIOM.
TpaHcnopTMpoBaTh B COOTBETCTBUN C YCOBUAMM XPAHEHNS.

BbinosHeHWe KOHTPONbHOr0 U3MepeHus

CnepnyiiTe MHCTPYKLMSIM NO BbINOMIHEHMIO KOHTPOLHOTO U3MEPEHIS, yKasaHHbIM B PYKOBOACTBE MOMb30BATENS [MIOKOMETPA.

Skfadnik Roztwor kontrolny Poziom 1 (Niski) Roztwor kontrolny Poziom 2
(Wysoki)
Glukoza 0,06 % 0,30 % "
Bufor 4,83 % 4,82 %
Sél biologiczna 3,39 % 3,38 %
Konserwant 0,30 % 0,30 %
Substancje nie reagujace 9,99 % 9,97 %
FD&C Niebieski #1 0,08 % 0,08 %
Procent wagi/waga

CTpaHa NpOUCXOXAEHNS;
HOMEp N0 KaTanory;

YHUKaNbHbII NAEHTUGDVKALMOHHBIN KOS, MEANLIMHCKOrO N3AENNs;

KOZ napTuu;

CPOK FOZHOCTY (MCMONb30BATb [10);

KONMYECTBO M3LENUI B YNIAKOBKE;

YCNOBUS XpaHeHus (Temneparypa);

yKasaHue Ha 1cnosb30BaHNe «Ans ANarHoCTUKK in vitro»;

cumBon «/3aenve npeaHasHayeHo AN CamoTeCcTUPOBaHNS»;

cumBon «/3aenve npeaHasHayeHo ANs UCCnefoBaHIs Mo MECTY NeYeHns»;

[laTa U3roToBNeHus:;

3HaK CE-mapKvpoBKy;

HaUMeHOBaHe W afpec YNoNHOMOYEHHOM OpraHu3aLui, UMNopTepa;

HOMEp ¥ fiaTa PerucTPaLMOHHOTO YA0CTOBEPEHNS.

Ha ynakoBKy HaHeceH Takke cumBon: @) - ToBapHbIil 3HaK «3eNéHast TO4Ka» Ha YMaKOBOYHbIX MaTepuanax 03Havaer,

4TO ANS1 TAKOIA YNaKoBKY GbiNM yrNayeHbl B3HOC! HALMOHANbHOI KOMNaHIK, 3aHIMAIOLLeNcst BTOPUYHOI NepepasoTKoil
yNakoBKu. ITa KoMNaHus Gbina onpeseneHa B COOTBETCTBIM C NPUHLMNAMK, onpefeneHHbIMI B EBponelickoil lupekTuse
94/62/EC 1 B COOTBETCTBUN C HALWMOHANbHBIM 3aKOHOAATENBCTBOM.

lapaHTuitHble 0083aTeNnbCTBa

Mpon3BopwTenb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a PaGOTY M3AENNIl TONbKO B CAy4ae MX NPaBUbHOMO UCMONb30BAHNS B
COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMEN, @ TakKe COBNIOAEHS NpaBIi XPaHeHNs 1 TPAHCNOPTUPOBKW. U3fenns cnepyeT ucnonbaosatb
10 UICTEYEHIs CPOKA FOHOCTM, YKA3aHHOrO Ha YNaKoBKe.

Mpasuna npefocTaBnenns peknamawuii (NpeTeH3ni)

TMopsROK NpeabABNEHNS peKnamaLmii U OTBETOB Ha HUX PErynnpyeTcs rpakaaHcKUM npasom. Mo Bcem Bonpocam,
CBA3aHHbBIM C 06CNY)XXMBAHWEM W3[ENNS, HEOGXOAMMO 06PATUTLCS K YNIONHOMOYEHHOMY MPEACTABUTENIO NPOM3BOAUTENS

B P® (ynonHomoyeHHas oprasusauns)**. ndopmaumio o HebnaronpusTHbIX COOLITUAX (MHLMAEHTAX), CBA3AHHbIX C
NPUMEHEHNEM MEANLIMHCKOIO U3AEeNNs, HEOGXOAMMO HaNpaBsTb NPOU3BOAMTENIO W/WMAN YNONHOMOYEHHOMY NPEACTABUTENIO
npou3BoanTeNs B PO (yNoNHOMOYEHHON OpraHn3aLmnm)**,

Mpumeyanve: [1ns nonyyeHns pacLumdpoBKy UCMONb30BAHHbIX CUMBOMIOB 06PATUTECh B KOHEL, AAHHON MHCTPYKLWMN MO
NPUMEHEHNIO. [Ins NoAyYeHUs JONOAHNTENbHOIM MHCOpMALWMKM NOCETUTE HaL BE6-CaliT www.accu-chek.com nnu o6patutech
B IH(hOpMaLWOHHbIA LiEHTP.

YBepgomneHue o cepbe3HbIX MHLUMAEHTaX

[l nauveHToB/noNb30BATENEI/TPETLYX KL, MPOXMBaOLLMX B EBpOnefickom Colo3e 1 CTpaHax ¢ MAEHTUYHO CUCTEMON
HOPMATWBHOTO PErynMpOBaHKS: B Cllyyae CepbeaHOro MHLMAEHTA, NPOU3OLIEALLIEr0 BO BPeMs GO B peayssTare
1CMO/b30BaHMS HACTOSILLEro U3AENNs, NPOCMM BAC YBEAOMMUTb 06 3TOM NPOU3BOAUTENS 1 COOTBETCTBYIOLME KOMTMETEHTHbIE
opraHbl B Balei CTpaHe.

NOCNIEAHAA PEAAKLMA: 2021-05

@

Pastestésanas ierice
Pacienttuvas teste$anas ierice
lieto$anai in vitro diagnostika

Paredzeta lietoSana

Accu-Chek Instant kontrol$kidumu lieto, lai veiktu funkcionalas parbaudes ar Accu-Chek Instant un Accu-Chek Instant S
glikometriem un Accu-Chek Instant teststrémelém. Tas ir paredzets, lai cilveki, kam ir diabéts, varétu veikt testu pasi, ka art
veselibas apripes specialistiem, kas veic pacienttuvu testéSanu.

Parbaudes kontrol$kidumi ir ar zinamu glikozes limeni, un tie tiek izmantoti, lai noteiktu, vai operatora un sistémas darbiba
ir pienemama. Lai drikstétu veikt derigas parbaudes realiem pacientiem, funkcionalu parbauzu rezultatiem ir jaatbilst
definétajiem pienemamajiem vertibu diapazoniem.

Svariga informacija
A\ BRIDINAJUMS

Nosmaksanas risks

Sis produkts satur mazas detalas, ko var norit. Nelaujiet mazo detalu tuvuma nonakt bérniem un citiem cilvékiem, kuri
varétu tas norit.

/\ BRIDINAJUMS
Nopietnu ar veselibu saistitu incidentu risks
Ja netiek ieveroti testeSanas noradijumi vai noradijumi par teststrémelu glabasanu un lietoSanu, var iegtt nepareizu testa
rezultatu, kas var bat par iemeslu neatbilstoSai terapijai.
Rupigi izlasiet un ievérojiet lietoSanas pamaciba un iepakojuma ieliktni sniegtos noradijumus attieciba uz teststrémelém un
kontrol$kidumiem.

Kontroldkidumu nedrikst dzert, injicét un pilinat acis.

EUH208 — Satur DIAZOLIDINILURINVIELU. Var izraisit alergisku reakciju.*

*Regula (EK) nr. 1272/2008 (CLP)

lepakojuma saturs

lepakojuma ir 2 x 2,5 mL kontroldkiduma pudelites un iepakojuma ieliktni. Accu-Chek Instant kontrolSkiduma iepakojuma ir
divi kontrol3kidumi — viens kontrolSkidums atbilst hipoglikémiskajam diapazonam (1. kontrolSkidums, peléeks vacins), bet
otrs kontrolSkidums atbilst hiperglikémiskajam diapazonam (2. kontrol$kidums, balts vacins).
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lzmeSana

Visas iepakojuma sastavdalas drikst izmest sadzives atkritumos. Skatiet vietgjos valsti speka esoSos noteikumus, jo tie
dazadas valstis var atskirties. Ja jums rodas jautajumi, sazinieties ar Roche.

KontrolSkidumu glabasana un darbibu veikSana ar tiem

¢ Sistemas lietoSanas nosacijumus skatiet teststrémelu iepakojuma ieliktni.

o Noradrtais deriguma termins ir speka, ja neatverts kontrolSkidums tiek glabats 2—32 °C temperatura.

o KontrolSkidums nav jaglaba ledusskapi. Nesasaldgjiet kontrolSkidumu.

Uz kontrolSkiduma pudelites etiketes uzrakstiet pudelites atvérsanas datumu. Kontrol$kidums ir jaizmet 3 ménesus péc
kontrolSkiduma pudelites atvérSanas datuma (izmeSanas datums) vai deriguma termina beigas, kas noraditas uz pudelites
etiketes, atkariba no ta, kur§ datums pienak vispirms.

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

o KontrolSkidums var atstat traipus uz auduma. Lai nonemtu traipus, mazgajiet audumu ar ziepem un ddeni.

Funkcionalas parbaudes veik$ana

Noradijumus par funkcionalas parbaudes veikSanuskatiet glikometra ligtoSanas pamaciba.

Kludu celoni
Ja funkcionalas parbaudes rezultati ir arpus pienemama diapazona, nelietojiet glikometru, lidz problema tiek novérsta.
Izskatiet So sarakstu, kas palidzés noverst problému.
o Vai nav beidzies teststrémelu vai kontrolSkidumu deriguma termin?
o Vai pirms lietoanas noslaucijat kontrolSkiduma pudelites galu?
o Vai teststremelu karba un kontrol$kiduma pudelites vacin$ bija ciesi aizvérts?
Vai lietojat teststrémeli tiilit péc tas iznemsanas no teststrémelu karbas?
o Vai teststremeles un kontrolSkidumi tika glabati vésa, sausa vieta?
o Vai parbaudes veikSanai tika izmantots pareiza limena kontrolSkidums?
e Vai ieverojat noradijumus?

Funkcionalo parbauzu intervali

leverojiet savas iestades funkcionalo parbauzu intervalu politiku.

Funkcionalas parbaudes ir javeic $ados gadijumos:

© pirmo reizi - pirms glikometra izmanto3anas glikozes limena noteik$anai pacienta asinis;

o iestades noteiktajos intervalos;

* péc jauna teststrémelu iepakojuma atvérsanas;

o jateststremelu karba ir bijusi atverta ilgaku laiku;

* jateststremeles tika nepareizi glabatas;

* jair Saubas par glikozes testa rezultatu;

e lai parbauditu sistémas veiktspéju;

® ja glikometrs ir bijis nomests.

Jusu iestade var pieprasit sekmigu funkcionalo parbauzu veik$anu pec jebkura no talak aprakstitajiem gadijumiem un pirms
pacientu parbaudisanas atsaksanas.

o |epriekSejo funkcionalo parbauzu rezultati neathilda pienemamajam diapazonam.

* Funkcionalas parbaudes netika veiktas pareizajos intervalos.

Lai funkcionalo parbauzu rezultatus varétu uzskatit par pienemamiem, tiem ir jaatbilst uz teststrémelu karbas etiketes
noraditajam paredzamajam diapazonam vai Jusu iestades definetajam vertibam. Pacientu parbaudes drikst veikt pec tam,
kad pareizaja parbauzu veik$anas intervala ir sekmigi veiktas funkcionalas parbaudes.

Sastavdalas

Komponents 1. imena kontrol$kidums (zems) 2. limena kontrolSkidums (augsts)
Glikoze 0,06 % 0,30 %

Buferskidums 4,83 % 4,82 %

Biologiskais sals 3,39 % 3,38 %

Konservants 0,30 % 0,30 %

Nereaktivas vielas 9,99 % 9,97 %

Briljantzilais FD&C nr. 1 0,08 % 0,08 %

Masas procenti/masa

Piezime. Izmantoto simbolu skaidrojumu skatiet §1 iepakojuma ieliktna beigas. Lai iegitu papildinformaciju, apmeklgjiet
musu timekla vietni www.accu-chek.com vai sazinieties ar vietéjo Roche parstavi.

ZinoSana par nopietniem incidentiem

Attieciba uz pacientu/lietotaju/treSo personu Eiropas Savieniba un valstis ar identisku reglamentéjoso rezimu; ja $is ierices
lietoanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns incidents, lidzu, zinojiet par to razotajam un savas valsts
iestadei.
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Savikontrolés priemoné

Tyrimy prie paciento lovos (TpPL) priemoné
»In vitro* diagnostiniam naudojimui

Naudojimo paskirtis

Accu-Chek Instant kontrolinis tirpalas skirtas kontroliniams tyrimams atlikti naudojant Accu-Chek Instant ir Accu-Chek
Instant S gliukozés kiekio kraujyje matuoklius bei Accu-Chek Instant tyrimo juosteles. Jis skirtas cukriniu diabetu serganiy
Zmoniy savikontrolei ir tyrimams prie paciento lovos, atliekamiems sveikatos prieZitros specialisty.

Tiriant kontrolinius tirpalus su Zinomu gliukozés kiekiu kraujyje galima nustatyti, ar operatorius ir sistema veikia tinkamai.
Kontroliniai rezultatai turi patekti j apibréztus priimtinus diapazonus, kad bty galima atlikti pacienty tyrimus.

Svarbi informacija

A\ |SPEJIMAS

Uzdusimo pavojus

Siame produkte yra smulkiy daliy, kurias galima nuryti. Mazas dalis laikykite atokiau nuo mazy vaiky ir Zmoniy, kurie gali
jas nuryti.

A\ ISPEJIMAS
Sunkaus sveikatos sutrikdymo rizika
Jei nebus laikomasi tyrimo instrukcijy arba tyrimo juosteliy laikymo ir tvarkymo instrukcijy, tyrimo rezultatas gali buti
neteisingas, dél to gali biti taikomas neteisingas gydymas.
AtidZiai perskaitykite ir laikykités instrukcijy, pateikty naudotojo vadove bei pakuotés lapeliuose, skirtuose tyrimo
juosteléms ir kontroliniams tirpalams.
Negalima nuryti ir Svirksti kontrolinio tirpalo arba naudoti kontrolinj tirpalg kaip akiy lasus.
EUH208 — Sudétyje yra DIAZOLIDINILO SLAPALO. Gali sukelti alergine reakcija.*
*Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 (CLP reglamentas).
Pakuotés turinys
Pakuotéje yra 2 x 2,5 mL kontroliniai tirpalai ir pakuotés lapeliai. | Accu-Chek Instant kontrolinio tirpalo pakuote jeina du
kontroliniai tirpalai: vienas hipoglikeminiam diapazonui (kontrolinis tirpalas 1, pilkas dangtelis), o kitas hiperglikeminiam
diapazonui (kontrolinis tirpalas 2, baltas dangtelis).
ISmetimas
Visas pakuotés sudedamasias dalis galima i$mesti kartu su buitinémis atliekomis. Zr. vietos nutarimus, nes skirtingose $alyse
jie gali skirtis. Jeigu turite klausimy, susisiekite su Roche.
Kontrolinio tirpalo laikymas ir naudojimas
Apie sistemos veikimo salygas skaitykite tyrimo juosteliy pakuotés lapelyje.
Atspausdintas tinkamumo laikas galioja tuomet, kai neatidaryti kontroliniai tirpalai laikomi 2-32 °C temperaturoje.
Kontrolinio tirpalo nereikia laikyti $aldytuve. Neuzsaldykite kontrolinio tirpalo.
Ant buteliuko etiketés uzraSykite datg, kada atidarytas buteliukas su kontroliniu tirpalu. Kontrolinj tirpalg reikia iSmesti
praéjus 3 ménesiams nuo buteliuko su kontroliniu tirpalu atidarymo datos (iSmetimo data) arba pasibaigus buteliuko
etiketéje nurodytam tinkamumo laikui, Zidrint, kas jvyks greiciau.
Kontrolinj tirpalg iémus i§ $aldytuvo, reikia jj palaikyti kambario temperatiroje (neatidarius buteliuko su kontroliniu
tirpalu).
Kontrolinis tirpalas gali nudazyti audinius. I$plaukite démes su muilu ir vandeniu.

Kontrolinio tyrimo atlikimas

Instrukeijy, kaip atlikti kontrolinj tyrima, Zr. matuoklio naudotojo vadove.

Klaidy priezastys

Jei kontroliniai rezultatai nepatenka j priimting diapazona, nenaudokite matuoklio, kol nei§spresite problemos. PerZitirékite §j
sarasg, kad rastuméte problemos sprendima.

* Arnesibaigé tyrimo juosteliy arba kontroliniy tirpaly tinkamumo laikas?

© Ar prie$ naudojima nusluostéte buteliuko su kontroliniu tirpalu galiuka?

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

e Artyrimo juostelé naudojama i$ karto, kai tik iSimama i$ tyrimo juosteliy indelio?

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

Ar atliekant tyrima buvo pasirinktas tinkamas kontrolinio tirpalo lygis?

o Ar laikotés nurodymy?

Kontroliniy tyrimy intervalai

Laikykités savo jstaigos taisykliy dél kontroliniy tyrimy intervaly.

Kontrolinius tyrimus reikia atlikti:

o pries pirma karta naudojant matuoklj pacienty gliukozés kiekiui krauijyje tirti;

* jstaigos nustatytais intervalais;

atidarius nauja tyrimo juosteliy déZute;

o palikus tyrimo juosteliy indélj atidaryta;

© jei tyrimo juostelés buvo netinkamai laikomos;

e jei kyla abejoniy dél gliukozés kiekio kraujyje tyrimo rezultato;

* norint patikrinti sistemos veikima;

© jei matuoklis buvo numestas.

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

e Ankstesni kontroliniai rezultatai nepateko j priimting diapazona.

o Kontroliniai tyrimai nebuvo atlikti tinkamu intervalu.

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

Sudedamosios dalys

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use / ZupBouAeuteite TI¢ 08nyieg
XPAoNG A TIC NAEKTPOVIKES 08nyieg xpriong / Zapoznat sie z instrukcja obstugi w wersji papierowej
badz elektronicznej / Consultati instructiunile de utilizare sau instructiunile electronice de utilizare /
06paTuTechb K MHCTPYKLMAM MO UCMONb30BaHUI0 B GYMaXKHOM UNn aneKTpoHHOM chopmarte / Skatiet
lietosanas pamacibu vai elektronisko listoSanas pamacibu / Zidiréti naudojimo taisykles arba Zidiréti
elektronines naudojimo taisykles

=

Temperature limit / Meploptapioi Beppokpaciag / Dopuszczalna temperatura / Temperatura limita /
TemnepaTypHbii aranasoH / Temperatiras ierobezojumi / Temperatiros ribojimas

Use by / Huepopnvia Anéng / Uzy¢ przed / A se folosi pand in data de / Mcnonb3oBatb o / Izlietojiet lidz /
Naudoti iki

Use-by period after being opened: 3 months / Mepiodog xpriong peta to avotypa: 3 prveg / Okres waznosci
po otwarciu: 3 miesigce / Stabilitate dupa deschidere: 3 luni / Cpok xpaHeHus nocne BCKpbITus: 3 Mecsua
/ Deriguma termin$ péc atvérSanas: 3 menesi / Galiojimo laikotarpis nuo atidarymo: 3 ménesiai

0y rets

All components of the pack can be discarded in domestic waste. Discard empty or partly used bottles
according to local regulations. /‘0Aa Ta avTiKeieva TIOU TIEPIEXOVTAL 0T GUGKELAGIA UTIOPOUV Va
amoppipBolv oTa oIKlaka amoppippata. Artoppidte adela 1} pepIKWE Xpnatpomonpéva dplaridia copdpwva
JI€ TOUG TOTIIKOUG KavoviapoUg Ttou taxbouv otn xwpa oac. / Wszystkie czesci sktadowe opakowania
mozna wyrzucac do odpadow domowych. Opréznione w cato$ci lub czgsciowo buteleczki nalezy
wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. / Toate elementele pachetului pot fi aruncate in acelasi loc
in care aruncati deseurile menajere. Aruncati flacoanele goale sau folosite partial in conformitate cu
reglementarile locale. / YTunuaauus c 6bITOBbIMYM OTX0AAMM JOMYCKAETCS ANSt NHO6bIX KOMMOHEHTOB,
HaXOASALLVMXCA B YNAKOBKE. YTUNM3NPYIATE NYCTbIE UAW HE MOAHOCTbIO UCMOMb30BAHHbBIE (HNAKOHbI
cOrNacHo TpeGoBaHMAM AECTBYHOLLEro 3aKoHoaaTenbeTea. / Visas iepakojuma sastavdalas drikst izmest
sadzives atkritumos. Izmetiet tuk$as vai dalgji izmantotas pudelites atbilstosi Jusu valsti noteiktajai
kartibai. / Visas pakuotés sudedamasias dalis galima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Naudotus
buteliukus iSmeskite laikydamiesi vietiniy taisykliy.

'/

Date of manufacture / Huepopnvia katackeurig / Data produkcji / Data de fabricatie / lata narotosnenus
/ Izgatavo$anas datums / Pagaminimo data
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In vitro diagnostic medical device / latpotexvoAoyiko Tipoidv yia in vitro diayvwatikr xprion / Wyréb
medyczny do diagnostyki in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MeauumHckoe uapenve
[Lns fmarHocTuky in vitro /Medicinas ierice, ko lieto in vitro diagnostika / In vitro diagnostikos medicinos
priemoné

Device for self-testing / Teyvoloyiké Ttpoiév yia autodiayvwen / Wyréb do samokontroli / Dispozitiv de
autotestare / N3penve npegHasHayeHo Ans camoTecTupoBanus / PastestéSanas ierice / Savikontrolés
priemoné

Device for near-patient testing / TexvoAoyiko Tipoiov yia Slayvwotikég efetdoelg kovtd atov aabevr / Wyrdb
do badan przytézkowych / Dispozitiv pentru testare in proximitatea pacientului / Usgenve npeaHasHayeHo
LIS MccnefioBaHus Mo MecTy neyenns / Pacienttuvas testéSanas ierice / Tyrimy prie paciento lovos (TpPL)
priemoné
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Manufacturer / Kataokevaotrg / Wytwérca / Producator / U3rotosutens (npoussogutens) / Razotajs /
Gamintojas

NN HIE

Komponentas 1 lygio kontrolinis tirpalas (mazas) | 2 lygio kontrolinis tirpalas (didelis)
Gliukozé 0,06 % 0,30 %

Buferinis tirpalas 4,83 % 4,82 %

Biologiné druska 3,39% 3,38 %

Konservantas 0,30 % 0,30 %
Nereaguojancios medziagos 9,99 % 9,97 %

FD&C meélynasis #1 0,08 % 0,08 %

Svorio procentas

Pastaba: Simboliy reikSmé aiSkinama Sios pakuotés lapelio pabaigoje. Jei reikia daugiau informacijos, apsilankykite misy
svetainéje www.accu-chek.com arba kreipkités j vietinj Roche atstova.

PraneSimas apie rimtus incidentus

Pacientui/naudotojui/treCiajai Saliai Europos Sajungoje ir Salyse, turinCiose vienoda prieZitros sistema; jei Sio prietaiso
naudojimo metu arba dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir jisy nacionalinei institucijai.
PASKUTINIS ATNAUJINIMAS: 2021-05

Roche Diabetes Care South Africa (Pty) Ltd.
Hertford Office Park, 90 Bekker Road
Vorna Valley, 1686

South Africa

Tel: +27 (11) 504 4600

Email: info@accu-chek.co.za
www.accu-chek.co.za

EAada

Kévtpo e€uTnp£Tnong TeAatwv Kat TEVIKNG UToaTAPIENG:

TnA.: 210 2703700

Awpedv Mpappn ESurtpétnong NeAatwv Awpritn: 800 11 71000
www.accu-chek.gr

Poccus

YNonHOMOYeHHbI NpeacTaBMTeNb NPou3BoANTENs B Poccuitckoi deaepauim

(ynonHOMOYeHHas opraHu3auus)*™, umnoprep:

000 «Pow Jlnabetec Kea Pyc»

HOpuanyeckuit appec: 107031, Poccusi, Mockea,

Tpy6Has nnowagp, 4. 2, nomewyeHue |, komHata 42 b

MouTosbIit agpec: 115114, Poceus, Mocksa,

JleTHMKOBCKas ynuua, a. 2, cTp. 3

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

WHhopMaLMOHHbIN LEHTP:

8-800-200-88-99 (6ecnnartHo s BCeX pernoHos Poccum)

Anpec 3an. noytsl: info@accu-chek.ru

Be6-cait: www.accu-chek.ru

** YNoNHOMOYEHHbII NPeaCcTaBUTeNb NPoM3BoaUTENs B Poccuiickoil ®efepaum (ynoaHoMOoYeHHast opraHuaaus) — ato
OpraH13auys, ynoHOMOYEHHas NPON3BOAUTENEM (M3rOTOBUTENEM) NPOU3BOAUTL PEMOHT, TEXHUYECKOE 06CYKUBAHNE U
NPUHMATb pexnamaumi (NPeTeH3Im) oT nokynateneit Ha Tepputopumn Poccuiickoit deaepauum.

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
Roménia

Helpline 0800 080 228 (apel gratuit)

www.accu-chek.ro

Qatar / Saudi Arabia / United Arab Emirates

Roche Diabetes Care Middle East FZCO

Tel: +971 (0) 4 816 9165

www.rochediabetescaremea.com

or contact Roche local authorized representative in your country

Unigue device identifier / Movadiké avayvwpiatiko mtpoidvtog / Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
/ Identificator unic al unui dispozitiv / YHuKanbHblit MAEHTUGNKALMOHHDIA KOA MEAVLIMHCKOro 13nenvs /
Unikals ierices identifikators / Unikalus prietaiso identifikatorius
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Catalogue number / ApiBpoc katardyouv / Numer katalogowy / Numar articol / Homep no katanory /
Kataloga numurs / Kataloginis numeris

Batch code / ApiBuoc maptidac / Kod partii / Numar lot / Kog, napTum / Partijas kods / Partijos kodas

-
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Complies with the provisions of the applicable EU Legislation / Zuppopdavetal pe Ti¢ dlatdeig me
1ox0ouaag vopoBeaiag Tng EE / Zgodne z przepisami obowigzujacego prawodawstwa UE / Respecta
dispozitiile legislatiei UE aplicabile / 0TBeyaeT Tpe6oBaHNAM NPUMEHMMbIX 3aKOHOAATENbHBIX aKToB EC /
Atbilst piemérojamam ES likumdo$anas prasibam / Atitinka atitinkamy ES teisés akty nuostatas

N
m

Latvija

Klientu atbalsta un apkalpo$anas centrs:
Bezmaksas informativais talrunis 80008886
www.accu-chek.lv

Lietuva

Klienty aptarnavimo ir techninés priezidros centras:
Nemokama telefono linija 8 800 20011
www.accu-chek.It

United Kingdom

Roche Diabetes Care Limited

Charles Avenue, Burgess Hill

West Sussex, RH15 9RY, United Kingdom
Accu-Chek Customer Careline 1)

UK Freephone number: 0800 701 000
ROI Freephone number: 1 800 709 600

1) calls may be recorded for training purposes
Some mobile operators may charge for calls to these numbers.

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

IVD

C €ozs

Roche Diabetes Care GmbH
M Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim, Germany

www.accu-chek.com

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