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Dispositif d’autodiagnostic
Dispositif diagnostique clinique in vitro
Diagnostic in vitro

Utilisation prévue
La solution de contrôle est destinée à la réalisation de tests de contrôle sur 
des bandelettes-test et des glycomètres qui conviennent. Elle est indiquée 
pour les personnes diabétiques qui analysent elles-mêmes leur glycémie et 
pour le diagnostic clinique in vitro effectué par des professionnels de la santé.
Pour les tests de contrôle des systèmes Accu-Chek Performa avec les 
bandelettes-test Accu-Chek Performa et des systèmes Accu-Chek Inform II 
avec les bandelettes-test Accu-Chek Inform II.
Tester au moyen de solutions de contrôle contenant un taux de glucose 
déterminé sert à confirmer que le système fonctionne correctement et que 
l’utilisateur suit la procédure de façon adéquate. Les résultats de contrôle 
doivent se situer dans l’intervalle acceptable avant de procéder à des 
analyses sur des patients.

Informations importantes

W AVERTISSEMENT
Risque d’étouffement
Ce produit contient de petites pièces pouvant être avalées.
Conservez les petites pièces hors de portée des enfants en bas âge et des 
personnes susceptibles d’avaler les petites pièces.

W AVERTISSEMENT
Risque de survenue d’un grave incident de santé
Tout non-respect des instructions d’analyse ou des instructions de 
conservation et de manipulation des bandelettes-test peut entraîner 
l’obtention de résultats incorrects.
Veuillez lire attentivement et suivre les instructions figurant dans le manuel 
de l’utilisateur et les notices d’utilisation des bandelettes-test et solutions 
de contrôle.

N’ingérez ni n’injectez pas la solution de contrôle et ne l’utilisez pas à titre 
de solution oculaire.
EUH208 - Contient de la DIAZOLIDINYLURÉE. Peut produire une réaction 
allergique.*
* Règlement (CE) n° 1272/2008 (CLP)

Contenu de la boîte
Boîte comprenant 2 flacons de 2,5 mL de solution de contrôle et les notices 
d’utilisation. La boîte de solutions de contrôle Accu-Chek Performa contient 
deux flacons de solution de contrôle, l’un correspondant au domaine des 
hypoglycemies (solution de controle 1, bouchon gris) et l’autre correspondant 
au domaine des hyperglycemies (solution de controle 2, bouchon blanc).
Élimination
Tous les composants de la boîte peuvent être éliminés avec les ordures 
ménagères Consultez les règlements municipaux; ils peuvent varier 
d’un pays à l’autre. Les substances réactives sont présentes en si 
petites quantités qu’elles ne sont pas considérées comme des matières 
dangereuses en vertu des règlements de l’UE. Si vous avez des questions, 
adressez-vous au représentant local de Roche.
Conservation et manipulation des solutions de contrôle
• Lisez le manuel de l’utilisateur du glycomètre pour obtenir des 

renseignements relatifs aux conditions de fonctionnement du système.
• La date de péremption indiquée n’est valable que si les solutions de 

contrôle qui n’ont pas encore été entamées sont conservées à une 
température comprise entre 2 et 32 ºC. 

• La solution de contrôle n’a pas besoin d’être conservée au réfrigérateur. 
NE congelez PAS la solution de contrôle.

• Lorsque vous ouvrez un nouveau flacon de solution de contrôle, inscrivez 
la date sur l’étiquette du flacon. La solution de contrôle doit être éliminée 
au plus tard 3 mois après la date à laquelle le flacon de solution de 
contrôle a été ouvert (date d’élimination) sans toutefois dépasser la date 
de péremption imprimée sur l’étiquette du flacon.

• Laissez revenir les solutions de contrôle réfrigérées à température 
ambiante (sans ouvrir le flacon) avant de procéder au test.

• La solution de contrôle peut tacher les vêtements. Si vous en renversez, 
lavez vos vêtements à l’eau et au savon.

Réalisation d’un test de contrôle
Testez les solutions de contrôle de la même façon que vous le faites pour 
les échantillons sanguins. Consultez le manuel de l’utilisateur du glycomètre 
pour obtenir des instructions d’utilisation spécifiques. 
1. Vérifiez la date de péremption sur le contenant de bandelettes-test. 

N’utilisez pas de bandelettes-test périmées.
2. Placez le glycomètre à plat.
3. Enlevez le bouchon du flacon de solution de contrôle. Essuyez l’embout 

du flacon avec un chiffon sans peluche.
4. Pressez le flacon doucement pour former une petite goutte.
5. Mettez la goutte en contact avec le bord avant de la fenêtre jaune de 

la bandelette-test. Retirez le flacon de la bandelette-test lorsque le 
symbole E s’affiche à l’écran. Ne déposez pas la goutte sur le dessus de 
la bandelette-test.

6. Essuyez l’embout du flacon avec un chiffon sans peluche. Refermez le 
flacon hermétiquement.

7. Le résultat de contrôle s’affiche à l’écran. Retirez et éliminez la 
bandelette-test usagée conformément à la politique en vigueur dans 
votre établissement.

Remarque :  si le symbole du flacon de solution de contrôle et l’affichage 
clignotant L N’APPARAISSENT PAS à l’écran avec votre résultat 
de contrôle, une erreur est survenue.

  Ne prenez aucune mesure sur la base du résultat de contrôle. 
Recommencez le test de contrôle avec une nouvelle bandelette-
test.

Vous pouvez comparer le résultat de contrôle avec l’intervalle acceptable 
imprimé sur l’étiquette du contenant de bandelettes-test. Si le résultat 
de contrôle se situe dans l’intervalle acceptable, le système fonctionne 
correctement. 
Si le résultat de contrôle se situe hors de l’intervalle acceptable ou si un 
message d’erreur s’affiche à l’écran, recommencez le test de contrôle. Si le 
résultat du deuxième test de contrôle se situe hors de l’intervalle acceptable 
ou si un message d’erreur s’affiche à l’écran, adressez-vous au représentant 
local de Roche.

Sources d’erreur
Si les résultats de contrôle se situent hors de l’intervalle acceptable, 
n’utilisez pas le glycomètre jusqu’à ce que vous ayez résolu le problème. 
Reportez-vous à la liste suivante pour résoudre le problème.
1. La date de péremption des bandelettes-test ou des solutions de contrôle 

était-elle dépassée?

2. Avez-vous bien essuyé l’embout du flacon de solution de contrôle avant 
l’utilisation?

3. Avez-vous toujours correctement refermé le contenant de bandelettes-
test et le flacon de solution de contrôle?

4. Avez-vous utilisé la bandelette-test aussitôt après l’avoir retirée du 
contenant de bandelettes-test?

5. Avez-vous bien conservé les bandelettes-test et les solutions de contrôle 
à l’abri de la chaleur et de l’humidité?

6. Avez-vous choisi le bon niveau de solution de contrôle lorsque vous avez 
effectué le test de contrôle?

7. Avez-vous bien suivi les instructions?

Intervalles de test de contrôle
Respectez la politique relative aux intervalles de test de contrôle de votre 
établissement.
Un test de contrôle doit être effectué :
• avant la première utilisation du glycomètre pour analyser la glycémie 

d’un patient;
• aux intervalles établis par votre établissement;
• à l’ouverture d’une nouvelle boîte de bandelettes-test;
• si le contenant de bandelettes-test est resté ouvert;
• si les bandelettes-test n’ont pas été conservées de façon adéquate;
• si l’on met en doute un résultat de glycémie d’un patient;
• afin de vérifier le fonctionnement du système;
• si vous avez laissé tomber le glycomètre.
Votre établissement peut exiger qu’un test de contrôle soit effectué avec 
succès après l’un ou l’autre des événements suivants et avant que le 
glycomètre serve à nouveau pour analyser la glycémie d’un patient :
• Les résultats de contrôle précédents se situaient hors de l’intervalle 

acceptable.
• Les tests de contrôle n’ont pas été effectués à l’intervalle approprié.
Les résultats de contrôle doivent se situer dans l’intervalle imprimé sur 
l’étiquette du contenant de bandelettes-test, ou tel que défini par votre 
établissement, avant d’être considérés comme acceptables. L’analyse de 
glycémie des patients peut être effectuée une fois que des résultats de 
contrôle acceptables ont été obtenus lors de tests effectués à l’intervalle 
approprié.

Composants
Composant Solution de contrôle 

Niveau 1 (basse)
Solution de contrôle 

Niveau 2 (élevée)
Glucose 0,06 % 0,30 %
Tampon 4,83 % 4,82 %
Sel biologique 3,39 % 3,38 %
Conservateur 0,30 % 0,30 %
Composants non 
réactifs 9,99 % 9,97 %

Bleu brillant F.C.F. #1 0,08 % 0,08 %
Pourcentages exprimés en poids/poids

REMARQUE
Vous trouverez la signification des symboles utilisés à la fin de cette notice 
d’utilisation.
Consultez notre site Internet www.accu-chek.ca pour vous adresser au 
représentant local de Roche afin d’obtenir plus d’informations. 

Signalement d’incidents graves 
Pour un patient/utilisateur/tiers au sein de l’Union Européenne et au sein de 
pays disposant d’un régime réglementaire identique; en cas de survenue 
d’un incident grave au cours de l’utilisation du présent dispositif ou suite à 
son utilisation, veuillez en informer le fabricant et votre autorité nationale.
MISE À JOUR : 2021-05
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Utstyr til selvtesting
Utstyr til pasientnær testing
For bruk til in vitro-diagnostikk

Bruksområde
Kontrollløsningen er beregnet til å utføre kontrollmålinger på tilhørende 
teststrimler og blodsukkerapparater. Den er egnet til selvtesting av personer 
med diabetes og for pasientnær testing utført av helsepersonell.
For kontrollmåling på Accu-Chek Performa-systemer med Accu-Chek 
Performa-teststrimler og på Accu-Chek Inform II-systemer med Accu-Chek 
Inform II-teststrimler.
Måling med kontrolløsninger med kjente glukosenivåer bekrefter at brukeren 
utfører prosedyren riktig, og at systemet fungerer riktig. Kontrollresultatene 
må være innenfor de definerte akseptable områdene før gyldig pasientmåling 
er tillatt.

Viktig informasjon

W ADVARSEL
Fare for kvelning
Dette produktet inneholder små deler som kan svelges.
Oppbevar de små delene utilgjengelig for småbarn og personer som kunne 
svelge små deler.

W ADVARSEL
Fare for en alvorlig helsehendelse
Unnlatelse av å følge instruksjoner for måling eller instruksjoner 
om oppbevaring og håndtering av teststrimler kan føre til feilaktige 
måleresultater.
Les og følg instruksjonene i bruksanvisningen og pakningsvedleggene for 
teststrimler og kontrolløsninger nøye.

Kontrolløsningen må ikke svelges eller injiseres eller brukes som øyedråper.
EUH208 – Inneholder DIAZOLIDINYL-UREA. Kan gi en allergisk reaksjon.*
* Forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering

Pakningsinnhold
Pakningen inneholder 2 × 2,5 mL kontrolløsning og pakningsvedlegg. 
Accu-Chek Performa-kontrolløsningspakningen inneholder to 
kontrolløsninger, én for det hypoglykemiske området (kontrolløsning 1, grått 
lokk) og én for det hyperglykemiske området (kontrolløsning 2, hvitt lokk).
Avfallshåndtering
Alle deler av pakningen kan kastes i husholdningsavfallet. Følg lokale 
forskrifter, da de kan variere i ulike land. Siden de reaktive stoffene 
forekommer i så små mengder, anses de ikke som farlige stoffer i henhold 
til EUs regelverk. Hvis du har spørsmål, må du kontakte den lokale Roche-
representanten.
Oppbevaring og håndtering av kontrolløsning
• Se apparatets bruksanvisning for systemets bruksbetingelser.
• Den trykte utløpsdatoen er gyldig hvis de uåpnete kontrolløsningene 

oppbevares ved en temperatur mellom 2 og 32 °C. 
• Kontrolløsningene trenger ikke å oppbevares i kjøleskap. IKKE frys 

kontrolløsningene.
• Noter datoen da du åpnet flasken med kontrolløsning på flaskens etikett. 

Kontrolløsningen må kastes 3 måneder etter datoen da flasken med 
kontrolløsning ble åpnet (kasseringsdato) eller på utløpsdatoen som står 
på flaskens etikett, avhengig av hvilken som kommer først.

• Kontrolløsninger som er tatt rett fra kjøleskapet, må stå en stund i 
romtemperatur (uten å åpne flasken med kontrolløsning).

• Kontrolløsningen kan gi flekker på tøy. Fjern flekker ved å vaske med 
såpe og vann.

Utføre en kontrollmåling
Bruk kontrolløsningene på samme måte som blodprøver. Se apparatets 
bruksanvisning for særlig bruksinformasjon. 
1. Kontroller utløpsdatoen på teststrimmelboksen. Ikke bruk teststrimler 

som har overskredet utløpsdatoen.
2. Plasser apparatet på et flatt underlag.
3. Fjern lokket fra flasken med kontrolløsning. Tørk av flaskespissen med 

en lofri klut.
4. Trykk på flasken til en liten dråpe dannes i åpningen på spissen.
5. Før dråpen inntil kanten av det gule feltet på teststrimmelens front. 

Fjern flasken fra teststrimmelen når E vises. Ikke påfør en dråpe på 
teststrimmelens overside.

6. Tørk av flaskespissen med en lofri klut. Sett lokket godt på flasken igjen.
7. Kontrollresultatet vises på skjermen. Fjern og kast den brukte 

teststrimmelen i henhold til arbeidsstedets rutiner.
Merk:  Hvis kontrollflaskesymbolet og en blinkende L IKKE vises på skjermen 

med kontrollresultatet ditt, har det oppstått en feil.
  Du må ikke reagere på kontrollresultatet. Gjenta kontrollmålingen 

med en ny teststrimmel.
Du kan sammenligne kontrollresultatet med det akseptable området, som 
står trykt på teststrimmelboksens etikett. Hvis kontrollresultatet er innenfor 
det akseptable området, fungerer systemet riktig. 
Hvis kontrollresultatet ligger utenfor det akseptable området, eller hvis 
det vises en feilmelding, må du gjenta kontrollmålingen. Hvis det andre 
kontrollresultatet også ligger utenfor det akseptable området, eller hvis det 
vises en feilmelding, må du kontakte den lokale Roche-representanten.

Feilkilder
Hvis kontrollresultatene ligger utenfor det akseptable området, skal du ikke 
bruke apparatet før problemet er løst. Sjekk denne listen for å se om du kan 
løse problemet.
1. Har teststrimlene eller kontrolløsningene gått ut på dato?
2. Har du tørket av spissen på flasken med kontrolløsning før bruk?
3. Har lokket på både teststrimmelboksen og flasken med kontrolløsning 

alltid vært godt lukket?
4. Ble teststrimmelen brukt rett etter at du tok den ut av 

teststrimmelboksen?
5. Har teststrimlene og kontrolløsningene vært oppbevart på et kjølig og 

tørt sted?
6. Valgte du riktig nivå på kontrolløsningen, da du utførte kontrollmålingen?
7. Har du fulgt anvisningene?

Måleintervaller
Følg arbeidsstedets rutiner for kontrollmåleintervaller.
Kontrollmålinger bør utføres:
• før apparatet tas i bruk første gang for å måle blodsukker på en pasient.
• i henhold til intervaller som er etablert av arbeidsstedet.
• når du åpner en ny pakning med teststrimler.
• hvis teststrimmelboksen har stått uten lokk.
• hvis teststrimlene har vært oppbevart feil.
• hvis det er tvil om et blodsukkerresultat.
• for å kontrollere systemets ytelse.
• hvis apparatet har vært mistet i gulvet.
Arbeidsstedet ditt kan kreve at det utføres en vellykket kontrollmåling 
etter én av de følgende hendelsene og før blodsukkermåling på pasienter 
gjenopptas:
• Tidligere kontrollresultater lå utenfor det akseptable området.
• Kontrollmålinger ble ikke utført med riktig tidsintervall.
Kontrollresultatene må være innenfor området som er angitt på 
teststrimmelboksens etikett, eller innenfor området som er definert av 
arbeidsstedet, før de kan godkjennes. Pasienters blodsukker kan måles etter 
at kontrollmålinger er utført akseptabelt med riktig tidsintervall.

Innholdsstoffer
Komponent Kontrolløsning 

Nivå 1 (lav)
Kontrolløsning 

Nivå 2 (høy)
Glukose 0,06 % 0,30 %
Buffer 4,83 % 4,82 %
Biologisk salt 3,39 % 3,38 %
Konserveringsmiddel 0,30 % 0,30 %
Ikke-reaktive stoffer 9,99 % 9,97 %
FD&C Blå #1 0,08 % 0,08 %
Prosentandeler i vekt/vekt

MERK
Symbolforklaringer finnes på slutten av dette pakningsvedlegget.
Besøk vårt nettsted www.accu-chek.no eller kontakt den lokale Roche-
representanten for å få mer informasjon. 

Rapportering av alvorlige hendelser 
For en pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk lovgivning: Hvis 
det under bruk av dette utstyret eller som følge av slik bruk har oppstått 
en alvorlig hendelse, skal dette rapporteres til produsenten og til nasjonale 
myndigheter.
SIST OPPDATERT: 2021-05
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Produkt för självtestning
Produkt för patientnära testning
För in vitro-diagnostisk användning

Avsedd användning
Kontrollösningen är avsedd för att utföra kontrolltest på de tillhörande 
testremsorna och blodsockermätarna. Den är avsedd för självtestning 
utförd av personer med diabetes och för patientnära testning utförd av 
sjukvårdspersonal.
För kontrolltest på Accu-Chek Performa-system med Accu-Chek Performa-
testremsor och på Accu-Chek Inform II-system med Accu-Chek Inform II-
testremsor.
Genom att utföra kontrolltest med kontrollösningar med kända glukosnivåer 
får du veta att du utför testproceduren korrekt och systemet fungerar 
som det ska. Kontrollresultat måste ligga inom de definierade godkända 
områdena innan giltig patienttestning tillåts.

Viktig information

W VARNING
Kvävningsrisk
Den här produkten innehåller små delar som kan sväljas.
Förvara de små delarna oåtkomligt för små barn och för personer som kan 
råka svälja små delar.

W VARNING
Risk för allvarlig hälsoskada
Om du inte följer anvisningarna om testning eller om förvaring och 
hantering av testremsorna kan du få felaktiga testresultat.
Läs och följ noga anvisningarna i bruksanvisningen och bipacksedlarna till 
testremsorna och kontrollösningarna.

Wynik kontroli działania można porównać z dopuszczalnym zakresem 
nadrukowanym na etykiecie pojemnika z testami paskowymi. Jeżeli wynik 
kontroli działania mieści się w dopuszczalnym zakresie, oznacza to, że 
system działa prawidłowo. 
Jeżeli wynik kontroli działania wykracza poza podany zakres lub pojawia 
się komunikat błędu, należy powtórzyć kontrolę działania. Jeżeli drugi 
wynik kontroli działania nadal wykracza poza podany zakres lub pojawi się 
komunikat błędu, należy skontaktować się z właściwą placówką obsługi 
klienta.

Przyczyny błędów
Jeżeli wyniki kontroli działania są poza dopuszczalnym zakresem, nie 
używać glukometru, dopóki problem nie zostanie rozwiązany. Sprawdzić po 
kolei poniższe punkty w celu rozwiązania problemu.
1. Czy nie upłynęła data ważności testów paskowych lub roztworów 

kontrolnych?
2. Czy przed użyciem końcówka buteleczki z roztworem kontrolnym została 

wytarta?
3. Czy pojemnik z testami paskowymi oraz buteleczka z roztworem 

kontrolnym były zawsze szczelnie zamknięte?
4. Czy test paskowy został użyty bezpośrednio po wyjęciu z pojemnika z 

testami paskowymi?
5. Czy testy paskowe i roztwory kontrolne były przechowywane w 

chłodnym, suchym miejscu?
6. Czy w trakcie kontroli wybrany został prawidłowy poziom roztworu 

kontrolnego?
7. Czy pomiar został wykonany zgodnie z instrukcją?

Częstotliwość przeprowadzania kontroli
Kontrole działania należy wykonywać zgodnie z regułami obowiązującymi w 
danym ośrodku.
Kontrolę działania należy wykonać:
• Przed pierwszym użyciem glukometru do badania krwi pacjenta.
• Z częstotliwością zgodną z regułami obowiązującymi w danym ośrodku.
• Po otwarciu nowego opakowania testów paskowych.
• W przypadku pozostawienia otwartego pojemnika z testami paskowymi.
• Jeżeli testy paskowe były nieprawidłowo przechowywane.
• Jeżeli pojawiają się wątpliwości co do wyniku pomiaru stężenia glukozy.
• W celu sprawdzenia prawidłowości działania systemu.
• Jeżeli glukometr upadł na twardą powierzchnię.
W zależności od reguł obowiązujących w danym ośrodku kontrole działania 
mogą być wymagane po każdej z poniższych sytuacji i przed ponownym 
badaniem pacjenta:
• Poprzednie wyniki kontroli działania nie mieściły się w dopuszczalnym 

zakresie.
• Kontrole działania nie zostały przeprowadzone w wymaganym okresie.
Aby móc zaakceptować wynik kontroli działania, musi się on mieścić 
w zakresie podanym na etykiecie pojemnika z testami paskowymi albo 
określonym przez reguły obowiązujące w danym ośrodku. Badania 
pacjentów można wykonywać po uzyskaniu dopuszczalnego wyniku kontroli 
działania i przy przeprowadzaniu kontroli z odpowiednią częstotliwością.

Składniki
Składnik Poziom 1 (Niski) Poziom 2 (Wysoki)

Glukoza 0,06 % 0,30 %
Bufor 4,83 % 4,82 %
Sól biologiczna 3,39 % 3,38 %
Konserwant 0,30 % 0,30 %
Substancje nie 
reagujące 9,99 % 9,97 %

FD&C Niebieski #1 0,08 % 0,08 %
Procent wagi/waga

WSKAZÓWKA
Objaśnienia symboli zamieszczono na końcu ulotki.
Aby uzyskać więcej informacji, można odwiedzić naszą witrynę 
www.accu-chek.pl albo skontaktować się z właściwą placówką obsługi 
klienta. 

Zgłaszanie poważnych zdarzeń 
W przypadku pacjenta/użytkownika/osoby trzeciej w Unii Europejskiej i w 
krajach, gdzie obowiązuje taki sam reżim prawny, jeżeli podczas korzystania z 
tego urządzenia lub w wyniku jego użycia nastąpiło poważne zdarzenie, prosimy 
o zgłoszenie go producentowi i odpowiedniemu organowi krajowemu.
OSTATNIA AKTUALIZACJA: 2021-05

h

Proizvod za samotestiranje
Proizvod za testiranje u blizini pacijenta
Za in vitro dijagnostiku

Predviđena namjena
Kontrolna otopina je namjenjena za izvođenje kontrolnog mjerenja na 
namjenskim test trakama i aparatima za mjerenje glukoze u krvi. Indicirana 
je za samotestiranje u osoba s dijabetesom ili za testiranje u blizini pacijenta 
od strane liječnika.
Za provjeru rada sustava Accu-Chek Performa test trakama Accu-Chek 
Performa i sustava Accu-Chek Inform II test trakama Accu-Chek Inform II.
Testiranje kontrolnih otopina poznatim razinama glukoze ukazuje na 
prihvatljivo funkcioniranje operatora i sustava. Rezultati kontrolnih mjerenja 
moraju biti unutar specificiranih prihvatljivih raspona prije odobrenja 
testiranja na pacijentima.

Važne obavijesti

W UPOZORENJE
Rizik od gušenja
Ovaj proizvod sadrži malene dijelove koji se mogu progutati.
Malene dijelove držite izvan dohvata male djece i osoba koje bi ih mogle 
progutati.

W UPOZORENJE
Rizik od nastanka ozbiljnog incidenta opasnog po zdravlje
Nepridržavanje uputa o provođenju mjerenja ili o čuvanju i rukovanju test 
trakama može dovesti do netočnih rezultata mjerenja.
Pažljivo pročitajte i slijedite upute za uporabu aparata za mjerenje i upute 
priložene uz test trake i kontrolne otopine.

Nemojte gutati ili injicirati kontrolnu otopinu ili je primijeniti kao kapi za oči.
EUH208 – sadrži DIAZOLIDINIL UREU. Može izazvati alergijsku reakciju.*
* Uredba (EZ) br. 1272/2008 (Uredba o razvrstavanju, označivanju i pakiranju)

Sadržaj pakiranja
Pakiranje sadrži 2 × 2,5 mL kontrolne otopine i upute za uporabu. Pakiranje 
kontrolne otopine Accu-Chek Performa sadrži dvije kontrolne otopine, jednu 
za raspon hipoglikemije (kontrolna otopina 1, sivi čep) i jednu za raspon 
hiperglikemije (kontrolna otopina 2, bijeli čep).
Odlaganje
Svi sastojci pakiranja mogu se odložiti s običnim kućnim otpadom. Provjerite 
lokalne odredbe koje se mogu razlikovati u različitim zemljama. Reaktivni 
sastojci prisutni su u neznatnim količinama i ne smatraju se opasnim 
materijalima prema propisima EU-a. Za sva pitanja obratite se našoj službi 
podrške za korisnike.
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This file may not print or view at 100%.
Kontrollösningen får inte förtäras eller injiceras eller användas som 
ögondroppar.
EUH208 – Innehåller DIAZOLIDINYLUREA. Kan orsaka en allergisk reaktion.*
* Förordning (EG) nr 1272/2008 (CLP-förordningen)
Förpackningens innehåll
Förpackning med 2 × 2,5 mL kontrollösning och bipacksedlar. Accu-Chek 
Performa-förpackningen med kontrollösning innehåller två kontrollösningar, 
en för det hypoglykemiska området (kontrollösning 1, grått lock) och en för 
det hyperglykemiska området (kontrollösning 2, vitt lock).
Kassering
Alla delar av förpackningen kan kasseras i hushållsavfallet. Kontrollera 
lokala bestämmelser, eftersom de kan variera från land till land. Eftersom de 
reaktiva beståndsdelarna förekommer i så små mängder betraktas de inte 
som skadliga enligt EU-bestämmelserna. Kontakta Roche lokalt om du har 
några frågor.
Förvaring och hantering av kontrollösning
• Mer information om systemets användningsvillkor finns i 

bruksanvisningen till mätaren.
• Det angivna utgångsdatumet gäller under förutsättning att de oöppnade 

kontrollösningarna förvaras vid en temperatur mellan 2 och 32 °C. 
• Kontrollösningarna behöver inte förvaras i kylskåp. Frys INTE 

kontrollösningen.
• Skriv ned vilket datum du öppnade kontrollösningsflaskan på flaskans 

etikett. Kontrollösningen måste kasseras 3 månader efter det datum då 
kontrollösningsflaskan öppnades (kasseringsdatum), dock senast på det 
utgångsdatum som finns angivet på flaskans etikett.

• Kontrollösningar som tas direkt ur kylskåpet måste få nå rumstemperatur 
(utan att kontrollösningsflaskan öppnas).

• Kontrollösningen kan färga av sig på tyg. Tvätta bort fläckar med tvål och 
vatten.

Utföra ett kontrolltest
Testa kontrollösningar på samma sätt som du testar blodprov. Specifika 
användningsanvisningar finns i bruksanvisningen till mätaren. 
1. Kontrollera utgångsdatumet på testremseburken. Använd inte testremsor 

med passerat utgångsdatum.
2. Lägg mätaren på en plan yta.
3. Öppna locket på kontrollösningsflaskan. Torka av flaskans spets med en 

luddfri trasa.
4. Kläm på flaskan tills en liten droppe bildas vid spetsen.
5. För droppen till framkanten av testremsans gula fönster. Ta bort flaskan 

från testremsan när E visas. Applicera inte droppen ovanpå testremsan.
6. Torka av flaskans spets med en luddfri trasa. Förslut flaskan väl.
7. Kontrollresultatet visas på displayen. Ta ur och kassera den använda 

testremsan i enlighet med arbetsplatsens policy.
Anmärkning:  Om symbolen för kontrollösningsflaskan och ett blinkande L 

INTE visas på displayen tillsammans med kontrollresultatet 
har ett fel inträffat.

  Vidta inga åtgärder baserade på kontrollresultatet. Upprepa 
kontrolltestet med en ny testremsa.

Du kan jämföra kontrollresultatet med det godkända området som står 
angivet på testremseburkens etikett. Om kontrollresultatet ligger inom 
godkänt område fungerar systemet som det ska. 
Om kontrollresultatet ligger utanför godkänt område eller om ett 
felmeddelande visas, ska du upprepa kontrolltestet. Om även det andra 
kontrollresultatet ligger utanför godkänt område eller om ett felmeddelande 
visas, ska du kontakta Roche lokalt.

Felkällor
Om kontrollresultaten ligger utanför godkänt område, ska du inte använda 
mätaren tills problemet är löst. Kontrollera alla punkter i följande lista.
1. Har testremsorna eller kontrollösningarna passerat utgångsdatum?
2. Torkade du av kontrollösningsflaskans spets före användning?
3. Har testremseburken och kontrollösningsflaskan alltid varit väl förslutna?
4. Använde du testremsan omedelbart efter att du hade tagit ut den ur 

testremseburken?
5. Har testremsorna och kontrollösningarna förvarats på en sval och torr 

plats?
6. Valde du rätt kontrollösningsnivå när du utförde kontrolltestet?
7. Följde du anvisningarna?

Testningsintervall
Följ arbetsplatsens policy för kontrolltestningsintervall.
Kontrolltest ska utföras:
• innan mätaren används för att utföra blodsockertest på patienter för 

första gången.
• med intervall som fastställs på arbetsplatsen.
• när du öppnar en ny förpackning med testremsor.
• om testremseburken har lämnats öppen.
• om testremsorna inte har förvarats på rätt sätt.
• om ett blodsockerresultat kan ifrågasättas.
• för att kontrollera att systemet fungerar som det ska.
• om du har tappat mätaren.
Arbetsplatsen kan kräva att godkända kontrolltest utförs efter att något av 
följande sker och innan patienttestningen återupptas:
• Tidigare kontrollresultat låg utanför godkänt område.
• Kontrolltest har inte utförts med rätt testningsintervall.
Kontrollresultat måste ligga inom det område som anges på 
testremseburkens etikett eller överensstämma med vad som definierats 
på arbetsplatsen innan de kan godkännas. Patienter kan testas efter att 
godkända kontrolltest har utförts med rätt testningsintervall.

Beståndsdelar
Komponent Kontrollösningsnivå 

1 (låg)
Kontrollösningsnivå 

2 (hög)
Glukos 0,06 % 0,30 %
Buffert 4,83 % 4,82 %
Biologiskt salt 3,39 % 3,38 %
Konserveringsmedel 0,30 % 0,30 %
Icke-reaktiva 
beståndsdelar 9,99 % 9,97 %

FD&C Blue nr. 1 0,08 % 0,08 %
Procentandelar i vikt/vikt

ANMÄRKNING
Symbolförklaringar finns i slutet av bipacksedeln.
Besök vår webbplats www.accu-chek.com eller kontakta Roche lokalt för 
mer information. 

Rapportera allvarligt tillbud 
För patienter/användare/tredje part i Europeiska unionen och i länder 
som lyder under samma bestämmelser; om det vid användning av den 
här produkten eller som resultat av dess användning uppkommer ett 
allvarligt tillbud, ska du rapportera detta till tillverkaren och nationella 
tillsynsmyndigheten.
SENASTE REVIDERING: 2021-05

f

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettu laite
Vieritestauslaite
In vitro -diagnostiikkaan

Käyttötarkoitus
Tarkistusliuos on tarkoitettu yhteensopivilla testiliuskoilla ja 
verensokerimittareilla tehtäviin tarkistusmittauksiin. Se on tarkoitettu 
diabeetikoiden itsetestaukseen ja terveydenhuollon ammattilaisten 
suorittamaan vieritestaukseen.
Accu-Chek Performa -järjestelmien ja niissä käytettävien Accu-Chek 
Performa -testiliuskojen sekä Accu-Chek Inform II -järjestelmien ja niissä 
käytettävien Accu-Chek Inform II -testiliuskojen tarkistusmittauksiin.
Testaamalla tarkistusliuoksia, joiden sokeripitoisuus tiedetään, saadaan 
selville, että käyttäjä ja järjestelmä toimivat kuten pitää. Tarkistusmittausten 
tulosten tulee olla hyväksytyllä alueella ennen kuin kelvollisia 
potilasmittauksia voidaan suorittaa.

Tärkeää tietoa

W VAARA
Tukehtumisvaara
Tämä tuote sisältää pieniä osia, jotka voi niellä.
Pidä pienet osat poissa pienten lasten ja muiden sellaisten ihmisten 
ulottuvilta, jotka saattaisivat niellä pieniä osia.

W VAARA
Vakavan terveydellisen vaaratilanteen riski
Ellet noudata mittausohjeita tai testiliuskojen säilytys- ja käsittelyohjeita, 
voit saada virheellisiä mittaustuloksia.
Lue käyttöohjeessa ja testiliuskojen ja tarkistusliuosten pakkausselosteissa 
olevat ohjeet ja noudata niitä huolellisesti.

Älä niele äläkä injisoi tarkistusliuosta äläkä käytä sitä silmätippoina.
EUH208 – Sisältää DIATSOLIDINYYLIUREAA. Voi aiheuttaa allergisen reaktion.*
* Asetus (EY) nro 1272/2008 (aineiden ja seosten luokitus, merkinnät ja 
pakkaaminen)
Pakkauksen sisältö
Pakkaus sisältää 2 × 2,5 mL tarkistusliuosta ja pakkausselosteet. Accu-Chek 
Performa -tarkistusliuospakkaus sisältää kahta tarkistusliuosta, joista toinen 
on matalille eli hypoglykeemisille arvoille (tarkistusliuos 1, harmaa korkki) 
ja toinen korkeille eli hyperglykeemisille arvoille (tarkistusliuos 2, valkoinen 
korkki).
Hävittäminen
Kaikki pakkausmateriaalit voidaan hävittää talousjätteen mukana. Selvitä 
paikalliset määräykset, sillä määräykset voivat vaihdella eri maissa. 
Vaikuttavien aineiden pienen pitoisuuden vuoksi niitä ei luokitella vaarallisiksi 
aineiksi EU-määräysten mukaan. Jos sinulla on kysyttävää, ota yhteys 
Rochen paikalliseen edustajaan.
Tarkistusliuoksen säilytys ja käsittely
• Katso järjestelmän käyttöolosuhteet mittarin käyttöohjeesta.
• Pakkaukseen painettu viimeinen käyttöpäivämäärä pätee, jos 

avaamattomia tarkistusliuoksia säilytetään 2–32 ºC:n lämpötilassa. 
• Tarkistusliuoksia ei tarvitse säilyttää jääkaapissa. Tarkistusliuos EI SAA 

jäätyä.
• Kirjoita tarkistusliuospullon etikettiin se päivämäärä, jolloin avaat pullon. 

Tarkistusliuos on hävitettävä 3 kuukauden kuluttua tarkistusliuospullon 
avaamisesta (hävittämispäivämäärä) tai pullon etikettiin merkittynä 
viimeisenä käyttöpäivämääränä, jos siihen on alle 3 kuukautta.

• Juuri jääkaapista otettujen tarkistusliuosten täytyy antaa lämmetä 
huoneenlämpöisiksi (tarkistusliuospulloa avaamatta).

• Tarkistusliuoksesta voi jäädä kankaisiin tahroja. Pese tahrat pois 
saippuavedellä.

Tarkistusmittauksen tekeminen
Tee mittaus tarkistusliuoksilla samoin kuin verinäytteellä. Katso tarkat ohjeet 
mittarin käyttöohjeesta. 
1. Tarkista viimeinen käyttöpäivämäärä testiliuskapurkin kyljestä. Älä käytä 

testiliuskoja, joiden viimeinen käyttöpäivämäärä on jo umpeutunut.
2. Aseta mittari tasaiselle alustalle.
3. Avaa tarkistusliuospullon korkki. Pyyhi pullon suu nukkaamattomalla 

pyyhkeellä.
4. Purista pulloa, kunnes sen suulle muodostuu pieni pisara.
5. Kosketa pisaraa testiliuskan keltaisen alueen etureunalla. Siirrä pullo 

pois testiliuskan vierestä, kun näyttöön ilmestyy E. Älä aseta pisaraa 
testiliuskan päälle.

6. Pyyhi pullon suu nukkaamattomalla pyyhkeellä. Sulje pullo tiiviisti.
7. Tarkistusmittauksen tulos ilmestyy näyttöön. Irrota ja hävitä käytetty 

testiliuska laitoksen toimintaohjeiden mukaan.
Huomautus:  Jos tarkistusliuospullon symboli ja vilkkuva L-kirjain EIVÄT 

ilmesty näyttöön yhdessä tarkistusmittauksen tuloksen kanssa, 
on tapahtunut virhe.

  Älä tee mitään tarkistusmittauksen tuloksen perusteella. Toista 
tarkistusmittaus käyttämällä uutta testiliuskaa.

Voit verrata tarkistusmittauksen tulosta testiliuskapurkin etikettiin painettuun 
hyväksyttyyn alueeseen. Jos tarkistusmittauksen tulos on hyväksytyllä 
alueella, järjestelmä toimii oikein. 
Jos tarkistusmittauksen tulos on hyväksytyn alueen ulkopuolella tai 
näyttöön ilmestyy virheilmoitus, toista tarkistusmittaus. Jos toinenkin 
tarkistusmittauksen tulos on hyväksytyn alueen ulkopuolella tai näyttöön 
ilmestyy virheilmoitus, ota yhteys Rochen paikalliseen edustajaan.

Virhelähteitä
Jos tarkistusmittauksen tulokset ovat hyväksytyn alueen ulkopuolella, älä 
käytä mittaria ennen kuin olet ratkaissut ongelman. Tarkista seuraavat 
seikat:
1. Oliko testiliuskojen tai tarkistusliuosten viimeinen käyttöpäivämäärä jo 

umpeutunut?
2. Pyyhitkö tarkistusliuospullon suun ennen käyttöä?
3. Olivatko testiliuskapurkin ja tarkistusliuospullon korkit olleet aina tiiviisti 

kiinni?
4. Käytettiinkö testiliuska heti, kun se oli otettu testiliuskapurkista?
5. Oliko testiliuskoja ja tarkistusliuoksia säilytetty viileässä ja kuivassa?
6. Valitsitko mittarista oikean tarkistusliuoksen, kun teit 

tarkistusmittauksen?
7. Noudatitko ohjeita?

Tarkistusmittausten tiheys
Tee tarkistusmittauksia laitoksen toimintaohjeiden määrittelemin väliajoin.
Tee tarkistusmittaus
• ennen kuin käytät mittaria ensimmäisen kerran potilaan verensokerin 

mittaukseen
• laitoksen ohjeiden määrittelemin väliajoin
• kun uusi testiliuskapakkaus avataan
• jos testiliuskapurkki on jäänyt auki
• jos testiliuskoja on säilytetty väärin
• jos verensokerin mittaustulos vaikuttaa kyseenalaiselta
• jos haluat tarkistaa järjestelmän toiminnan
• jos mittari on pudonnut.
Laitos saattaa vaatia, että tarkistusmittauksesta täytyy saada hyväksyttävä 
tulos seuraavien tapausten jälkeen, ennen kuin mittaria aletaan taas käyttää 
potilasmittauksissa:

• Aiemmat tarkistusmittauksen tulokset ovat olleet hyväksyttävän alueen 
ulkopuolella.

• Tarkistusmittauksia ei ole tehty asianmukaisin väliajoin.
Tarkistusmittauksen tuloksia voidaan pitää hyväksyttävinä vain, kun ne 
ovat testiliuskapurkin etiketissä mainitulla tai laitoksen määrittelemällä 
alueella. Mittaria voi käyttää potilasmittauksissa, kun asianmukaisin väliajoin 
tehdyistä tarkistusmittauksista on saatu hyväksyttävät tulokset.

Ainesosat
Komponentti Tarkistusliuos 1 

(matala arvo)
Tarkistusliuos 2 

(korkea arvo)
Glukoosi 0,06 % 0,30 %
Puskuri 4,83 % 4,82 %
Biologinen suola 3,39 % 3,38 %
Säilöntäaine 0,30 % 0,30 %
Ei-reaktiiviset 
ainesosat 9,99 % 9,97 %

FD&C sininen #1 0,08 % 0,08 %
Painoprosentteina

HUOMAUTUS
Symbolien selitykset löytyvät pakkausselosteen lopusta.
Lisätietoja saa osoitteesta www.accu-chek.com tai Rochen paikalliselta 
edustajalta. 

Vakavien vaaratilanteiden raportointi 
Potilaille / käyttäjille / kolmansille osapuolille Euroopan unionin alueella ja 
maissa, joissa on samanlainen sääntelyjärjestelmä: jos tämän laitteen käytön 
aikana tai sen käytön vuoksi on syntynyt vakava vaaratilanne, raportoi siitä 
valmistajalle ja oman maasi kansalliselle viranomaiselle.
VIIMEISIN PÄIVITYS: 2021-05

p

Wyrób do samokontroli
Wyrób do badań przyłóżkowych
Diagnostyka in vitro

Przewidziane zastosowanie
Roztwór kontrolny służy do przeprowadzania kontroli działania z 
użyciem przeznaczonych do tego celu testów paskowych i glukometrów. 
Przeznaczony jest do samokontroli przez osoby chore na cukrzycę oraz do 
kontroli przy pacjencie przeprowadzanej przez personel medyczny.
Do kontroli działania systemów Accu-Chek Performa z paskami testowymi 
Accu-Chek Performa oraz systemów Accu-Chek Inform II z paskami 
testowymi Accu-Chek Inform II.
Test z użyciem roztworu kontrolnego o znanej zawartości glukozy pozwala 
ustalić, czy system działa poprawnie i czy jest prawidłowo obsługiwany. 
Wyniki kontroli działania muszą mieścić się w dopuszczalnych przedziałach, 
aby można było wykonywać wiarygodne badania krwi.

Ważna informacja

W OSTRZEŻENIE
Ryzyko uduszenia
Produkt zawiera niewielkie elementy, które mogą zostać połknięte.
Niewielkie elementy należy przechowywać z dala od małych dzieci i osób, 
które mogą je połknąć.

W OSTRZEŻENIE
Ryzyko poważnego zdarzenia zdrowotnego
Nieprzestrzeganie instrukcji wykonywania pomiaru lub instrukcji 
przechowywania i obsługi testów paskowych może prowadzić do 
nieprawidłowych wyników pomiaru.
Należy uważnie zapoznać się z poleceniami w instrukcji obsługi oraz z 
ulotkami informacyjnymi dołączonymi do testów paskowych i roztworów 
kontrolnych.

Roztworu kontrolnego nie należy połykać, wstrzykiwać ani używać jako kropli 
do oczu.
EUH208 – Zawiera DIAZOLIDYNYLAN MOCZNIKA. Może powodować 
wystąpienie reakcji alergicznej*.
*Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 1272/2008 (CLP)

Zawartość opakowania
Opakowanie zawierające 2 buteleczki 2,5 mL z roztworem kontrolnym i ulotki 
informacyjne. Zestaw z roztworami kontrolnymi Accu-Chek Performa zawiera 
buteleczki z dwoma rodzajami roztworu kontrolnego: jeden przeznaczony jest 
do zakresu hipoglikemicznego (roztwór kontrolny 1 z szarą nasadką), a drugi 
– do hiperglikemicznego (roztwór kontrolny 2 z białą nasadką).
Utylizacja
Wszystkie części składowe opakowania można wyrzucać do odpadów 
domowych. Należy zapoznać się z miejscowymi przepisami, ponieważ mogą 
się one różnić w zależności od kraju. Ponieważ substancje czynne są obecne 
w tak małych ilościach, nie są one zaliczane do substancji niebezpiecznych 
w rozumieniu dyrektyw UE. W razie pytań prosimy o kontakt z właściwą 
placówką obsługi klienta.
Przechowywanie roztworów kontrolnych i posługiwanie się nimi
• Sprawdzić wskazówki dotyczące warunków wykonywania pomiarów 

zamieszczone w instrukcji obsługi glukometru.
• Nadrukowana data ważności obowiązuje, jeżeli zamknięte roztwory 

kontrolne przechowywane są w temperaturze od 2 do 32 °C. 
• Nie ma konieczności przechowywania roztworów kontrolnych w lodówce. 

NIE zamrażać roztworu kontrolnego.
• Zapisać datę otwarcia buteleczki z roztworem kontrolnym na jej etykiecie. 

Należy wyrzucić roztwór kontrolny po upływie 3 miesięcy od daty otwarcia 
buteleczki (data wyrzucenia) lub do upływu daty ważności wskazanej na 
etykiecie buteleczki, w zależności od tego, która z nich nastąpi wcześniej.

• Roztwory kontrolne wyjęte z lodówki należy pozostawić (bez otwierania 
buteleczki), aż osiągną temperaturę pokojową.

• Roztwór kontrolny może poplamić tkaniny. Ewentualne plamy usuwać 
piorąc w wodzie z mydłem.

Przeprowadzanie kontroli działania
Pomiar z użyciem roztworów kontrolnych wykonuje się w ten sam sposób, 
jak testuje się próbkę krwi. Szczegółowe instrukcje dotyczące użytkowania 
znajdują się w instrukcji obsługi glukometru. 
1. Sprawdzić datę ważności testów paskowych na pojemniku z testami 

paskowymi. Nie używać testów paskowych po upływie ich daty ważności.
2. Położyć glukometr na płaskiej powierzchni.
3. Zdjąć zakrętkę z buteleczki z roztworem kontrolnym. Wytrzeć końcówkę 

buteleczki gładką chusteczką.
4. Ścisnąć buteleczkę, aż do utworzenia się na jej końcówce małej kropli.
5. Przyłożyć kroplę do przedniej krawędzi żółtego okienka testu 

paskowego. Odsunąć buteleczkę od testu paskowego, kiedy pojawi się 
symbol E. Nie nanosić kropli na górną część testu paskowego.

6. Wytrzeć końcówkę buteleczki gładką chusteczką. Szczelnie zamknąć 
buteleczkę zakrętką.

7. Na ekranie pojawi się wynik kontroli działania. Wyjąć i wyrzucić zużyty 
test paskowy zgodnie z regułami obowiązującymi w danym ośrodku.

Wskazówka:  Jeżeli na ekranie wraz z wynikiem pomiaru kontroli działania 
NIE pojawi się symbol buteleczki z roztworem kontrolnym i 
migające L, oznacza to, że wystąpił błąd.

  Nie należy wówczas uwzględniać wyniku kontroli działania. 
Powtórzyć kontrolę działania z nowym testem paskowym.
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B

Consulter les instructions d’utilisation ou 
consulter les instructions d’utilisation en format 
électronique / Se bruksanvisningen eller den 
elektroniske bruksanvisningen / Se bruksanvisningen 
eller den elektroniska bruksanvisningen / Katso 
käyttöohjetta tai katso sähköistä käyttöohjetta / 
Zapoznać się z instrukcją obsługi w wersji papierowej 
bądź elektronicznej / Pogledajte upute za uporabu ili 
elektroničke upute za uporabu

2
Limite de température / Temperaturbegrensning / 
Temperaturbegränsning / Lämpötilarajat / 
Dopuszczalna temperatura / Granice temperature

E
Date de péremption / Utløpsdato / Använd före / 
Käytettävä viimeistään / Użyć przed / Upotrebljivo do

p

Délai d’utilisation après ouverture : 3 mois / 
Holdbarhet etter åpning: 3 måneder / Hållbarhet efter 
bruten förpackning: 3 månader / Säilyvyys avaamisen 
jälkeen: 3 kuukautta / Okres ważności po otwarciu: 3 
miesiące / Stabilnost nakon otvaranja: 3 mjeseca

b

Tous les composants de la boîte peuvent être 
éliminés avec les ordures ménagères. Éliminez 
les flacons vides ou entamés conformément à la 
réglementation locale en vigueur. / Alle deler av 
pakningen kan kastes i husholdningsavfallet. Kast 
tomme eller delvis brukte flasker i samsvar med 
lokale forskrifter. / Alla delar av förpackningen 
kan kasseras i hushållsavfallet. Kassera tomma 
eller delvis använda flaskor i enlighet med lokala 
regelverk. / Kaikki pakkausmateriaalit voidaan 
hävittää talousjätteen mukana. Hävitä tyhjät ja vajaat 
pullot paikallisten määräysten mukaan. / Wszystkie 
części składowe opakowania można wyrzucać do 
odpadów domowych. Opróżnione w całości lub 
częściowo buteleczki należy wyrzucić zgodnie z 
lokalnymi przepisami. / Svi sastojci pakiranja mogu 
se odložiti s običnim kućnim otpadom. Prazne ili 
delimično rabljene bočice odložite u skladu s lokalnim 
propisima.

U
Date de fabrication / Produksjonsdato / 
Produktionsdatum / Valmistusajankohta / Data 
produkcji / Datum proizvodnje

I

Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medisinsk 
utstyr til in vitro-diagnostikk / Medicinteknisk produkt 
för in vitro-diagnostik / IVD-laite / Wyrób medyczny 
do diagnostyki in vitro / In vitro dijagnostički 
medicinski proizvod

Dispositif d'autodiagnostic / Utstyr til selvtesting / 
Produkt för självtestning / Itse suoritettavaan 
testaukseen tarkoitettu laite / Wyrób do 
samokontroli / Proizvod za samotestiranje

Dispositif diagnostique clinique in vitro / Utstyr til 
pasientnær testing / Produkt för patientnära testning / 
Vieritestauslaite / Wyrób do badań przyłóżkowych / 
Proizvod za testiranje u blizini pacijenta

M
Fabricant / Produsent / Tillverkare / Valmistaja / 
Wytwórca / Proizvođač

6
Identifiant unique du dispositif / Unik enhets-ID / 
Unik produktidentifiering / Yksilöllinen 
laitetunniste / Niepowtarzalny kod identyfikacyjny 
wyrobu / Jedinstveni identifikator proizvoda

R
Numéro de référence / Katalognummer / 
Artikelnummer / Tuotenumero / Numer katalogowy / 
Kataloški broj

L
Numéro de lot / Lotnummer / Batchkod / Eräkoodi / 
Kod partii / Broj lota

c

Conforme aux exigences en vigueur fixées par la 
législation européenne / Overholder bestemmelsene i 
gjeldende EU-lovgivning / Uppfyller bestämmelserna 
i gällande EU-lagstiftning / Sovellettavan EU-
lainsäädännön mukainen / Zgodne z przepisami 
obowiązującego prawodawstwa UE / Ispunjava uvjete 
važećih propisa EU
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Pohranjivanje i rukovanje kontrolnom otopinom
• Za uvjete rada sustava pogledajte upute za uporabu aparata
• Otisnuti rok valjanosti vrijedi za neotvorene kontrolne otopine, kada su 

pohranjene između 2 i 32 ºC. 
• Kontrolne otopine ne morate držati u hladnjaku. NEMOJTE zamrzavati 

kontrolnu otopinu.
• Na naljepnici bočice s kontrolnom otopinom zapišite datum otvaranja 

bočice. Kontrolnu otopinu treba odložiti u otpad 3 mjeseca nakon 
otvaranja bočice s kontrolnom otopinom (rok za uklanjanje) ili na datum 
isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici bočice, ovisno o tome što 
dolazi prije.

• Kontrolne otopine uzete iz hladnjaka morate najprije ostaviti da se 
prilagode sobnoj temperaturi (bez otvaranja bočice s kontrolnom 
otopinom).

• Kontrolna otopina može ostaviti mrlje na tkaninama. Uklonite mrlje vodom 
i sapunicom.

Izvođenje kontrolnog mjerenja
Testirajte kontrolne otopine na jednak način kao uzorke krvi. Za posebne 
upute pogledajte upute za uporabu aparata. 
1. Provjerite rok valjanosti na kutiji test traka. Ne koristite test trake kojima 

je istekao rok valjanosti.
2. Smjestite aparat na ravnu površinu.
3. Uklonite čep s bočice s kontrolnom otopinom. Obrišite vrh bočice krpom 

bez dlačica.
4. Stisnite bočicu dok se na vrhu ne pojavi kapljica.
5. Dotaknite kapljicom prednji rub žutok prozorčića test trake. Maknite 

bočicu s test trake kada se pojavi E. Nemojte stavljati kapljicu na vrh test 
trake.

6. Obrišite vrh bočice krpom bez dlačica. Čvrsto zatvorite bočicu.
7. Rezultat kontrolnog mjerenja prikazuje se na zaslonu. Izvadite i bacite 

iskorištenu test traku prema propisima ustanove u kojoj radite.
Napomena:  Ako se uz rezultat mjerenja na zaslonu NE pojavi simbol 

kontrolne bočice i trepereće L nastala je greška.
  Nemojte uvažiti taje rezultat kontrolnog mjerenja. Ponovite 

kontrolno mjerenje s novom test trakom.
Možete usporediti rezultate kontrole s prihvatljivim rasponom koji je otisnut 
na naljepnici kutije test trake. Ako je rezultat unutar prihvatljivog raspona, 
osiguran je ispravan rad sustava. 
Ako se rezultat nalazi izvan prihvatljivog raspona ili ako se prikaže poruka 
o pogreški, ponovite kontrolno mjerenje. Ako se i drugi rezultat nalazi izvan 
prihvatljivog raspona ili ako se prikaže poruka o pogreški, obratite se našoj 
službi podrške za korisnike.

Izvori pogrešaka
Ako se rezultati nalaze izvan prihvatljivog raspona, nemojte upotrebljavati 
aparat dok ne riješite problem. Pokušajte riješiti problem pomoću sljedećeg 
popisa.
1. Je li istekao rok valjanosti test traka ili kontrolnih otopina?
2. Jeste li obrisali vrh bočice s kontrolnom otopinom prije uporabe?
3. Jesu li poklopci na kutiji test traka i čep na bočici kontrolne otopine uvijek 

bili dobro zatvoreni?
4. Je li test traka iskorištena odmah nakon vađenja iz kutije test traka?
5. Jesu li test trake i kontrolne otopine čuvane na hladnom i suhom mjestu?
6. Je li odabrana ispravna razina kontrolne otopine prilikom provođenja 

testa?
7. Jeste li se pridržavali uputa?

Intervali mjerenja
Pridržavajte se propisa ustanove u kojoj radite u vezi s intervalima mjerenja.
Kontrolna mjerenja treba izvoditi:
• prvi put prije upotrebe aparata za testiranje glukoze u krvi pacijenta.
• u intervalima koje je propisala ustanova u kojoj radite.
• kada se otvori novo pakiranje test traka.
• kada je kutija test traka ostavljena otvorena.
• ako test trake nisu ispravno pohranjene.
• ako je rezultat mjerenja glukoze u krvi upitan.
• radi provjere rada sustava.
• ako ste ispustili aparat.
Ustanova u kojoj radite može zahtijevati da se kontrolna mjerenja ispravno 
provedu nakon što se dogodi nešto od sljedećeg i prije nego što se nastavi 
mjerenje pacijenta:
• Prethodni rezultati kontrolnih mjerenja bili su izvan prihvatljivog raspona.
• Kontrolna mjerenja nisu provedeni u odgovarajućim intervalima.
Da bi se smatrali prihvatljivima, rezultati moraju biti unutar raspona 
naznačenog na naljepnici kutije test traka ili u skladu s propisima ustanove. 
Pacijente možete testirati nakon uspješnog provođenja mjerenja u 
odgovarajućim intervalima.

Sastojci
Komponenta Kontrolna otopina, 

razina 1 (niska)
Kontrolna otopina, 
razina 2 (visoka)

Glukoza 0,06 % 0,30 %
Pufer 4,83 % 4,82 %
Biološka sol 3,39 % 3,38 %
Konzervans 0,30 % 0,30 %
Nereaktivni sastojci 9,99 % 9,97 %
FD&C Blue #1 0,08 % 0,08 %
Postoci u težini/težini

NAPOMENA
Značenje simbola pronaći ćete na kraju ove upute.
Dodatne informacije pronaći ćete na našim web-stranicama na adresi 
www.accu-chek.com ili se obratite našoj službi podrške za korisnike. 

Prijava ozbiljnih incidenata 
Za bolesnike/korisnike/treće strane u Europskoj uniji i zemljama s istim 
regulatornim režimom, ako se tijekom uporabe ovog uređaja ili kao 
posljedica uporabe dogodi ozbiljni incident, molimo da izvijestite proizvođača 
i svoje nacionalno tijelo.
POSLJEDNJA IZMJENA: 2021-05

Canada
Accu-Chek Customer Care: 1-800-363-7949 
www.accu-chek.ca 
Accu-Chek Soins aux Patients : 1 800 363-7949 
www.accu-chek.ca

Norge
Accu-Chek Kundesenter: 21 400 100  
www.accu-chek.no

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

Suomi 
Asiakaspalvelupuhelin: 0800 92066 (maksuton)  
www.accu-chek.fi

Finland 
Kundtjänsttelefon: 0800 92066 (kostnadsfri) 
www.accu-chek.fi

Polska
Obsługa klienta:
Telefon: +48 22 481 55 23
www.accu-chek.pl
Infolinia na terenie Polski: 801 080 104*
*  Opłata za połączenie jest zgodna z planem taryfikacyjnym danego 

operatora

Hrvatska
Služba podrške za korisnike:
Besplatna telefonska linija: 0800 60 00 60
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