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Performa

REF 05078164

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

Utilisation prévue

La solution de contrdle est destinée a la réalisation de tests de contrdle sur
des bandelettes-test et des glycometres qui conviennent. Elle est indiquée
pour les personnes diabétiques qui analysent elles-mémes leur glycémie et
pour le diagnostic clinique in vitro effectué par des professionnels de la santé.
Pour les tests de controle des systémes Accu-Chek Performa avec les
bandelettes-test Accu-Chek Performa et des systemes Accu-Chek Inform I
avec les bandelettes-test Accu-Chek Inform IlI.

Tester au moyen de solutions de contréle contenant un taux de glucose
déterminé sert a confirmer que le systéme fonctionne correctement et que
I'utilisateur suit la procédure de fagon adéquate. Les résultats de controle
doivent se situer dans I'intervalle acceptable avant de procéder a des
analyses sur des patients.

Informations importantes

/\ AVERTISSEMENT
Risque d’étouffement
Ce produit contient de petites pieces pouvant étre avalées.

Conservez les petites pieces hors de portée des enfants en bas age et des
personnes susceptibles d’avaler les petites pieces.

/\ 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 entrainer
I'obtention de résultats incorrects.
Veuillez lire attentivement et suivre les instructions figurant dans le manuel
de I'utilisateur et les notices d’utilisation des bandelettes-test et solutions
de controle.
N’ingérez ni n’injectez pas la solution de contréle et ne I'utilisez pas a titre
de solution oculaire.
EUH208 - Contient de la DIAZOLIDINYLUREE. Peut produire une réaction
allergique.*
* Réglement (CE) n° 1272/2008 (CLP)
Contenu de la boite
Boite comprenant 2 flacons de 2,5 mL de solution de contrdle et les notices
d’utilisation. La boite de solutions de contrdle Accu-Chek Performa contient
deux flacons de solution de contrdle, I'un correspondant au domaine des
hypoglycemies (solution de controle 1, bouchon gris) et I'autre correspondant
au domaine des hyperglycemies (solution de controle 2, bouchon blanc).
Elimination
Tous les composants de la boite peuvent étre éliminés avec les ordures
ménageres Consultez les réglements municipaux; ils peuvent varier
d’un pays a l'autre. Les substances réactives sont présentes en si
petites quantités qu’elles ne sont pas considérées comme des matieres
dangereuses en vertu des réglements de I'UE. Si vous avez des questions,
adressez-vous au représentant local de Roche.
Conservation et manipulation des solutions de contréle
e Lisez le manuel de I'utilisateur du glycométre pour obtenir des
renseignements relatifs aux conditions de fonctionnement du systeme.
La date de péremption indiquée n’est valable que si les solutions de
contrdle qui n’ont pas encore été entamées sont conservées a une
température comprise entre 2 et 32 °C.
La solution de contrdle n’a pas besoin d’étre conservée au réfrigérateur.
NE congelez PAS la solution de contrdle.
Lorsque vous ouvrez un nouveau flacon de solution de contrle, inscrivez
la date sur I'étiquette du flacon. La solution de controle doit étre éliminée
au plus tard 3 mois apreés la date a laquelle le flacon de solution de
controle a été ouvert (date d’élimination) sans toutefois dépasser la date
de péremption imprimée sur I'étiquette du flacon.
e Laissez revenir les solutions de contrdle réfrigérées a température
ambiante (sans ouvrir le flacon) avant de procéder au test.
e La solution de contréle peut tacher les vétements. Si vous en renversez,
lavez vos vétements a 'eau et au savon.

Réalisation d’un test de contrdle

Testez les solutions de contrdle de la méme fagon que vous le faites pour
les échantillons sanguins. Consultez le manuel de I'utilisateur du glycometre
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 glycometre a plat.

3. Enlevez le bouchon du flacon de solution de contrdle. Essuyez I’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 fenétre jaune de
la bandelette-test. Retirez le flacon de la bandelette-test lorsque le
symbole & s’affiche a I'écran. Ne déposez pas la goutte sur le dessus de
la bandelette-test.

6. Essuyez I'embout du flacon avec un chiffon sans peluche. Refermez le
flacon hermétiquement.

7. Le résultat de controle s’affiche a I'écran. Retirez et éliminez la
bandelette-test usagée conformément a la politique en vigueur dans
votre établissement.

Remarque : si le symbole du flacon de solution de contrdle et I'affichage
clignotant L N’APPARAISSENT PAS & I'écran avec votre résultat
de controle, une erreur est survenue.

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

Vous pouvez comparer le résultat de controle avec I'intervalle acceptable

imprimé sur I'étiquette du contenant de bandelettes-test. Si le résultat

de contrle se situe dans I'intervalle acceptable, le systeme fonctionne

correctement.

Si le résultat de contréle se situe hors de I'intervalle acceptable ou si un

message d’erreur s'affiche a I'écran, recommencez le test de controle. Si le

résultat du deuxieme test de contrdle se situe hors de I'intervalle acceptable
ou si un message d’erreur s'affiche a I'écran, adressez-vous au représentant
local de Roche.

Sources d’erreur

Si les résultats de contréle se situent hors de I'intervalle acceptable,

n’utilisez pas le glycometre jusqu’a ce que vous ayez résolu le probleme.

Reportez-vous a la liste suivante pour résoudre le probléme.

1. Ladate de péremption des bandelettes-test ou des solutions de controle
était-elle dépassée?

2. Avez-vous bien essuyé I'embout du flacon de solution de contrdle avant
I'utilisation?

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

4. Avez-vous utilisé la bandelette-test aussitot apres I'avoir retirée du
contenant de bandelettes-test?

5. Avez-vous bien conservé les bandelettes-test et les solutions de controle
a I'abri de la chaleur et de I'humidité?

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

7. Avez-vous bien suivi les instructions?

Intervalles de test de contrdle

Respectez la politique relative aux intervalles de test de contrle de votre
établissement.

Un test de contréle doit étre effectué :

e avant la premiére utilisation du glycometre pour analyser la glycémie
d’un patient;

o aux intervalles établis par votre établissement;

¢ al'ouverture d’une nouvelle boite de bandelettes-test;

e sile contenant de bandelettes-test est resté ouvert;

si les bandelettes-test n’ont pas été conservées de fagon adéquate;

o sil'on met en doute un résultat de glycémie d’un patient;

afin de vérifier le fonctionnement du systeme;

e sivous avez laissé tomber le glycometre.

Votre établissement peut exiger qu’un test de contrdle soit effectué avec

succes apres I'un ou I'autre des événements suivants et avant que le

glycométre serve a nouveau pour analyser la glycémie d’un patient :

e Les résultats de contréle précédents se situaient hors de I'intervalle
acceptable.

o Les tests de contrdle n’ont pas été effectués a I'intervalle approprié.

Les résultats de contrdle doivent se situer dans I'intervalle imprimé sur

I'étiquette du contenant de bandelettes-test, ou tel que défini par votre

établissement, avant d’étre considérés comme acceptables. L'analyse de

glycémie des patients peut étre effectuée une fois que des résultats de

contréle acceptables ont été obtenus lors de tests effectués a I'intervalle

approprié.

Composants

Composant Solution de contrdle | Solution de contrdle
Niveau 1 (basse) 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 9,99 % 9,97 %
réactifs

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

REMARQUE

Vous trouverez la signification des symboles utilisés a 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 I'Union Européenne et au sein de
pays disposant d’un régime réglementaire identique; en cas de survenue
d’un incident grave au cours de I'utilisation du présent dispositif ou suite a
son utilisation, veuillez en informer le fabricant et votre autorité nationale.

MISE A JOUR : 2021-05

Utstyr til selvtesting
Utstyr til pasientnaer testing
For bruk til in vitro-diagnostikk

Bruksomrade

Kontrolllgsningen er beregnet til & utfgre kontrollmélinger pa tilhgrende
teststrimler og blodsukkerapparater. Den er egnet til selvtesting av personer
med diabetes og for pasientnar testing utfert av helsepersonell.

For kontrollmaling pa Accu-Chek Performa-systemer med Accu-Chek
Performa-teststrimler og pa Accu-Chek Inform Il-systemer med Accu-Chek
Inform Il-teststrimler.

Méling med kontrollgsninger med kjente glukosenivéer bekrefter at brukeren
utfgrer prosedyren riktig, og at systemet fungerer riktig. Kontrollresultatene
ma veere innenfor de definerte akseptable omradene fer gyldig pasientméling
er tillatt.

Viktig informasjon
/\ ADVARSEL

Fare for kvelning
Dette produktet inneholder sma deler som kan svelges.

Oppbevar de sma delene utilgjengelig for sméabarn og personer som kunne
svelge sma deler.

/\ ADVARSEL

Fare for en alvorlig helsehendelse

Unnlatelse av a flge instruksjoner for maling eller instruksjoner

om oppbevaring og handtering av teststrimler kan fore til feilaktige

maleresultater.

Les og felg instruksjonene i bruksanvisningen og pakningsvedleggene for

teststrimler og kontrollgsninger ngye.
Kontrollgsningen mé ikke svelges eller injiseres eller brukes som gyedraper.
EUH208 - Inneholder DIAZOLIDINYL-UREA. Kan gi en allergisk reaksjon.*
* Forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering
Pakningsinnhold
Pakningen inneholder 2 x 2,5 mL kontrollgsning og pakningsvedlegg.
Accu-Chek Performa-kontrollgsningspakningen inneholder to
kontrollgsninger, én for det hypoglykemiske omrédet (kontrollgsning 1, grétt
lokk) og én for det hyperglykemiske omradet (kontrollgsning 2, hvitt lokk).
Avfallshandtering
Alle deler av pakningen kan kastes i husholdningsavfallet. Folg lokale
forskrifter, da de kan variere i ulike land. Siden de reaktive stoffene
forekommer i s3 smé& mengder, anses de ikke som farlige stoffer i henhold
til EUs regelverk. Hvis du har spersmal, ma du kontakte den lokale Roche-
representanten.
Oppbevaring og handtering av kontrollgsning
Se apparatets bruksanvisning for systemets bruksbetingelser.
Den trykte utigpsdatoen er gyldig hvis de uépnete kontrollgsningene
oppbevares ved en temperatur mellom 2 og 32 °C.
Kontrollgsningene trenger ikke & oppbevares i kjoleskap. IKKE frys
kontrollgsningene.
Noter datoen da du apnet flasken med kontrollgsning pa flaskens etikett.
Kontrollgsningen ma kastes 3 maneder etter datoen da flasken med
kontrollgsning ble &pnet (kasseringsdato) eller pa utlopsdatoen som star
pé flaskens etikett, avhengig av hvilken som kommer farst.
e Kontrollgsninger som er tatt rett fra kjgleskapet, ma sta en stund i

romtemperatur (uten a apne flasken med kontrollgsning).

o Kontrollgsningen kan gi flekker pa toy. Fiern flekker ved & vaske med
sape 0g vann.

Utfore en kontrollmaling

Bruk kontrollgsningene pa samme méate som blodprever. Se apparatets

bruksanvisning for sarlig bruksinformasjon.

. Kontroller utigpsdatoen pa teststrimmelboksen. Ikke bruk teststrimler
som har overskredet utlgpsdatoen.

. Plasser apparatet pa et flatt underlag.

. Fjern lokket fra flasken med kontrollgsning. Tark av flaskespissen med
en lofri klut.

. Trykk pa flasken til en liten drape dannes i apningen pa spissen.

. For drapen inntil kanten av det gule feltet pa teststrimmelens front.
Fjern flasken fra teststrimmelen nar & vises. Ikke péfer en drépe pa
teststrimmelens overside.

. Tork av flaskespissen med en lofri klut. Sett lokket godt pa flasken igjen.

. Kontrollresultatet vises pa skjermen. Fjern og kast den brukte
teststrimmelen i henhold til arbeidsstedets rutiner.

Merk: Hvis kontrollflaskesymbolet og en blinkende L IKKE vises pa skjermen

med kontrollresultatet ditt, har det oppstétt en feil.
Du ma ikke reagere pa kontrollresultatet. Gjenta kontrollmalingen
med en ny teststrimmel.

Du kan sammenligne kontrollresultatet med det akseptable omréadet, som

stér trykt pa teststrimmelboksens etikett. Hvis kontrollresultatet er innenfor

det akseptable omradet, fungerer systemet riktig.

Hvis kontrollresultatet ligger utenfor det akseptable omradet, eller hvis

det vises en feilmelding, mé du gjenta kontrollmalingen. Hvis det andre

kontrollresultatet ogsa ligger utenfor det akseptable omradet, eller hvis det

vises en feilmelding, ma du kontakte den lokale Roche-representanten.
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Hvis kontrollresultatene ligger utenfor det akseptable omradet, skal du ikke

bruke apparatet fgr problemet er lgst. Sjekk denne listen for & se om du kan

l@se problemet.

. Har teststrimlene eller kontrollgsningene gétt ut pa dato?

. Har du terket av spissen pa flasken med kontrollgsning for bruk?

. Har lokket p& béade teststrimmelboksen og flasken med kontrollgsning
alltid veert godt lukket?

. Ble teststrimmelen brukt rett etter at du tok den ut av
teststrimmelboksen?

. Har teststrimlene og kontrollgsningene veert oppbevart pa et kjolig og
tort sted?

. Valgte du riktig niva pa kontrollgsningen, da du utfgrte kontrollmalingen?
Har du fulgt anvisningene?

Maleintervaller

Folg arbeidsstedets rutiner for kontrollmaleintervaller.

Kontrollmalinger ber utfres:

for apparatet tas i bruk forste gang for & male blodsukker pa en pasient.
i henhold til intervaller som er etablert av arbeidsstedet.

nar du &pner en ny pakning med teststrimler.

hvis teststrimmelboksen har statt uten lokk.

hvis teststrimlene har veert oppbevart feil.

hvis det er tvil om et blodsukkerresultat.

for & kontrollere systemets ytelse.

hvis apparatet har veert mistet i gulvet.

Arbeidsstedet ditt kan kreve at det utferes en vellykket kontrollmaling
etter én av de falgende hendelsene og fer blodsukkerméling pa pasienter
gjenopptas:

o Tidligere kontrollresultater I& utenfor det akseptable omradet.

o Kontrollmalinger ble ikke utfert med riktig tidsintervall.
Kontrollresultatene ma vzre innenfor omradet som er angitt pa
teststrimmelboksens etikett, eller innenfor omradet som er definert av
arbeidsstedet, for de kan godkjennes. Pasienters blodsukker kan males etter
at kontrollmalinger er utfort akseptabelt med riktig tidsintervall.

Innholdsstoffer
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Komponent Kontrollgsning Kontrollgsning
Niva 1 (lav) Nivé 2 (hoy)
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 Bl #1 0,08 % 0,08 %
Prosentandeler i vekt/vekt
MERK

Symbolforklaringer finnes pa slutten av dette pakningsvediegget.
Bespk vart nettsted www.accu-chek.no eller kontakt den lokale Roche-
representanten for & fa 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 fglge av slik bruk har oppstatt

en alvorlig hendelse, skal dette rapporteres til produsenten og til nasjonale
myndigheter.

SIST OPPDATERT: 2021-05
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Produkt for sjdlvtestning
Produkt for patientnéra testning
For in vitro-diagnostisk anvandning

Avsedd anvandning

Kontrolldsningen ar avsedd for att utfora kontrolltest pé de tillhérande
testremsorna och blodsockermétarna. Den ar avsedd for sjélvtestning
utford av personer med diabetes och for patientnéra testning utford av
sjukvardspersonal.

For kontrolltest pa Accu-Chek Performa-system med Accu-Chek Performa-
testremsor och pa Accu-Chek Inform II-system med Accu-Chek Inform II-
testremsor.

Genom att utfora kontrolltest med kontrollésningar med kénda glukosnivaer
far du veta att du utfor testproceduren korrekt och systemet fungerar

som det ska. Kontrollresultat maste ligga inom de definierade godkanda
omradena innan giltig patienttestning tillats.

Viktig information
/\ VARNING

Kvévningsrisk
Den har produkten innehaller smé delar som kan svéljas.

Forvara de sma delarna oatkomligt fér sma barn och for personer som kan
raka svélja sma delar.

A\ VARNING

Risk for allvarlig hdlsoskada

Om du inte foljer anvisningarna om testning eller om férvaring och
hantering av testremsorna kan du fé felaktiga testresultat.

Lés och folj noga anvisningarna i bruksanvisningen och bipacksedlarna till
testremsorna och kontrollésningarna.

Kontrolldsningen fér inte fortaras eller injiceras eller anvéndas som
6Ggondroppar.

EUH208 — Innehaller DIAZOLIDINYLUREA. Kan orsaka en allergisk reaktion.*
* Forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP-forordningen)

Forpackningens innehall

Forpackning med 2 x 2,5 mL kontrolldsning och bipacksedlar. Accu-Chek
Performa-fdrpackningen med kontrolldsning innehdller tva kontrolldsningar,
en for det hypoglykemiska omréadet (kontrollsning 1, grétt lock) och en for
det hyperglykemiska omréadet (kontrollésning 2, vitt lock).

Kassering

Alla delar av forpackningen kan kasseras i hushallsavfallet. Kontrollera
lokala bestimmelser, eftersom de kan variera fran land till land. Eftersom de
reaktiva bestandsdelarna forekommer i s3 sma méngder betraktas de inte
som skadliga enligt EU-bestdmmelserna. Kontakta Roche lokalt om du har
nagra fragor.

Forvaring och hantering av kontrollésning

e Mer information om systemets anvéndningsvillkor finns i
bruksanvisningen till métaren.

Det angivna utgangsdatumet géller under forutséttning att de oppnade
kontrolldsningarna forvaras vid en temperatur mellan 2 och 32 °C.
Kontrolldsningarna behdver inte forvaras i kylskép. Frys INTE
kontrolldsningen.

Skriv ned vilket datum du 6ppnade kontrollésningsflaskan pa flaskans
etikett. Kontrollosningen maste kasseras 3 manader efter det datum da
kontrolldsningsflaskan Gppnades (kasseringsdatum), dock senast pa det
utgéngsdatum som finns angivet pé flaskans etikett.

Kontrolldsningar som tas direkt ur kylskapet maste fa né rumstemperatur
(utan att kontrolldsningsflaskan Gppnas).

Kontrollgsningen kan férga av sig pa tyg. Tvatta bort fléackar med tvél och
vatten.

Utfora ett kontrolltest

Testa kontrolldsningar p4 samma satt som du testar blodprov. Specifika

anvandningsanvisningar finns i bruksanvisningen till métaren.

1. Kontrollera utgangsdatumet pé testremseburken. Anvénd inte testremsor

med passerat utgangsdatum.

. Lagg métaren pé en plan yta.

. Oppna locket pa kontrolldsningsflaskan. Torka av flaskans spets med en

luddfri trasa.

. Kldm pa flaskan tills en liten droppe bildas vid spetsen.

. For droppen till framkanten av testremsans gula fonster. Ta bort flaskan

fran testremsan nar < visas. Applicera inte droppen ovanpé testremsan.

. Torka av flaskans spets med en luddfri trasa. Forslut flaskan val.

. Kontrollresultatet visas pa displayen. Ta ur och kassera den anvanda

testremsan i enlighet med arbetsplatsens policy.

Anmérkning: Om symbolen for kontrolldsningsflaskan och ett blinkande L
INTE visas pé displayen tillsammans med kontrollresultatet
har ett fel intréffat.

Vidta inga atgérder baserade pa kontrollresultatet. Upprepa
kontrolltestet med en ny testremsa.

Du kan jamféra kontrollresultatet med det godkanda omradet som star

angivet pa testremseburkens etikett. Om kontrollresultatet ligger inom

godkant omrade fungerar systemet som det ska.

Om kontrollresultatet ligger utanfor godkant omréade eller om ett

felmeddelande visas, ska du upprepa kontrolltestet. Om dven det andra

kontrollresultatet ligger utanfor godként omréde eller om ett felmeddelande
visas, ska du kontakta Roche lokalt.
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Om kontrollresultaten ligger utanfor godkant omréde, ska du inte anvanda

métaren tills problemet ar 16st. Kontrollera alla punkter i foljande lista.

. Har testremsorna eller kontrolldsningarna passerat utgangsdatum?

. Torkade du av kontrolldsningsflaskans spets fére anvandning?

. Har testremseburken och kontrollésningsflaskan alltid varit val forslutna?

. Anvénde du testremsan omedelbart efter att du hade tagit ut den ur
testremseburken?

. Har testremsorna och kontrollésningarna forvarats pa en sval och torr
plats?

. Valde du rétt kontrolldsningsniva nar du utférde kontrolltestet?

. Féljde du anvisningarna?

Testningsintervall

Félj arbetsplatsens policy for kontrolltestningsintervall.

Kontrolltest ska utféras:

e innan méataren anvands for att utfora blodsockertest pa patienter for
forsta gangen.

med intervall som faststélls pa arbetsplatsen.

ndr du 6ppnar en ny férpackning med testremsor.

om testremseburken har lamnats dppen.

om testremsorna inte har férvarats pa ratt sétt.

om ett blodsockerresultat kan ifragasattas.

for att kontrollera att systemet fungerar som det ska.

e om du har tappat métaren.

Arbetsplatsen kan krava att godkénda kontrolltest utfors efter att nagot av
foljande sker och innan patienttestningen aterupptas:

o Tidigare kontrollresultat Idg utanfdr godkant omrade.

e Kontrolltest har inte utforts med ratt testningsintervall.
Kontrollresultat méste ligga inom det omréde som anges pa
testremseburkens etikett eller dverensstdmma med vad som definierats
pa arbetsplatsen innan de kan godkannas. Patienter kan testas efter att
godkénda kontrolltest har utforts med rétt testningsintervall.

Bestandsdelar
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Komponent Kontrolldsningsniva | Kontrollosningsniva
1 (lag) 2 (hog)

Glukos 0,06 % 0,30 %

Buffert 4,83 % 4,82 %
Biologiskt salt 3,39 % 3,38 %
Konserveringsmedel 0,30 % 0,30 %
Icke-reaktiv

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

ANMARKNING

Symbolférklaringar finns i slutet av bipacksedeln.
Besok var webbplats www.accu-chek.com eller kontakta Roche lokalt for
mer information.

Rapportera allvarligt tillbud

Fér patienter/anvandare/tredje part i Europeiska unionen och i lander
som lyder under samma bestdmmelser; om det vid anvéndning av den
hér produkten eller som resultat av dess anvdndning uppkommer ett
allvarligt tillbud, ska du rapportera detta till tillverkaren och nationella
tillsynsmyndigheten.

SENASTE REVIDERING: 2021-05
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Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettu laite
Vieritestauslaite
In vitro -diagnostiikkaan

Kéyttotarkoitus

Tarkistusliuos on tarkoitettu yhteensopivilla testiliuskoilla ja
verensokerimittareilla tehtéviin tarkistusmittauksiin. Se on tarkoitettu
diabeetikoiden itsetestaukseen ja terveydenhuollon ammattilaisten
suorittamaan vieritestaukseen.

Accu-Chek Performa -jérjestelmien ja niissd kaytettdvien Accu-Chek
Performa -testiliuskojen seké Accu-Chek Inform Il -jarjestelmien ja niissa
kéytettévien Accu-Chek Inform Il -testiliuskojen tarkistusmittauksiin.
Testaamalla tarkistusliuoksia, joiden sokeripitoisuus tiedetdén, saadaan
selville, ettd kayttdja ja jarjestelma toimivat kuten pitad. Tarkistusmittausten
tulosten tulee olla hyvéksytylla alueella ennen kuin kelvollisia
potilasmittauksia voidaan suorittaa.

Tarkeaa tietoa

/\ VAARA

Tukehtumisvaara

Tama tuote siséltda pienid osia, jotka voi niella.

Pida pienet osat poissa pienten lasten ja muiden sellaisten ihmisten
ulottuvilta, jotka saattaisivat nielld pienia osia.

/\ VAARA
Vakavan terveydellisen vaaratilanteen riski
Ellet noudata mittausohjeita tai testiliuskojen séilytys- ja kasittelyohjeita,
voit saada virheellisia mittaustuloksia.
Lue kéyttoohjeessa ja testiliuskojen ja tarkistusliuosten pakkausselosteissa
olevat ohjeet ja noudata niité huolellisesti.
Aia niele aléka injisoi tarkistusliuosta dliké kayté sitd silmétippoina.
EUH208 - Sisaltaa DIATSOLIDINYYLIUREAA. Voi aiheuttaa allergisen reaktion.*
* Asetus (EY) nro 1272/2008 (aineiden ja seosten luokitus, merkinnét ja
pakkaaminen)
Pakkauksen sisaltd
Pakkaus sisaltad 2 x 2,5 mL tarkistusliuosta ja pakkausselosteet. Accu-Chek
Performa -tarkistusliuospakkaus siséltda kahta tarkistusliuosta, joista toinen
on matalille eli hypoglykeemisille arvoille (tarkistusliuos 1, harmaa korkki)
ja toinen korkeille eli hyperglykeemisille arvoille (tarkistusliuos 2, valkoinen
korkki).
Hévittdminen
Kaikki pakkausmateriaalit voidaan hévittaa talousjatteen mukana. Selvita
paikalliset maaraykset, silld maaraykset voivat vaihdella eri maissa.
Vaikuttavien aineiden pienen pitoisuuden vuoksi niité ei luokitella vaarallisiksi
aineiksi EU-maarédysten mukaan. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteys
Rochen paikalliseen edustajaan.
Tarkistusliuoksen sdilytys ja kasittely
Katso jérjestelmén kéyttdolosuhteet mittarin kdyttdohjeesta.
Pakkaukseen painettu viimeinen kéyttopdivimaéara patee, jos
avaamattomia tarkistusliuoksia séilytetdan 2—32 °C:n lampdtilassa.
Tarkistusliuoksia ei tarvitse sdilyttéé jadkaapissa. Tarkistusliuos El SAA
jaatya.
Kirjoita tarkistusliuospullon etikettiin se pdivamaara, jolloin avaat pullon.
Tarkistusliuos on hévitettéva 3 kuukauden kuluttua tarkistusliuospullon
avaamisesta (havittamispéivamaard) tai pullon etikettiin merkittyna
viimeisend kayttopdivamaarana, jos siihen on alle 3 kuukautta.
Juuri jadkaapista otettujen tarkistusliuosten taytyy antaa lammeta
huoneenlampdisiksi (tarkistusliuospulloa avaamatta).
Tarkistusliuoksesta voi jadda kankaisiin tahroja. Pese tahrat pois
saippuavedella.

Tarkistusmittauksen tekeminen

Tee mittaus tarkistusliuoksilla samoin kuin verindytteelld. Katso tarkat ohjeet

mittarin kéyttoohjeesta.

1. Tarkista viimeinen kéyttopaivimaéra testiliuskapurkin kyljestd. Ald kéyta
testiliuskoja, joiden viimeinen kéyttopaivamaéra on jo umpeutunut.

. Aseta mittari tasaiselle alustalle.

. Avaa tarkistusliuospullon korkki. Pyyhi pullon suu nukkaamattomalla
pyyhkeella.

. Purista pulloa, kunnes sen suulle muodostuu pieni pisara.

. Kosketa pisaraa testiliuskan keltaisen alueen etureunalla. Siirrd pullo
pois testiliuskan vierestd, kun nayttéon ilmestyy <. Ald aseta pisaraa
testiliuskan péélle.

6. Pyyhi pullon suu nukkaamattomalla pyyhkeelld. Sulje pullo tiiviisti.

. Tarkistusmittauksen tulos ilmestyy néyttdon. Irrota ja hévitd kaytetty
testiliuska laitoksen toimintaohjeiden mukaan.

Huomautus: Jos tarkistusliuospullon symboli ja vilkkuva L-kirjain EIVAT
iimesty ndyttoon yhdessa tarkistusmittauksen tuloksen kanssa,
on tapahtunut virhe.

A4 tee mitaan tarkistusmittauksen tuloksen perusteella. Toista
tarkistusmittaus kdyttamalla uutta testiliuskaa.

Voit verrata tarkistusmittauksen tulosta testiliuskapurkin etikettiin painettuun

hyvaksyttyyn alueeseen. Jos tarkistusmittauksen tulos on hyvéksytylla

alueella, jérjestelma toimii oikein.

Jos tarkistusmittauksen tulos on hyvéksytyn alueen ulkopuolella tai

nayttoon ilmestyy virheilmoitus, toista tarkistusmittaus. Jos toinenkin

tarkistusmittauksen tulos on hyvaksytyn alueen ulkopuolella tai néyttéon
ilmestyy virheilmoitus, ota yhteys Rochen paikalliseen edustajaan.

Virheldhteita

Jos tarkistusmittauksen tulokset ovat hyvéksytyn alueen ulkopuolella, ala

kéytd mittaria ennen kuin olet ratkaissut ongelman. Tarkista seuraavat

seikat:

1. Oliko testiliuskojen tai tarkistusliuosten viimeinen kayttopdivamaara jo
umpeutunut?

. Pyyhitko tarkistusliuospullon suun ennen kayttoa?

. Olivatko testiliuskapurkin ja tarkistusliuospullon korkit olleet aina tiiviisti
Kiinni?

. Kéytettiinko testiliuska heti, kun se oli otettu testiliuskapurkista?

. Oliko testiliuskoja ja tarkistusliuoksia séilytetty viiledssa ja kuivassa?

. Valitsitko mittarista oikean tarkistusliuoksen, kun teit
tarkistusmittauksen?

7. Noudatitko ohjeita?

Tarkistusmittausten tiheys

Tee tarkistusmittauksia laitoksen toimintaohjeiden maérittelemin véliajoin.
Tee tarkistusmittaus

ennen kuin kdytét mittaria ensimméisen kerran potilaan verensokerin
mittaukseen

laitoksen ohjeiden méarittelemin valiajoin

kun uusi testiliuskapakkaus avataan

jos testiliuskapurkki on jaényt auki

jos testiliuskoja on sailytetty vaarin

jos verensokerin mittaustulos vaikuttaa kyseenalaiselta

jos haluat tarkistaa jérjestelmén toiminnan

jos mittari on pudonnut.

Laitos saattaa vaatia, etté tarkistusmittauksesta téytyy saada hyvaksyttava
tulos seuraavien tapausten jalkeen, ennen kuin mittaria aletaan taas kayttaa
potilasmittauksissa:
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e Aiemmat tarkistusmittauksen tulokset ovat olleet hyvaksyttavan alueen
ulkopuolella.

o Tarkistusmittauksia ei ole tehty asianmukaisin véliajoin.

Tarkistusmittauksen tuloksia voidaan pitda hyvaksyttavina vain, kun ne

ovat testiliuskapurkin etiketissa mainitulla tai laitoksen méaarittelemélla

alueella. Mittaria voi kéyttaa potilasmittauksissa, kun asianmukaisin véliajoin

tehdyista tarkistusmittauksista on saatu hyvaksyttavat tulokset.

Ainesosat

Komponentti Tarkistusliuos 1 Tarkistusliuos 2
(matala arvo) (korkea arvo)
Glukoosi 0,06 % 0,30 %
Puskuri 4,83 % 4,82 %
Biologinen suola 3,39 % 3,38 %
Sailontdaine 0,30 % 0,30 %
FD&C sininen #1 0,08 % 0,08 %
Painoprosentteina
HUOMAUTUS

Symbolien selitykset I6ytyvét pakkausselosteen lopusta.
Lisatietoja saa osoitteesta www.accu-chek.com tai Rochen paikalliselta
edustajalta.

Vakavien vaaratilanteiden raportointi

Potilaille / kéyttajille / kolmansille osapuolille Euroopan unionin alueella ja
maissa, joissa on samanlainen séantelyjarjestelma: jos tdmén laitteen kayton
aikana tai sen kéyton vuoksi on syntynyt vakava vaaratilanne, raportoi siitd
valmistajalle ja oman maasi kansalliselle viranomaiselle.
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Wyréb do samokontroli
Wyréb do badan przytézkowych
Diagnostyka in vitro

Przewidziane zastosowanie

Roztwor kontrolny stuzy do przeprowadzania kontroli dziatania z

uzyciem przeznaczonych do tego celu testéw paskowych i glukometrow.
Przeznaczony jest do samokontroli przez osoby chore na cukrzyce oraz do
kontroli przy pacjencie przeprowadzanej przez personel medyczny.

Do kontroli dziatania systeméw Accu-Chek Performa z paskami testowymi
Accu-Chek Performa oraz systeméw Accu-Chek Inform Il z paskami
testowymi Accu-Chek Inform 1.

Test z uzyciem roztworu kontrolnego o znanej zawartosci glukozy pozwala
ustali¢, czy system dziata poprawnie i czy jest prawidtowo obstugiwany.
Wyniki kontroli dziatania musza miesci¢ sie w dopuszczalnych przedziatach,
aby mozna byto wykonywac wiarygodne badania krwi.

Wazna informacja
/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko uduszenia

Produkt zawiera niewielkie elementy, ktére moga zosta¢ potkniete.
Niewielkie elementy nalezy przechowywac z dala od matych dzieci i osob,
ktére moga je potknac.

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko powaznego zdarzenia zdrowotnego
Nieprzestrzeganie instrukcji wykonywania pomiaru lub instrukcji
przechowywania i obstugi testéw paskowych moze prowadzié¢ do
nieprawidtowych wynikéw pomiaru.
Nalezy uwaznie zapoznaé sie z poleceniami w instrukcji obstugi oraz z
ulotkami informacyjnymi dofaczonymi 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)
Zawarto$¢ opakowania
Opakowanie zawierajace 2 buteleczki 2,5 mL z roztworem kontrolnym i ulotki
informacyjne. Zestaw z roztworami kontrolnymi Accu-Chek Performa zawiera
buteleczki z dwoma rodzajami roztworu kontrolnego: jeden przeznaczony jest
do zakresu hipoglikemicznego (roztwor kontrolny 1 z szarg nasadka), a drugi
— do hiperglikemicznego (roztwor kontrolny 2 z biatg nasadka).
Utylizacja
Wszystkie czesci sktadowe opakowania mozna wyrzuca¢ do odpadow
domowych. Nalezy zapoznac¢ sie z miejscowymi przepisami, poniewaz moga
sie one rozni¢ w zalezno$ci od kraju. Poniewaz substancije czynne sg obecne
w tak matych ilociach, nie s3 one zaliczane do substancji niebezpiecznych
w rozumieniu dyrektyw UE. W razie pytan prosimy o kontakt z wtasciwa
placowka obstugi klienta.
Przechowywanie roztworéw kontrolnych i postugiwanie si¢ nimi
o Sprawdzi¢ wskazowki dotyczace warunkéw wykonywania pomiaréw
zamieszczone w instrukcji obstugi glukometru.
Nadrukowana data waznosci obowiazuje, jezeli zamknigte roztwory
kontrolne przechowywane sg w temperaturze od 2 do 32 °C.
Nie ma konieczno$ci przechowywania roztworéw kontrolnych w lodéwce.
NIE zamrazaé roztworu kontrolnego.
Zapisac date otwarcia buteleczki z roztworem kontrolnym na jej etykiecie.
Nalezy wyrzucic¢ roztwdr kontrolny po uptywie 3 miesiecy od daty otwarcia
buteleczki (data wyrzucenia) lub do uptywu daty waznosci wskazanej na
etykiecie buteleczki, w zaleznosci od tego, ktéra z nich nastapi wczesniej.
Roztwory kontrolne wyjete z loddwki nalezy pozostawic¢ (bez otwierania
buteleczki), az osiagna temperature pokojowa.
Roztwér kontrolny moze poplami¢ tkaniny. Ewentualne plamy usuwac
piorac w wodzie z mydtem.

Przeprowadzanie kontroli dziatania

Pomiar z uzyciem roztworéw kontrolnych wykonuje si¢ w ten sam sposéb,
jak testuje sie probke krwi. Szczegdtowe instrukcje dotyczace uzytkowania
znajduja sig w instrukcji obstugi glukometru.

1. Sprawdzi¢ date waznosci testdw paskowych na pojemniku z testami
paskowymi. Nie uzywac testéw paskowych po uptywie ich daty waznosci.

. Potozy¢ glukometr na pfaskiej powierzchni.

. Zdjac zakretke z buteleczki z roztworem kontrolnym. Wytrze¢ koricéwke
buteleczki gtadka chusteczka.

. Scisna¢ buteleczke, az do utworzenia sig na jej koncéwee matej kropli.

. Przytozy¢ krople do przedniej krawedzi zéttego okienka testu
paskowego. Odsuna¢ buteleczke od testu paskowego, kiedy pojawi sig
symbol . Nie nanosi¢ kropli na gérna czes$¢ testu paskowego.

. Wytrze¢ koricowke buteleczki gtadka chusteczka. Szczelnie zamknac
buteleczke zakretka.

. Na ekranie pojawi si¢ wynik kontroli dziatania. Wyjac i wyrzuci¢ zuzyty
test paskowy zgodnie z regutami obowiazujacymi w danym o$rodku.
Wskazowka: Jezeli na ekranie wraz z wynikiem pomiaru kontroli dziatania
NIE pojawi sig symbol buteleczki z roztworem kontrolnym i

migajace L, oznacza to, ze wystapit btad.
Nie nalezy wowczas uwzglednia¢ wyniku kontroli dziatania.
Powtdrzy¢ kontrole dziatania z nowym testem paskowym.
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Wynik kontroli dziatania mozna poréwnac z dopuszczalnym zakresem
nadrukowanym na etykiecie pojemnika z testami paskowymi. Jezeli wynik
kontroli dziatania miesci si¢ w dopuszczalnym zakresie, oznacza to, ze
system dziata prawidifowo.

Jezeli wynik kontroli dziatania wykracza poza podany zakres lub pojawia
sig komunikat btedu, nalezy powtérzy¢ kontrole dziatania. Jezeli drugi
wynik kontroli dziatania nadal wykracza poza podany zakres lub pojawi sig
komunikat btedu, nalezy skontaktowac sig z wiasciwa placowka obstugi
klienta.

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

1. Czy nie uptyneta data waznosci testéw paskowych lub roztworéw
kontrolnych?
2. Czy przed uzyciem koicéwka buteleczki z roztworem kontrolnym zostata
wytarta?
3. 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?
. Czy testy paskowe i roztwory kontrolne byly przechowywane w
chtodnym, suchym miejscu?
. Czy w trakcie kontroli wybrany zostat prawidtowy poziom roztworu
kontrolnego?
7. Czy pomiar zostat wykonany zgodnie z instrukcja?

Czestotliwosé przeprowadzania kontroli

Kontrole dziatania nalezy wykonywac zgodnie z regutami obowiazujacymi w

danym osrodku.

Kontrole dziatania nalezy wykonac:

o Przed pierwszym uzyciem glukometru do badania krwi pacjenta.

o 7 czestotliwo$cia zgodna z regutami obowigzujacymi w danym o$rodku.

e Po otwarciu nowego opakowania testow paskowych.

o W przypadku pozostawienia otwartego pojemnika z testami paskowymi.

o Jezeli testy paskowe byty nieprawidtowo przechowywane.

o Jezeli pojawiaja sie watpliwosci co do wyniku pomiaru stezenia glukozy.

e W celu sprawdzenia prawidtowosci dziatania systemu.

o Jezeli glukometr upadt na twarda powierzchnie.

W zaleznodci od regut obowigzujacych w danym o$rodku kontrole dziatania

moga by¢ wymagane po kazdej z ponizszych sytuaci i przed ponownym

badaniem pacjenta:

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

e Kontrole dziatania nie zostaty przeprowadzone w wymaganym okresie.

Aby moc zaakceptowac wynik kontroli dziatania, musi sig on miesci¢

w zakresie podanym na etykiecie pojemnika z testami paskowymi albo
okre$lonym przez reguty obowigzujace w danym o$rodku. Badania
pacjentéw mozna wykonywaé po uzyskaniu dopuszczalnego wyniku kontroli
dziatania i przy przeprowadzaniu kontroli z odpowiednig czestotliwoscia.
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Sktadnik Poziom 1 (Niski) Poziom 2 (Wysoki)

Glukoza 0,06 % 0,30 %

Bufor 4,83 % 4,82 %

Sol biologiczna 3,39 % 3,38 %
Konserwant 0,30 % 0,30 %
Substgancje nie 9,99 % 9,97 %
reagujace

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

WSKAZOWKA

Objasnienia symboli zamieszczono na koricu ulotki.

Aby uzyskac¢ wigcej informacji, mozna odwiedzi¢ nasza witryne
www.accu-chek.pl albo skontaktowac sie z wtasciwg placéwka obstugi
klienta.

Zgtaszanie powaznych zdarzen

W przypadku pacjenta/uzytkownika/osoby trzeciej w Unii Europejskiej i w
krajach, gdzie obowigzuje taki sam rezim prawny, jezeli podczas korzystania z
tego urzadzenia lub w wyniku jego uzycia nastapito powazne zdarzenie, prosimy
0 zgtoszenie go producentowi i odpowiedniemu organowi krajowemu.
OSTATNIA AKTUALIZACJA: 2021-05

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

Predvidena namjena

Kontrolna otopina je namjenjena za izvodenje 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 lijeCnika.

Za provjeru rada sustava Accu-Chek Performa test trakama Accu-Chek
Performa i sustava Accu-Chek Inform Il 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.

Vazne obavijesti
/\ UPOZORENJE

Rizik od gusenja

Ovaj proizvod sadrzi malene dijelove koji se mogu progutati.

Malene dijelove drZite izvan dohvata male djece i osoba koje bi ih mogle
progutati.

/\ UPOZORENJE
Rizik od nastanka ozbiljnog incidenta opasnog po zdravlje
Nepridrzavanje uputa o provodenju mjerenja ili o Cuvanju i rukovanju test
trakama moZe dovesti do neto¢nih rezultata mjerenja.
PaZljivo procitajte i slijedite upute za uporabu aparata za mjerenje i upute
priloZene uz test trake i kontrolne otopine.
Nemojte gutati ili injicirati kontrolnu otopinu ili je primijeniti kao kapi za o¢i.
EUH208 — sadrzi DIAZOLIDINIL UREU. MoZe izazvati alergijsku reakciju.*
* Uredba (EZ) br. 1272/2008 (Uredba o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju)
Sadrzaj pakiranja
Pakiranje sadrzi 2 x 2,5 mL kontrolne otopine i upute za uporabu. Pakiranje
kontrolne otopine Accu-Chek Performa sadrzi dvije kontrolne otopine, jednu
za raspon hipoglikemije (kontrolna otopina 1, sivi ¢ep) i jednu za raspon
hiperglikemije (kontrolna otopina 2, bijeli ¢ep).
Odlaganje
Svi sastojci pakiranja mogu se odloZiti s obiénim kucnim otpadom. Provjerite
lokalne odredbe koje se mogu razlikovati u razli¢itim zemljama. Reaktivni
sastojci prisutni su u neznatnim koli¢inama i ne smatraju se opasnim
materijalima prema propisima EU-a. Za sva pitanja obratite se naSoj sluzbi
podrske za korisnike.



Pohranjivanje i rukovanje kontrolnom otopinom

e Zauvjete rada sustava pogledajte upute za uporabu aparata

o Otisnuti rok valjanosti vrijedi za neotvorene kontrolne otopine, kada su

pohranjene izmedu 2 i 32 °C.

Kontrolne otopine ne morate drzati u hladnjaku. NEMOJTE zamrzavati

kontrolnu otopinu.

Na naljepnici boCice s kontrolnom otopinom zapisite datum otvaranja

bocice. Kontrolnu otopinu treba odloZiti u otpad 3 mjeseca nakon

otvaranja bocice s kontrolnom otopinom (rok za uklanjanje) ili na datum
isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici bocice, ovisno o tome $to
dolazi prije.

e Kontrolne otopine uzete iz hladnjaka morate najprije ostaviti da se
prilagode sobnoj temperaturi (bez otvaranja boc€ice s kontrolnom
otopinom).

e Kontrolna otopina moZe ostaviti mrlje na tkaninama. Uklonite mrlje vodom
i sapunicom.

Izvodenje kontrolnog mjerenja

Testirajte kontrolne otopine na jednak nacin 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. Smiestite aparat na ravnu povrsinu.

3. Uklonite Cep s boCice s kontrolnom otopinom. ObriSite vrh boCice krpom
bez dlacica.

4. Stisnite bocicu dok se na vrhu ne pojavi kapljica.

5. Dotaknite kapljicom prednji rub Zutok prozorcica test trake. Maknite
bocicu s test trake kada se pojavi <. Nemojte stavljati kapljicu na vrh test
trake.

6. Obrisite vrh bogice krpom bez dlacica. Cvrsto zatvorite bogicu.

7. Rezultat kontrolnog mjerenja prikazuje se na zaslonu. Izvadite i bacite

iskoristenu test traku prema propisima ustanove u kojoj radite.
Napomena: Ako se uz rezultat mjerenja na zaslonu NE pojavi simbol
kontrolne boCice i treperece L nastala je greska.
Nemojte uvaZiti taje rezultat kontrolnog mjerenja. Ponovite
kontrolno mjerenje s novom test trakom.
MoZete usporediti rezultate kontrole s prihvatljivim rasponom kaji 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 prikaze poruka
0 pogreski, ponovite kontrolno mjerenje. Ako se i drugi rezultat nalazi izvan
prihvatljivog raspona ili ako se prikaZe poruka o pogreski, obratite se nasoj
sluzbi podrske za korisnike.

Izvori pogreSaka

Ako se rezultati nalaze izvan prihvatljivog raspona, nemojte upotrebljavati

aparat dok ne rijeSite problem. Pokusajte rijesiti problem pomocu sljedeceg

popisa.

1. Je liistekao rok valjanosti test traka ili kontrolnih otopina?

2. Jeste li obrisali vrh boCice s kontrolnom otopinom prije uporabe?

3. Jesu li poklopci na kutiji test traka i ¢ep na bocici kontrolne otopine uvijek
bili dobro zatvoreni?

. Je li test traka iskoritena odmah nakon vadenja iz kutije test traka?

. Jesu li test trake i kontrolne otopine ¢uvane na hladnom i suhom mjestu?

. Je li odabrana ispravna razina kontrolne otopine prilikom provodenja
testa?

. Jeste li se pridrzavali uputa?

Intervali mjerenja

PridrZavajte se propisa ustanove u kojoj radite u vezi s intervalima mjerenja.
Kontrolna mjerenja treba izvoditi:

e 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 Kkrvi upitan.

radi provjere rada sustava.

o ako ste ispustili aparat.

Ustanova u kojoj radite moZe zahtijevati da se kontrolna mjerenja ispravno
provedu nakon $to se dogodi nesto od sliedeceg i prije nego Sto se nastavi
mjerenje pacijenta:

o Prethodni rezultati kontrolnih mjerenja bili su izvan prihvatljivog raspona.
e Kontrolna mjerenja nisu provedeni u odgovaraju¢im intervalima.

Da bi se smatrali prihvatljivima, rezultati moraju biti unutar raspona
naznacenog na naljepnici kutije test traka ili u skladu s propisima ustanove.
Pacijente moZete testirati nakon uspjeSnog provodenja mjerenja u
odgovarajuéim intervalima.
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Komponenta Kontrolna otopina, Kontrolna otopina,
razina 1 (niska) razina 2 (visoka)
Glukoza 0,06 % 0,30 %
Pufer 4,83 % 4,82 %
Bioloska 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 tezini/teZini
NAPOMENA

Znacenje simbola pronadi ¢ete na kraju ove upute.

Dodatne informacije pronaci ¢ete na nasim web-stranicama na adresi
www.accu-chek.com ili se obratite nasoj sluzbi podrske za korisnike.

Prijava ozbiljnih incidenata

Za bolesnike/korisnike/trece strane u Europskoj uniji i zemljama s istim
regulatornim rezimom, ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili kao
posljedica uporabe dogodi ozbiljni incident, molimo da izvijestite proizvodaca
i svoje nacionalno tijelo.
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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
Kundtjansttelefon: 0800 92066 (kostnadsfri)
www.accu-chek.fi

Polska

Obstuga klienta:

Telefon: +48 22 481 55 23
www.accu-chek.pl

Infolinia na terenie Polski: 801 080 104*

* Optata za pofgczenie jest zgodna z planem taryfikacyjnym danego
operatora

Hrvatska
Sluzba podrske za korisnike:
Besplatna telefonska linija: 0800 60 00 60

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
kéyttoohjetta tai katso séhkdista kayttdohjetta /
Zapoznac sig z instrukcja obstugi w wersji papierowej
bad? elektronicznej / Pogledajte upute za uporabu ili
elektroniCke upute za uporabu

Limite de température / Temperaturbegrensning /
Temperaturbegransning / Lampétilarajat /
Dopuszczalna temperatura / Granice temperature

=

Date de péremption / Utlgpsdato / Anvand fore /
Kaytettava viimeistaan / Uzy¢ przed / Upotrebljivo do

Délai d’utilisation aprés ouverture : 3 mois /
Holdbarhet etter apning: 3 méneder / Hallbarhet efter
bruten forpackning: 3 ménader / Séilyvyys avaamisen
jalkeen: 3 kuukautta / Okres waznosci po otwarciu: 3
miesigce / Stabilnost nakon otvaranja: 3 mjeseca

Tous les composants de la boite peuvent étre
éliminés avec les ordures ménageres. Eliminez
les flacons vides ou entamés conformément a 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 forpackningen
kan kasseras i hushallsavfallet. Kassera tomma
,ﬁ eller delvis anvénda flaskor i enlighet med lokala
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regelverk. / Kaikki pakkausmateriaalit voidaan
havittda talousjatteen mukana. Havité tyhjat ja vajaat
pullot paikallisten médarédysten mukaan. / Wszystkie
czesci sktadowe opakowania mozna wyrzucaé do
odpadéw domowych. Opréznione w catosci lub
cze$ciowo buteleczki nalezy wyrzuci¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami. / Svi sastojci pakiranja mogu
se odloZiti s obiénim ku¢nim otpadom. Prazne ili
delimi¢éno rabljene bocice odloZite u skladu s lokalnim
propisima.

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

Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medisinsk
utstyr til in vitro-diagnostikk / Medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik / IVD-laite / Wyréb medyczny
do diagnostyki in vitro / In vitro dijagnosticki
medicinski proizvod

Dispositif d'autodiagnostic / Utstyr til selvtesting /
Produkt for sjélvtestning / ltse suoritettavaan
testaukseen tarkoitettu laite / Wyréb do
samokontroli / Proizvod za samotestiranje

Dispositif diagnostique clinique in vitro / Utstyr til
pasientner testing / Produkt for patientnéra testning /
Vieritestauslaite / Wyrdb do badan przytézkowych /
Proizvod za testiranje u blizini pacijenta
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Fabricant / Produsent / Tillverkare / Valmistaja /
Wytworca / Proizvodac

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

Numeéro de référence / Katalognummer /
Artikelnummer / Tuotenumero / Numer katalogowy /
Kataloski broj

Numeéro de lot / Lotnummer / Batchkod / Erékoodi /
Kod partii / Broj lota

Bl ENE

Conforme aux exigences en vigueur fixées par la
Iégislation européenne / Overholder bestemmelsene i
gjeldende EU-lovgivning / Uppfyller bestémmelserna
i géllande EU-lagstiftning / Sovellettavan EU-
lainsdadanndn mukainen / Zgodne z przepisami
obowigzujacego prawodawstwa UE / Ispunjava uvjete
vazecih propisa EU
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Roche Diabetes Care GmbH
u Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim, Germany

www.accu-chek.com

Made in U.S.A.

Fabriqué aux Etats-Unis

ACCU-CHEK, ACCU-CHEK PERFORMA, and ACCU-CHEK INFORM are
trademarks of Roche.

ACCU-CHEK, ACCU-CHEK PERFORMA et ACCU-CHEK INFORM sont des
marques de Roche.
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