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Produkt zur Eigenanwendung
Produkt fiir patientennahe Tests
In-vitro-Diagnostikum

Vorgesehene Anwendung

Die Accu-Chek Instant Kontrollldsung ist fiir die Funktionskontrolle von Accu-Chek Instant und Accu-Chek Instant S
Blutzuckermessgeraten und Accu-Chek Instant Teststreifen vorgesehen. Das Produkt ist zur Eigenanwendung durch
Menschen mit Diabetes sowie fiir patientennahe Tests durch medizinisches Fachpersonal vorgesehen.

Mit Hilfe von Kontrolllésungen, deren Glukosekonzentration bekannt ist, Iasst sich feststellen, ob der Benutzer richtig
vorgeht und das System einwandfrei funktioniert. Die Messwerte der Funktionskontrollen miissen innerhalb des
zuldssigen Bereichs liegen, bevor Messungen an Patienten durchgefiihrt werden diirfen.

Wichtige Hinweise
/\ WARNUNG

Erstickungsgefahr
Dieses Produkt enthalt Kleinteile, die verschluckt werden kénnen. Bewahren Sie die Kleinteile auBerhalb der
Reichweite von Kleinkindern sowie Personen auf, die Kleinteile verschlucken kdnnten.

/\ WARNUNG
Gefahr schwerwiegender gesundheitlicher Vorkommnisse
Werden die Messanweisungen oder die Anweisungen zur Aufbewahrung und Handhabung der Teststreifen nicht
befolgt, kann dies zu falschen Messwerten und somit zu einer ungeeigneten Therapie fiihren.
Lesen und befolgen Sie die Anweisungen in der Gebrauchsanweisung und den Packungsbeilagen der Teststreifen
und Kontrolllésungen.
Die Kontrolllésung nicht einnehmen, injizieren oder als Augentropfen verwenden.
EUH208 — Enthalt DIAZOLIDINYL UREA. Kann allergische Reaktionen hervorrufen.*
*Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP)
Inhalt einer Packung
Packung mit 2 x 2,5 mL Flaschen Kontrollldsung und Packungsbeilagen. Die Packung mit Accu-Chek
Instant Kontrolllosung enthélt zwei Flaschen mit Kontrollldsungen, eine fiir den hypoglykdmischen Bereich
(Kontrollldsung 1, grauer Schraubverschluss) und eine fir den hyperglykémischen Bereich (Kontrollldsung 2, weiBer
Schraubverschluss).
Entsorgung
Alle Bestandteile der Packung konnen Sie in den Hausmiill entsorgen. Beachten Sie die drtlichen Vorschriften, da
diese von Land zu Land unterschiedlich sein konnen. Wenn Sie diesbeziiglich Fragen haben, wenden Sie sich an
Roche.
Lagerung und Handhabung der Kontrolllésungen
Informationen zur Betriebsumgebung des Systems finden Sie in der Packungsbeilage
der Teststreifen.
Das aufgedruckte Haltbarkeitsdatum gilt nur, wenn die ungedffnete Kontrollldsung bei einer Temperatur zwischen
2 und 32 °C aufbewahrt wurde.
Eine Aufbewahrung der Kontrolllésungen im Kiihlschrank ist nicht erforderlich. Frieren Sie die Kontrollldsungen
nicht ein.
Vermerken Sie auf dem Flaschenetikett das Datum, an dem Sie die Flasche mit Kontrollldsung angebrochen
haben. Entsorgen Sie die Kontrollldsung entweder 3 Monate, nachdem Sie die Flasche mit Kontrollldsung
angebrochen haben (Entsorgungsdatum), oder sobald das Haltbarkeitsdatum (iberschritten ist; je nachdem, was
zuerst eintritt.

Kontrollldsungen, die gekiihlt aufbewahrt wurden, miissen vor der Funktionskontrolle unbedingt Raumtemperatur
erreichen (wobei die Flasche mit Kontrolllésung verschlossen bleiben muss).

Die Kontrollldsung kann Flecken auf Kleidung verursachen. Die Flecken konnen mit Wasser und Seife entfernt
werden.

Durchfiihren einer Funktionskontrolle

Anweisungen zur Durchfiihrung einer Funktionskontrolle finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Messgeréts.
Magliche Fehlerquellen

Liegen die Messwerte der Funktionskontrolle auBerhalb des zuléssigen Bereichs, verwenden Sie das Messgerat erst
nachdem Sie das Problem geldst haben. Uberpriifen Sie die mdglichen Ursachen wie folgt:

e Wurde das Haltbarkeitsdatum der Teststreifen oder der Kontrollldsungen iiberschritten?

e Haben Sie die Spitze der Flasche mit Kontrollldsung vor Gebrauch abgewischt?

o Waren die Teststreifendose und die Flasche mit Kontrollldsung immer fest verschlossen?

o Wurde der entnommene Teststreifen sofort verwendet?

e Wurden die Teststreifen und die Kontrolllésungen an einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahrt?

e Wurde bei der Durchfiihrung der Funktionskontrolle der korrekte Kontrollldsungslevel ausgewahlt?

e Haben Sie die Anweisungen korrekt befolgt?

Haufigkeit von Funktionskontrollen

Die Haufigkeit der Funktionskontrollen sollte sich nach den in Ihrer Einrichtung geltenden Bestimmungen richten.
Funktionskontrollen sollten durchgefiihrt werden:

e bevor das Messgerét erstmals fiir Messungen am Patienten eingesetzt wird

e inden in lhrer Einrichtung festgelegten Abstanden

o nach dem Offnen einer neuen Teststreifenpackung

e wenn Sie vergessen haben, die Teststreifendose zu verschlieBen

* wenn die Teststreifen unsachgemaB aufbewahrt oder gelagert wurden

Schwerwiegende Vorkommnisse melden

Fiir Patienten/Benutzer/Dritte innerhalb der Europdischen Union und in Landern mit identischem
Regulierungssystem: Wenn bei der Verwendung dieses Medizinprodukts oder als Folge seiner Verwendung ein
schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie dieses bitte dem Hersteller und Ihrer nationalen Behorde.
LETZTE UBERARBEITUNG: 2021-05

®

Dispositif d’autodiagnostic
Dispositif de diagnostic prés du patient
Diagnostic in vitro

Utilisation prévue

La solution de contrdle Accu-Chek Instant est destinée au test de contrdle des lecteurs de glycémie Accu-Chek
Instant et Accu-Chek Instant S et des bandelettes réactives Accu-Chek Instant. Elle est destinée pour les personnes
diabétiques qui mesurent elles-mémes leur glycémie et pour la mesure prés du patient effectuée par des
professionnels de santé.

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

Informations importantes
/\ AVERTISSEMENT

Risque de suffocation

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 de mesure ou des instructions de conservation et de manipulation des
bandelettes réactives peut entrainer I'obtention d’un résultat incorrect et risque d’entrainer un traitement
inapproprié.
Veuillez lire attentivement et suivre les instructions figurant dans le manuel d’utilisation et les notices d’utilisation
des bandelettes réactives et solutions de contrle.
N’ingérez ni n’injectez pas la solution de contréle et ne I'utilisez pas a titre de collyre.
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 controle et les notices d’utilisation. La boite de solutions
de contrdle Accu-Chek Instant contient deux flacons de solution de contrdle, I'un correspondant au domaine des
hypoglycémies (solution de contrdle 1, bouchon gris) et I'autre correspondant au domaine des hyperglycémies
(solution de contréle 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 I'autre. Si vous avez des questions, contactez Roche.
Conservation et manipulation des solutions de contréle
Reportez-vous a la notice d’utilisation des bandelettes réactives pour connaitre les conditions de fonctionnement
du systeme.
La date de péremption indiquée vaut si la solution de contrdle non entamée est conservée & une température
comprise entre 2 et 32 °C.

Il n’est pas nécessaire de conserver les solutions de contrdle au réfrigérateur. Ne congelez pas la solution de
controle.

Lorsque vous ouvrez un nouveau flacon de solution de contrdle, inscrivez la date sur I'étiquette du flacon. La
solution de contrdle doit étre éliminée au plus tard 3 mois aprés 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.

Laissez revenir la solution de contrdle réfrigérée a température ambiante (sans ouvrir le flacon) avant de
procéder au test.

La solution de contrdle peut tacher les vétements. Si vous en renversez, lavez vos vétements a I'eau et au savon.

Réalisation d’un test de controle

Veuillez vous reporter au manuel d’utilisation du lecteur pour obtenir des instructions relatives a la réalisation d’un
test de controle.

Sources d’erreur

Si les résultats de contrdle se situent hors de I'intervalle acceptable, n’utilisez pas le lecteur jusqu’a ce que vous
ayez résolu le probléme. Reportez-vous a la liste suivante pour résoudre le probleme.

La date de péremption des bandelettes réactives ou des solutions de contrdle était-elle dépassée ?

Avez-vous bien essuyé I'embout du flacon de solution de controle avant I'utilisation ?

Avez-vous toujours correctement refermé le tube de bandelettes réactives et le flacon de solution de contrdle ?
Avez-vous utilisé la bandelette réactive aussitot apres I'avoir retirée du tube de bandelettes réactives ?
Avez-vous bien conservé les bandelettes réactives et les solutions de contrdle & I'abri de la chaleur et de
I’humidité ?

Avez-vous choisi le bon niveau de solution de contrdle lorsque vous avez effectué le test de contréle ?

o Avez-vous bien suivi les instructions ?

Intervalles de test de contrdle

Respectez la politique relative aux intervalles de test de contrdle de votre établissement.
Un test de contrdle doit étre effectué :

avant la premiére utilisation du lecteur pour mesurer la glycémie d’un patient ;

aux intervalles établis par votre établissement ;

a I'ouverture d’une nouvelle boite de bandelettes réactives ;

si le tube de bandelettes réactives est resté ouvert ;

si les bandelettes réactives n’ont pas été conservées dans des conditions adéquates ;
si I'on met en doute un résultat glycémique d’un patient ;

afin de vérifier le fonctionnement du systeme ;

si vous avez laissé tomber le lecteur.

Votre établissement peut exiger qu’un test de contréle soit effectué avec succes aprés I'un ou I'autre des

S

Dispositivo per test autodiagnostico
Dispositivo per analisi decentrate (near-patient testing)
Per uso diagnostico in vitro

Uso previsto

La soluzione di controllo Accu-Chek Instant & destinata all’esecuzione di controlli di funzionalita dei misuratori di
glicemia Accu-Chek Instant e Accu-Chek Instant S e delle strisce reattive Accu-Chek Instant. E destinata all’uso
da parte di persone con diabete nell’ambito dell’autocontrollo e all’esecuzione di analisi decentrate (near-patient
testing) da parte del personale sanitario.

L'esecuzione del controllo di funzionalita con soluzioni di controllo contenenti concentrazioni note di glucosio
consente di verificare che I'operatore utilizzi correttamente il sistema e che quest’ultimo funzioni in modo
accettabile. | risultati del controllo di funzionalita devono rientrare negli intervalli di riferimento accettabili prima di
poter eseguire test della glicemia validi sui pazienti.

Informazioni importanti
/\ AVVERTENZA

Rischio di soffocamento

Questo prodotto contiene parti di piccole dimensioni che possono essere ingerite. Conservare le parti di piccole
dimensioni fuori dalla portata dei bambini e di persone che potrebbero ingerirle.

/\ AVVERTENZA
Rischio di un incidente grave dannoso per la salute
La mancata osservanza delle istruzioni relative all’esecuzione del test o relative alla conservazione e alla
manipolazione delle strisce reattive puo causare risultati del test errati e portare a decisioni terapeutiche
inappropriate.
Leggere attentamente ed attenersi alle istruzioni riportate nel manuale per I'uso e nei foglietti illustrativi delle
strisce reattive e delle soluzioni di controllo.
Non ingerire né iniettare la soluzione di controllo e non utilizzarla come collirio.
EUH208 — Contiene DIAZOLIDINIL UREA. Puo provocare una reazione allergica.*
* Regolamento (CE) N. 1272/2008 (CLP)
Contenuto della confezione
Confezione contenente 2 soluzioni di controllo da 2,5 mL e foglietti illustrativi. La confezione della soluzione di
controllo Accu-Chek Instant contiene due soluzioni di controllo: una per I'intervallo ipoglicemico (soluzione di
controllo 1, tappo grigio) e una per I'intervallo iperglicemico (soluzione di controllo 2, tappo bianco).
Smaltimento
Tutti i componenti della confezione possono essere eliminati con i rifiuti domestici. Osservare le disposizioni locali
vigenti in materia. Per qualsiasi domanda, contattare Roche.
Uso e conservazione della soluzione di controllo
e Leggere il foglietto illustrativo delle strisce reattive per informazioni sulle condizioni operative del sistema.

La data di scadenza si riferisce alla soluzione di linearita nel suo flacone ancora integro e conservato a una
temperatura compresa tra 2 e 32 °C.

Non & necessario conservare le soluzioni di controllo in frigorifero. Non congelare la soluzione di controllo.

Scrivere la data di apertura della soluzione di controllo sull’etichetta del flacone. La soluzione di controllo
¢ stabile per 3 mesi dalla data di apertura del flacone e comunque non oltre la data di scadenza stampata
sull’etichetta del flacone.

Le soluzioni di controllo tolte direttamente dal frigorifero devono essere riportate a temperatura ambiente prima
dell’'uso (senza aprire il flacone della soluzione di controllo).

La soluzione di controllo pud macchiare gli indumenti. Rimuovere le macchie con acqua e sapone.

Esecuzione di un controllo di funzionalita

Consultare il manuale per I'uso del misuratore per le istruzioni relative all’esecuzione del controllo di funzionalita.

Possibili cause di errore

Se i risultati del controllo di funzionalitd non rientrano nell’intervallo di riferimento accettabile, & necessario risolvere
il problema prima di poter utilizzare il misuratore. La seguente lista puo aiutare a risolvere il problema.

o Le strisce reattive o le soluzioni di controllo erano scadute?

e La punta del flacone della soluzione di controllo & stata pulita prima dell’uso?

| tappi del flacone delle strisce reattive e del flacone della soluzione di controllo sono stati sempre chiusi
perfettamente?

La striscia reattiva & stata utilizzata subito dopo averla tolta dal flacone?

Le strisce reattive e le soluzioni di controllo sono state conservate in un luogo fresco e asciutto?

E stato selezionato il livello corretto della soluzione di controllo quando & stato eseguito il controllo di
funzionalita?
o Le istruzioni sono state seguite correttamente?

Frequenza dei controlli di funzionalita

Seguire le disposizioni vigenti nella propria struttura riguardo alla frequenza dei controlli di funzionalita.

Il controllo di funzionalita dovrebbe essere eseguito nei seguenti casi:

e prima di utilizzare per la prima volta il misuratore per eseguire test della glicemia sui pazienti,

a intervalli regolari stabiliti dalla propria struttura,

ogniqualvolta si apre una nuova confezione di strisce reattive,

se si € lasciato aperto il flacone delle strisce reattive,

se le strisce reattive non sono state conservate in modo appropriato,

se sussistono dubbi su un risultato glicemico,

per verificare le prestazioni del sistema,

e se il misuratore & caduto.

E possibile che la struttura sanitaria in cui si opera richieda un controllo di funzionalita con esito positivo in seguito
a uno dei seguenti casi e comunque prima di poter riprendere a eseguire i test della glicemia sui pazienti, quando:
e jrisultati del controllo precedente non rientravano nell’intervallo di riferimento accettabile,

e i controlli di funzionalita non sono stati eseguiti a intervalli regolari.

Per essere considerati accettabili, i risultati del controllo devono rientrare nell'intervallo di riferimento prestabilito
riportato sull’etichetta del flacone delle strisce reattive oppure nell’intervallo di riferimento stabilito dalla propria
struttura. E possibile eseguire test della glicemia sui pazienti se i dovuti controlli di funzionalita sono stati eseguiti
correttamente a intervalli regolari.

Composizione

®

Hulpmiddel voor zelftesten
Hulpmiddel voor patiéntnabije tests (hulpmiddel voor near-patient testing)
Voor in-vitrodiagnostisch gebruik

Toepassing

De Accu-Chek Instant-controleoplossing is bedoeld voor de functiecontrole van de Accu-Chek Instant- en Accu-Chek
Instant S-bloedglucosemeters en Accu-Chek Instant-teststrips. De controleoplossing is bedoeld voor toepassing bij
zelftesten door mensen met diabetes en bij het uitvoeren van patiéntnabije tests door zorgverleners.

Het meten van controleoplossingen met bekende glucoseconcentraties waarborgt het goed functioneren en

het juiste gebruik van het systeem. De resultaten van functiecontrolemetingen moeten binnen de aangegeven
toegestane bereiken liggen, voordat geldige metingen van patiéntenmonsters kunnen worden uitgevoerd.

Belangrijke informatie
/\ WAARSCHUWING

Verstikkingsgevaar

Dit product bevat kleine onderdelen, die ingeslikt kunnen worden. Houd de kleine onderdelen uit de buurt van
kleine kinderen en mensen die kleine onderdelen in zouden kunnen slikken.

/\ WAARSCHUWING
Risico van een ernstig gezondheidsincident

Het niet opvolgen van aanwijzingen voor het uitvoeren van metingen of van aanwijzingen voor het bewaren en
gebruik van teststrips kan leiden tot een onjuist meetresultaat, dat tot een onjuiste behandeling kan leiden.

Lees de aanwijzingen in de gebruiksaanwijzing en de bijsluiters van de teststrips en controleoplossingen
zorgvuldig door en volg deze op.

De controleoplossing mag niet worden ingenomen of geinjecteerd of als oogdruppels worden gebruikt.

EUH208 — Bevat DIAZOLIDINYL UREUM. Kan een allergische reactie veroorzaken.*

*Verordening (EC) nr. 1272/2008 (CLP)

Inhoud van de verpakking

De verpakking bevat 2 x 2,5 mL controleoplossing en bijsluiters. De verpakking Accu-Chek Instant-
controleoplossing bevat twee controleoplossingen, één voor het hypoglykemische bereik (controleoplossing 1, grijze
dop) en één voor het hyperglykemische bereik (controleoplossing 2, witte dop).

Afvalverwijdering

Alle onderdelen van de verpakking kunnen met het gewone huisvuil worden weggegooid. Houdt u zich hierbij aan
de plaatselijk geldende verordeningen, aangezien hierin verschillen kunnen bestaan. Voor vragen kunt u contact
opnemen met Roche.

Bewaren en gebruik van de controleoplossing

Raadpleeg de bijsluiter van de verpakking teststrips voor de condities voor het gebruik van het systeem.

De gedrukte vervaldatum is alleen geldig als het ongeopende flesje controleoplossing bij een temperatuur tussen
2 en 32 °C wordt bewaard.

De controleoplossing hoeft niet in de koelkast te worden bewaard. De controleoplossing niet invriezen.

Schrijf na het openen van een flesje controleoplossing de datum op het etiket van het flesje. De controleoplossing
moet 3 maanden na de datum dat het flesje controleoplossing werd geopend ("weggooidatum”), doch uiterlijk op
de op het etiket aangegeven vervaldatum, worden weggegooid.

Laat controleoplossingen, die in de koelkast zijn bewaard, voor gebruik eerst op kamertemperatuur komen
(zonder het flesje controleoplossing te openen).

¢ De controleoplossing bevat een kleurstof, die bij morsen viekken op weefsels kan veroorzaken. Verwijder de
kleurstof door wassen met zeep en water.

Uitvoeren van een functiecontrolemeting

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de bloedglucosemeter voor aanwijzingen voor het uitvoeren van een
functiecontrolemeting.

Oorzaken van fouten

Als de resultaten van functiecontrolemetingen buiten het toegestane bereik liggen, mag u de meter niet gebruiken
tot het probleem opgelost is. Gebruik de onderstaande lijst om het probleem op te lossen.

Was de vervaldatum van de teststrips of van de controleoplossingen overschreden?

Heeft u de punt van het flesje controleoplossing voor gebruik goed afgeveegd?

Zijn de flacon teststrips en het flesje controleoplossing altijd goed met de dop afgesloten geweest?
Is de teststrip onmiddellijk, nadat deze uit de flacon teststrips is genomen, gebruikt?

Zijn de teststrips en de controleoplossingen op een koele, droge plaats bewaard geweest?

Heeft u bij het uitvoeren van de functiecontrolemeting het juiste niveau controleoplossing gekozen?
Heeft u de aanwijzingen correct opgevolgd?

Intervallen tussen functiecontrolemetingen

Volg de richtlijnen van uw instelling of laboratorium met betrekking tot de intervallen tussen functiecontrolemetingen
zorgvuldig op.

Functiecontrolemetingen dienen te worden uitgevoerd:

voordat de meter voor het eerst wordt gebruikt voor de meting van patiéntenmonsters.

met door de instelling of het laboratorium vastgestelde intervallen.

als er een nieuwe verpakking teststrips in gebruik wordt genomen.

als de flacon teststrips open heeft gestaan.

als de teststrips niet op de juiste wijze zijn bewaard.

als er twijfels zijn over een bloedglucoseresultaat.

om de goede werking van het systeem te controleren.

als de meter is gevallen.

Mogelijk heeft uw instelling of laboratorium bepaald, dat functiecontrolemetingen succesvol moeten worden
uitgevoerd na een van de volgende gevallen en voordat er weer metingen van patiéntenmonsters worden
uitgevoerd:

* De resultaten van de voorgaande functiecontrolemetingen lagen buiten het toegestane bereik.

* De functiecontrolemetingen zijn niet op het juiste tijdstip (juiste tijdsinterval) uitgevoerd.

De resultaten van functiecontrolemetingen moeten binnen het toegestane bereik, dat op het etiket van de flacon
teststrips staat vermeld of door uw laboratorium of instelling is vastgesteld, liggen om als geldig te kunnen worden
aangemerkt. Metingen van patiéntenmonsters kunnen pas worden uitgevoerd, nadat functiecontrolemetingen op het
juiste tijdstip (juiste tijdsinterval) met succes zijn uitgevoerd.

Bestanddelen

o wenn lhnen ein ermittelter Messwert fragwiirdig erscheint . . N P -
o wenn Sie iberpriifen machten. ob das Sgstem gchti funktioniert événements suivants et avant que le lecteur serve a nouveau pour mesurer la glycémie d’un patient : Componente Soluzione di controllo Livello 1 Soluzione di controllo Livello 2 (alto) Component Controleoplossing niveau (level) 1 Controleoplossing niveau (level) 2
o wenn das MesZQerét herunterg‘;efallen isi, 9 o Les résultats de contréle précédents se situaient hors de I'intervalle acceptable. (basso) (laag) (hoog)
o Les tests de controle n'ont pas été effectués a I'intervalle approprié. )
Nach den in lhrer Einrichtung geltenden Bestimmungen sind Sie unter Umsténden gehalten, nach den folgenden . e IOt pas €16 N ¢ approprie. L Glucosio 0,06 % 0,30 % Glucose 0,06 % 0,30 %
Vorféllen eine Funktionskontrolle durchzufiihren, bevor weitere Messungen am Patienten erfolgen diirfen: Les resultatsf (.je. controle d?'Ve”.‘ se situer dans | |[1tervalle imprime sur Pétiquette du tube de bandelettes regct!ves, o o Buff 483 % 4.82 %
_ . ’ L ) ) ou tel que défini par votre établissement, avant d’étre considérés comme acceptables. La mesure de la glycémie Tampone 4,83 % 4,82 % urrer 109 /o 02 7o
o D!e Messyverte vorangehender Fupktpnskontrollen Iaggn auBerhalb"des 2ulassigen lsefe'Chs- des patients peut étre effectuée une fois que des résultats de controle acceptables ont été obtenus lors de tests Sale biologico 3,39 % 3,38 % Biologisch zout 3,39% 3,38 %
e Die Funktionskontrollen wurden nicht in den vorgeschriebenen Absténden durchgefiihrt. effectués a I'intervalle approprié.
Die Messwerte von Funktionskontrollen miissen innerhalb des zuléssigen Bereichs liegen, der auf dem Etikett Gomposan ts Conservante 0,30 % 0,30 % Conserveringsmiddel 0,30 % 0,30 %
der Teststreifendose angegeben ist oder von lhrer Einrichtung festgelegt wurde. Eine Messung am Patienten darf Componenti non reattivi 9.09 % 9.97 % Niet-reactieve bestanddelen 9.99 % 9.97 %
nur erfolgen, wenn die Funktionskontrollen in den vorgeschriebenen Absténden durchgefiihrt wurden und die
Messwerte im zul&ssigen Bereich lagen. Composant Solution de contréle Niveau 1 Solution de contréle Niveau 2 FD&C Blu n.1 0,08 % 0,08 % FD&C Blue #1 0,08 % 0,08 %
(basse) (élevée) - - -
Glucose 0,06 % 0,30 % - - - - — - -
- .. - 3 > Nota: La spiegazione dei simboli & riportata in fondo a questo foglietto illustrativo. Per ulteriori informazioni Opmerking: De verklaring van de symbolen vindt u aan het einde van deze bijsluiter. Voor meer informatie kunt u
Komponente Kontrollldsungslevel 1 (niedrig) Kontrollldsungslevel 2 (hoch) Tampon 4,83 % 4,82 % consultare il nostro sito www.accu-chek.com o rivolgersi al rappresentante locale Roche. onze website www.accu-chek.com raadplegen of contact opnemen met de lokale vertegenwoordiging van Roche.
0 o i i 0 0 - .. - . - . . -
Slukose 0.06% 0.30% Sel biologique 5.39% 3.38% Segnalazione di incidenti gravi Rapportage van ernstige incidenten
0 0,
Puffer 483 % 482 % Conservateur 0.30% 0,30% | pazienti/gli utenti/le terze parti nell’'Unione Europea e nei Paesi in cui si applica un identico regolamento possono Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met een identieke regelgeving: als er tijdens het
Biologisches Salz 3,39 % 3,38 % Composants non réactifs 9,99 % 9,97 % segnalare presso il produttore e I'autorita nazionale competente un incidente grave avvenuto durante I'utilizzo o in gebruik van dit hulpmiddel of ten gevolge van het gebruik ervan een ernstig incident is opgetreden, wordt u verzocht
K - toff 0.30 % 0.30 % - > S seguito all'utilizzo del dispositivo. dit aan de fabrikant en uw nationale autoriteiten te melden.
onserverungssToT® D2 % Bleu brilant FOF. #1 0.08 % 0.08 % VERSIONE ATTUALIZZATA: 2021-05 DATUM VAN UITGIFTE: 2021-05
Nichtreaktive Substanzen 9,99 % 9,97 % Pourcentages exprimés en poids/poids
FD&C Blue #1 0,08 % 0,08 % Remarque : Vous trouverez la signification des symboles utilisés  la fin de la présente notice d’utilisation. Pour plus
Prozentgehalt Gewicht/Gewicht d’informations, consultez notre site Internet www.accu-chek.com ou adressez-vous au représentant local de Roche.

Hinweis: Symbolerkldrungen finden Sie am Ende dieser Packungsbeilage. Weitere Informationen finden Sie auf
unserer Internetseite www.accu-chek.com oder wenden Sie sich an Roche.

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

®

Prostiedek pro sebetestovani
Prostiedek pro vysetieni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta
Pro diagnostické pouZziti in vitro
Zamyslené pouziti
Kontrolni roztok Accu-Chek Instant je uréen k provadéni funkénich kontrol na glukometrech Accu-Chek Instant a

Accu-Chek Instant S s testovacimi prouzky Accu-Chek Instant. Je uréen pro selfmonitoring osob s diabetem a pro
vySetreni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta provadéné profesionalnimi zdravotniky.

Testovani pomoci kontrolnich roztokl se znamymi hladinami glukdzy urcuji, zda obsluha a systém funguji spravné.
Aby bylo mozné provadét platna testovani pacientd, musi byt vysledky funkénich kontrol v definovanych piijatelnych
rozsazich.

Dulezité informace
A\ VAROVANI

Riziko uduseni
Tento vyrobek obsahuje malé dily a miize dojit k jejich spolknuti. Drobné dily uchovavejte mimo dosah malych déti
a osob, které je mohou spolknout.

/\ VAROVANI
Riziko zavazné zdravotni udalosti
NedodrZovani pokynil k méfeni nebo nespravné uchovavani testovacich prouzkil a manipulace s nimi mize
zplisobit nespravny vysledek méreni, ktery mize vést k nevhodné Iéché.
Pedlivé si prectéte a dodrzujte pokyny uvedené v broZurce uZivatele a pfibalovych letacich k testovacim prouzkiim
a kontrolnim roztokdm.
Kontrolni roztok neuZivejte vnitfné ani jej nevstrikujte a nepouZivejte jej jako oéni kapky.
EUH208 - Obsahuje DIAZOLIDINYLOVOU MOCOVINU. Miize vyvolat alergickou reakci.*
* Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP)
Obsah baleni
Baleni obsahujici 2 x 2,5 mL kontrolniho roztoku a pribalové letéky. Baleni kontrolniho roztoku Accu-Chek Instant
obsahuje dva kontrolni roztoky, jeden pro hypoglykemické rozsahy (kontrolni roztok 1, Sedé vicko) a jeden pro
rozsahy hyperglykemické (kontrolni roztok 2, bilé vicko).
Likvidace
VSechny soucasti baleni Ize likvidovat spoleéné s béZznym domacim odpadem. Seznamte se s mistnimi predpisy;
mohou se liSit podle zemé. S pripadnymi otazkami se obratte na spole¢nost Roche.
Uchovavani a manipulace s kontrolnimi roztoky
Informace o provoznich podminkach systému najdete v pfibalovém letaku testovacich prouzki.
Vytisténa doba pouZitelnosti plati, jestlize je neotevieny kontrolni roztok skladovan mezi 2 a 32 °C.
Kontrolni roztok neni nutné uchovavat v chladnicce. Kontrolni roztok chrarite pfed mrazem.

Na Stitek lahvicky s kontrolnim roztokem napiste datum, kdy byla lahvicka oteviena. Kontrolni roztok musi byt
zlikvidovan 3 mésice po otevieni lahvicky (datum likvidace) nebo v okamziku uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na $titku lahvicky, pokud tato situace nastane dfive.

Kontrolni roztok vyjmut pfimo z chladnicky je nutno nechat vytemperovat na pokojovou teplotu (bez otevieni
lahviéky s kontrolnim roztokem).

Kontrolni roztok miiZe na tkaniné vytvorit skvrny. Skvrny Ize odstranit vypranim ve vodé s mydlem.

Provedeni funkéni kontroly

V brozurce uZivatele glukometru najdete pokyny k provedeni funkéni kontroly.

Jestlize jsou vysledky funkéni kontroly mimo pfijatelny rozsah, nepouzivejte glukometr az do vyreSeni problému. Pfi
feSeni problému postupujte podle nasledujicich bodu:

Ubéhla doba pouZitelnosti testovacich prouzki nebo kontrolnich roztok(i?

Otfeli jste pfed pouzitim $picku lahvicky s kontrolnim roztokem?

Byla vicka na tubach s testovacimi prouzky a lahvickach s kontrolnim roztokem vzdy tésné uzaviena?

Byl testovaci prouZek pouZit okamZité po vytaZeni z tuby s testovacimi prouzky?

Byly testovaci prouzky a kontrolni roztoky uchovavany na chladném a suchém misté?

Byla pii provedeni kontroly zvolena spravnd hladina kontrolniho roztoku?

Postupovali jste podle pokyni?

Intervaly funkénich kontrol

Dodrzujte intervaly funknich kontrol podle pokynd, které dostanete ve vaSem zdravotnickém zafizeni.
Funkeéni kontroly je nutné provést:

e pred prvnim pouZitim glukometru pro méfeni glykémie pacienta.

v intervalech stanovenych vasim zdravotnickym zafizenim.

po otevieni nového baleni testovacich prouzku.

e jestlize byla tuba s testovacimi prouzky ponechana otevrena.

o jestlize byly testovaci prouzky nevhodné skladovany.

o pokud si nejste jisti spravnosti vysledku méreni glykémie.

 pii kontrole vykonu systému.

e pokud doslo k padu glukometru.

Vase zafizeni miize vyZadovat, aby probéhla Gispé$na funkéni kontrola poté, co dojde k nasledujicim udalostem a
prredtim, neZ se bude pokraCovat v testovani pacienta:

o Vlysledky predchozi funkéni kontroly byly mimo pfijatelny rozsah.

o Funkeni kontroly neprobéhly v fadném intervalu.

Vysledky funkéni kontroly musi byt v rozsahu uvedeném na §titku tuby s testovacimi prouzky nebo v rozsahu
ureném vasim zafizenim, nez budou povazovany za pijatelné. Po ispéSném provedeni funkénich kontrol v Fadném
testovacim intervalu je mozné pacienty testovat.

Slozka Hladina kontrolniho roztoku 1 Hladina kontrolniho roztoku 2
(nizka) (vysoka)

Glukéza 0,06 % 0,30 %

Pufr 4,83 % 4,82 %

Biologicka st 3,39 % 3,38 %
Konzervacni latka 0,30 % 0,30 %

Nereaktivni slozky 9,99 % 9,97 %

ModF FD&C Blue #1 0,08 % 0,08 %

Procenta jsou hmotnostni (hmotnost/hmotnost)

Poznamka: Vysvétleni pouZzitych symbolli je uvedené na konci tohoto piibalového letaku. Dal$i informace najdete na
nasich webovych strankach www.accu-chek.com nebo kontaktujte mistniho zastupce spolecnosti Roche.

Hiaseni zavaznych udalosti

Pro pacienta/uZivatele/treti strany v Evropské unii a v zemich s totoZnym pravnim reZimem; pokud béhem pouZiti
tohoto prostiedku nebo v jeho diisledku doslo k zavazné udalosti, ohlaste udalost vyrobci a pfislusnému narodnimu
Uradu.

POSLEDNi AKTUALIZACE: 2021-05

®

Pomdcka na samovySetrovanie
Pomadcka na delokalizovanti diagnostiku
Diagnostickeé pouzitie in vitro
Urcené pouzitie
Kontrolny roztok Accu-Chek Instant je uréeny na vykondvanie kontrolnych testov na glukomeroch Accu-Chek Instant

aAccu-Chek Instant S s testovacimi priizkami Accu-Chek Instant. Je uréeny na samokontrolu pre ludi s diabetom a
na delokalizovanti diagnostiku pacientov odbornym zdravotnickym personélom.

Testovanie s kontrolnymi roztokmi so znamymi hladinami glukdzy zabezbecuje, Ze testujci a systém funguju
spravne. Kontrolné vysledky musia byt v ramci definovanych prijatelnych rozsahov, predtym nez mdze pacient
vykonat platné meranie.
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Ddlezita informacia
AVAROVANIE

Nebezpecenstvo zadusenia

Tento vyrobok obsahuje malé Casti, preto by mohlo dojst k ich prehltnutiu. Uchovavajte malé ¢asti mimo dosahu
malych deti a ludi, ktori by ich mohli prehltndt.

AVAROVANIE

Riziko vazneho zdravotného problému

NedodrZanie pokynov na meranie alebo skladovanie testovacieho prizku a neadekvatne zaobchédzanie s nim
moze viest k nespravnemu vysledku merania, ktory moZze viest k nespravnej liecbe.

Pozorne si precitajte a postupujte podla pokynov v navode na pouZzitie a v pribalovych letakoch pre testovacie
prizky a kontrolné roztoky.

Kontrolny roztok nepoZivajte ani nepodavajte injektne, ani ho nepouZivajte ako oéné kvapky.

EUH208 — Obsahuje DIAZOLIDINYL UREU Mdze vyvolat alergickd reakciu.*

* Nariadenie (ES) €. 1272/2008 (CLP)

Obsah balenia

Balenie obsahuje 2 x 2,5 mL kontrolného roztoku a pribalové letéky. Balenie kontrolného roztoku Accu-Chek Instant
obsahuje dva kontrolné roztoky, jeden na hypoglykemicky rozsah (kontrolny roztok 1 so Sedym uzéverom) a jeden
na hyperglykemicky rozsah (kontrolny roztok 2 s bielym uzéverom).

Likvidacia

VSetky stcasti balenia mozete likvidovat spolu s beznym domacim odpadom. KedZe su tieto smernice v jednotlivych
krajinach rozne, dalSie informacie vam poskytnd miestne Urady. V pripade akychkolvek otazok, kontaktujte Roche.
Skladovanie a manipulacia s kontrolnym roztokom

PreStudujte si prevadzkové podmienky systému uvedené v pribalovom letéku k testovacim prazkom.

Déatum exspiracie vytlaceny na obale je platny, iba ak je neotvoreny kontrolny roztok skladovany v teplotnom
rozmedzi od 2 do 32 °C.

Kontrolny roztok netreba uchovévat v chladnicke. Kontrolny roztok nezmrazujte.

Détum otvorenia flasticky s kontrolnym roztokom zaznamenajte na jej etikete. Kontrolny roztok je pouzitelny 3
mesiace po tomto datume (doba pouZzitelnosti) alebo do datumu exspiracie na nalepke flasticky, podia toho, ktory
uplynie ako prvy.

Kontrolny roztok, ktory ste prave vybrali z chladnicky, sa najprv musi zohriat na izbovu teplotu (bez toho, aby ste
flaticku s kontrolnym roztokom otvorili).

Kontrolny roztok mdze sposobit $kvny na tkanivach. Skvrny odstranite vygistenim vodou a mydiom.

Vykonanie kontrolného testu

V navode na pouZitie glukomera najdete pokyny, ako vykonat kontrolny test.
Zdroje chyb
Ak st kontrolné vysledky mimo prijatelného rozsahu, glukomer nepouzivajte, kym problém nevyrieSite. PreStuduijte si
nasledujlici zoznam, ktory vam pomdze problém vyriesit.
Uplynula doba pouZitelnosti (datum exspiracie) testovacich prazkov alebo kontrolnych roztokov?
Utreli ste hrdlo flasticky s kontrolnym roztokom pred pouzitim?
Boli uzavery tuby s testovacimi priizkami a ffasticky s kontrolnym roztokom vzdy pevne uzavreté?
Bol testovaci priizok pouZzity okamZite po vybrati z tuby?
Boli testovacie prazky a kontrolné roztoky uchovavané na suchom a chladnom mieste?
Bola pri vykonani kontrolného testu vybrata spravna hladina kontrolného roztoku?
Riadili ste sa pokynmi v navode na pouZitie?

Testovacie intervaly kontrolnych roztokov

Pri intervaloch vykonania kontrolnych testov sa riadte zdsadami vasho zariadenia.
Kontrolné testy by sa mali vykonat:

pred prvym pouZitim glukomera na meranie glykémie pacienta

v intervaloch stanovenych zariadenim

pri otvoreni nového balenia testovacich prazkov

ak bola tuba s testovacimi prizkami ponechana otvorena

ak neboli testovacie prazky skladované spravne

ak mate otdzky ohladne vysledku merania glykémie

na testovanie funkénosti systému

ak glukomer spadol.

Vase zariadenie mdze vyZadovat, aby boli kontrolné testy ispesne vykonané potom, ako nastane akékolvek z
nasledujcich situdcii a predtym ako pacient vykona meranie:

o predchadzajlice kontrolné vysledky boli mimo prijatelného rozsahu.

® Kkontrolné testy neboli vykonané v riadnom intervale.

Predtym neZ su kontrolné vysledky povaZované za prijatelné, musia byt v ramci rozsahu uvedeného na nalepke
tuby s testovacimi pruzkami alebo v sdlade so zasadami vasho zariadenia. Pacienti moZu byt testovani po vykonani
kontrolnych testov v riadnych testovacich intervaloch, ktorych vysledky boli v prijatelnych rozsahoch.

Komponent Kontrolny roztok Hladina 1 (nizka) | Kontrolny roztok Hladina 2 (vysoka)
Glukéza 0,06 % 0,30 %

TImivy roztok 4,83 % 4,82 %

Biologicka sol 3,39 % 3,38 %

Konzervacny prostriedok 0,30 % 0,30 %

Nereaktivne zlozky 9,99 % 9,97 %

FD&C Blue #1 0,08 % 0,08 %

Udaje v hmotnostnych percentach

Poznamka: Vysvetlivky pouzitych symbolov najdete na konci tohto pribalového letaku. Dalie informécie najdete
na nasej internetovej stranke www.accu-chek.com alebo sa skontaktujte so zakaznickou podporou a servisnym
strediskom Roche.

Hlasenie zavaznych udalosti

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurdpskej dnii a v krajinach s rovnakym regulaénym rezimom: ak pocas
pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouZivania doslo k zavaznej udalosti, oznamte to vyrobcovi a vaSmu
vnutroStatnemu organu.

AKTUALIZACIA INFORMACIi: 2021-05

®

Onellendrzésre szolgalo eszkoz
Betegkazeli laboratériumi diagnosztikara hasznalt eszkoz
In vitro diagnosztikai alkalmazasra

Rendeltetésszerii hasznalat

Az Accu-Chek Instant és az Accu-Chek Instant S vércukormérdk, valamint az Accu-Chek Instant tesztcsikok
miikddésének ellendrzésére szolgald Accu-Chek Instant kontrolloldatok. A diabéteszben szenvedd személyek
oOnellendrzésére és az egészségiigyi szakszemélyzet altali betegkdzeli laboratériumi diagnosztikéra szolgdl.

Az ismert gliikézszinttel rendelkez6 kontrolloldatok tesztelése biztositja, hogy mind az iizemeltetd, mind a rendszer
teljesitménye elfogadhato legyen. A kontrolleredményeknek az elfogadhatd tartomanyon beliil kell lenniiik, miel6tt
megkezdhetik a betegeken végzett tesztelést.

Fontos informaciok
A\ FIGYELMEZTETES

Fulladasveszély

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

A\ FIGYELMEZTETES

Siilyos egészségiigyi esemény veszélye

A mérési utasitasok, illetve a tesztcsikok tarolaséra és kezelésére vonatkozo utasitasok be nem tartasa hibas
mérési eredményhez vezethet, ami helytelen kezeléshez vezethet.

Gondosan olvassa el és kivesse a haszndlati itmutato és a tesztcsikok és kontrolloldatok betegtajékoztatéinak
utasitasait.

83786_07958099061A.indd 2

Ne vegye be és ne fecskendezze be a kontrolloldatot, illetve ne haszndlja a kontrolloldatot szemcseppkeént.
EUH208 — DIAZOLIDINIL-KARBAMID tartalmd. Allergias reakcict valthat ki.*

*1272/2008/EK (CLP) rendelet

A csomag tartalma

A csomag tartalma: 2 x 2,5 mL kontrolloldat és betegtajékoztatok. Az Accu-Chek Instant kontrolloldat csomag két
kontrolloldatot tartalmaz, egyet a hipoglikémidas tartomany (1. kontrolloldat, sziirke kupak) és egyet a hiperglikémiéas
tartomany (2. kontrolloldat, fehér kupak) mérésére.

Hulladékkezelés

A csomagolasban lévd barmely tartozék bedobhaté a szokvanyos haztartasi hulladékba. Vegye figyelembe a helyi
jogszabalyokat, mivel ezek orszagonként eltérhetnek. Kérdés esetén forduljon a Roche-hoz.

A kontrolloldat tarolasa és kezelése

o Arendszer iizemeltetési feltételei a tesztcsikokhoz mellékelt betegtéjékoztatéban tallhatok.

A feltiintetett szavatossagi id6 abban az esetben érvényes, ha a felbontatlan kontrolloldatot 2 és 32 °C kdzott
taroljak.

A kontrolloldatot nem sziikséges hiitdszekrényben tarolni. A kontrolloldatot ne fagyassza le.

Tiintesse fel az (iveg cimkéjén azt a napot, amikor a kontrolloldatot tartalmaz6 iiveget felbontottak. A
kontrolloldatot a kontrolloldatot tartalmazd tiveg felbontasatdl szamitott 3 honap elteltével (eldobas datuma),
illetve az {iveg cimkéjén feltiintetett szavatossagi idd elteltével ki kell dobni (a kettd koziil a korabbi napon).

Ha a kontrolloldatot kdzvetleniil a hiit6szekrénybdl veszi ki, meg kell varni, amig szobahmérsékletiire melegszik
(anélkiil, hogy a kontrolloldatot tartalmazo iiveget felnyitna).

o Akontrolloldat a szdveteket megfestheti. A foltokat szappanos vizzel tavolitsa el.

A miikddés ellendrzés elvégzése
A miikddés ellendrzésre vonatkozd utasitasok a vércukorméré hasznalati itmutatdjaban taldlhatok.

Hibaforrasok
Ha a kontrolleredmény az elfogadhaté tartomanyon kiviil van, ne hasznélja a vércukormérét, amig a problémat meg
nem oldotta. A probléma megoldaséhoz hasznalja ezt a listat.
Lejartak a tesztcsikok vagy kontrolloldatok?
Haszndlat el6tt letorolte a kontrolloldatot tartalmazo {iveg cseppentd hegyét?
Mindig szorosan bezarta a tesztcsik tégely és a kontrolloldatot tartalmaz6 iiveg kupakijait?
A tesztcsikot azonnal hasznalta azt kdvetden, hogy eltavolitotta a tesztcsik tégelyb6l?
A tesztcsikokat és a kontrolloldatokat hiivds, szaraz helyen téarolta?
A teszt végrehajtasakor a kontrolloldat megfelel6 koncentréciojat valasztotta?
Kovette az utasitdsokat?

Miikodés ellendrzések idokoze

A miikodés ellendrzések idékozére vonatkozoan kovesse az intézmény eldirasait.

A miikddés ellendrzéseket a kovetkezok szerint kell végrehajtani:

az els@ alkalommal, miel6tt a vércukormérdt betegek vércukranak mérésére haszndlja.

az intézmény altal meghatérozott id6kdzonként.

Uij tesztcsik doboz felnyitasakor.

ha a tesztcsik tégelyt nyitva hagytak.

ha a tesztcsikokat nem téroltak megfelelGen.

ha egy mért vércukorértékkel kapcsolatban kérdés meriil fel.

a rendszer teljesitményének tesztelése céljabol.

ha a vércukormérét leejtették.

Intézménye eldirhatja a miikddés ellendrzések sikeres elvégzését az alabbiak barmelyikének a bekdvetkezése
esetén és miel6tt a betegeken végzett tesztelés folytatodna:

e Az el6z6 kontrolleredmények az elfogadhatd tartomanyon kiviil voltak.

o A miikodés ellendrzéseket nem megfeleld id6kdzonként hajtottak végre.

A kontrolleredményeknek a tesztcsik tégely cimkéjén feltiintetett, illetve az intézmény altal meghatérozott
tartomanyon beliil kell lennilik, miel6tt elfogadhatonak tartjak. A betegek vizsgalatat akkor szabad elvégezni, ha a
miikodés ellendrzéseket elfogadhaté modon a megfeleld tesztelési id6kdzonként elvégezték.

Ytunizauis

Yci KOMMNOHEHTN YNaKoBKN MOXHA BUKWUAATY Pa3oM i3 No6yToBUMM Bigxofamu. 03HailomMTecs 3 MicLIEBUMM
HOPMATUBHUMW JOKYMEHTaMW, OCKifIbKN BOHI MOXKYTb Bifipi3HATUCS 3aN€XHO Bif KpaiHW. Y pasi nossu 3anuTaHb
3BEPHITLCS 10 YNOBHOBAXXEHOTO NPeACTaBHMKA BUPOGHIKA KoMmnawii Roche (Poww) B YkpaiHi.

30epiraHHs Ta NOBOAKEHHS 3 KOHTPOJIbHUM PO34YNHOM

e [ins oTpUMaHHS iHhopmaLii LWoAo YMOB po60TU CUCTEMM AMB. apKYLL-BKNAAMLL ANS TECT-CMYXKU.
HazpykoBaHuit TepMiH NPUAATHOCTI € AINCHWNA, AKLLO HEBIAKPUTI KOHTPOMbHI PO34nHI 36epiranucs 3a
Temneparypu Big 2 fo 32 °C.

KOHTPOMbHMIA PO34MH He NOTPI6HO 36epiraTin B XONOAUIbHUKY. He 3aMOpOXXyTE KOHTPOMbHMIA PO3UUH.
3anuLiTb Ha eTUKETL (hnakoHa Aaty, Konu 6yNo BIAKPUTO (NAKOH 3 KOHTPObHUM PO3YMHOM. KOHTPONbHMA
PO34MH HEOOXiAHO YTUNi3yBaTh Yepes 3 Micaui Bif, AaTW BIAKPUTTA (haKoHa 3 KOHTPOIbHUM PO3YMHOM (AaTa
yTunizauii) a6o nicns 3akiH4eHHst TEpMiHY NPUAATHOCTI, 3a3HAYEHOM0 Ha ETUKETL (hNakoHa, 3a1eXXHO Bif, TOro,
L0 BiAGYAETHCS WBMALLE.

KOHTPOMbHI po34nHK, B3ATi 6€3M0CEPeaHbO 3 XONOANNBHNKA, HE0OXIAHO 3ANMLLMTY 0 JOCATHEHHS HUMK
KiMHaTHOI TemnepaTtypy (He BiAKp1BaKoun hNakoH 3 KOHTPONbHUM PO3YNHOM).

KOHTPOMNbHMIA PO34MH MOXXe 3a6pyAHIOBATY TKAHUHY. Buaanaiite nnsmu 3a LONOMOTOK MUTTS BOZOKO 3 MUJIOM.

MpoBefeHHS KOHTPONLHOI0 BU3HAYEHHS

[LNSt OTPUMAHHS! IHCTPYKLiA LLOAO0 NPOBEAEHHS KOHTPOIBHOIO BIUSHAYEHHS! AVIB. KEPIBHULITBO KOPUCTYBaYa
TMIOKOMETPA.

Jhxepena noMunKu

SIKLLIO KOHTPOMbHI pe3ynbTaTin 3HAXOAATLCS 3@ MeXaMi NPUIAHATHOrO AjanasoHy, He BUKOPUCTOBYITE MIOKOMETP A0
BUpilLEHHs npo6nemu. MNepesipTe Liei nepenik AN [ONOMOrK Y BUPILLEHHI npo6nemu.

© Yy 3aKiH4MBCA TEPMIH NPUAATHOCTI TECT-CMYXXOK @60 KOHTPOSIbHIX PO3UMHIB?
© Yy NpoTMPaBCs CEPBETKOH KiHYMK (DNakoHa 3 KOHTPOJbHIAM PO3YMHOM NEPEs BUKOPUCTaHHAM?

Yu 3aBxan OyNK LLNbHO 3aKPUTI KOBMAYKM HA KOHTENHEPI i3 TECT-CMYXKamm Ta (hiNakoHi 3 KOHTPONbHUM
PO34MHOM?

Yu 6yna BUKOPUCTaHA TECT-CMY)XKKA OPa3y Nic/s BUTAraHHA i 3 KOHTEHePa i3 TeCT-CMy»XKamn?

Yn 36epiranncs TeCT-CMY>XKMN Ta KOHTPOJIbHI PO34MHI B MPOXOOAHOMY, CYXOMY MicLi?

Yu 6yno BUGPaHO NpaBmNIbHIA PiIBEHb KOHTPOLHOTO PO34NHY Nepes NPoBeAEHHSIM BU3HAYEHHS?

Yy Bu poTpumyBanncs BKasiBok?

IHTepBany npoBefeHHs! KOHTPONbHOrO0 BU3HAYEHHS

LoTpUMyIATECS NONITUKW YCTAHOBM ANSt iHTEPBANIB KOHTPONIbHOTO BUSHAYEHHS.

KOHTpONbHI BU3HAYEHHSI HEOOXIAHO NPOBOANTH:

© nepen NepLInM BUKOPUCTaHHAM FIOKOMETPA A1 BUSHAYEHHS [TII0KO3W Y KPOBi NaLieHTa;

yepes iHTepBann, NPUAHATI B YCTaHOBI;

KON BiAKPUBAETHCS HOBA YNaKOBKA TECT-CMYXOK;

AKLLO KOHTEIHEP i3 TECT-CMYXXKaMM 3a/IULLUAM BIAKPUTUM;

AKLLO TECT-CMYXKY 36€piranuncs HEeHaNEXHUM YMHOM;

SKLLO € CYMHIBY LLIOAO Pe3yNnbTaTy BU3HAYEHHS PIBHS MIOKO3M Y KPOBi;

Insi nepesipku DYHKLOHYBAHHS CUCTEMM;

© KLLO Bras rIOKOMETP.

YcTaHoBa MOXe BUMAraty yCriluHOro NPOBEAEHHS! KOHTPOSbHNX BU3HAYEHb MICASA BUHUKHEHHS OYb-40ro 3
NepepaxoBaHoro HiKYe Ta nepep, NPOAOBXKEHHAM BU3HAYEHHS Ha NaLlieHTax:

o TlonepesHi KOHTPOMbHI Pe3ynbTaTh 3HAXOAUUCS 32 MEXaMM1 NPUIAHSTHOTO Jiana3oHy.

© KOHTPO/bHI BU3HAYEHHS HE NPOBOAMANCS Yepes BiANOBIAHI iHTepBanu.

Mepes TMM Sk BBaXATUCS NPUIAHATHUMM, KOHTPOSbHI PE3YNLTaTI NOBUHHI 3HAXOAMTICS Y BCTAHOBNEHOMY
[LianasoHi, 3a3HaYeHOMY Ha ETUKETLL KOHTEHepa i3 TeCT-CMYXKami, a60 Ik BU3HAYEHO B YCTaHOB. Y navjieHTiB
MOXXHA NPOBOAWTM BU3HAYEHHS NICNS TOrO, SIK HAEXHUM YUHOM BUKOHAHO KOHTPO/bHI BU3HAYEHHS Y BiANOBIAHUX
iHTepBanax BU3HAYEHHs.

KomnoHeHTH

KomnoHeHT PiBeHb K()H';'E:;:::;l)) po3umHy 1 PiBeHb Kou‘(rs:::::;()) PO34mHy 2
Komponens 1. koncentracidju kontrolloldat 2. koncentracidju kontrolloldat niokosa 0.06 % 030%
(alacsony) (magas) Bydep 483 % 4,82 %

Glilkoz 0,06 % 0,30 % bionoriuxa cinb 3,39 % 3,38%

Puffer 4,83 % 4,82 % KoHcepsaHT 0,30 % 0,30 %

Bioldgiai s0 3,39 % 3,38 % PeuyoBMHY, LU0 HE BCTYNAIOTb B PEAKL0 9,99 % 9,97 %

Tartdsitészer 0,30 % 0,30 % FD&C Blue #1 0,08 % 0,08 %

Nem reakcioképes dsszetevik 9,99 % 9,97 % BifcoTku B nepepaxyHKy Ha macy

FD&C kek #1 szinanyag 0,08 % 0,08 % MpumiTKa: MNOSICHEHHA CUMBONIB, LLO BUKODUCTOBYIOTECA, MOAAHO B KIHLi LbOT0 apKyWa-BKaAMLA. JU1A OTDUMAHHS
R Gl B o i <1011 50 X o

Megjegyzés: A felhasznalt szimbolumok magyardzata a betegtajékoztatd végén talalhatd. Tovabbi informacioért
latogasson el a www.accu-chek.com oldalra, vagy forduljon a helyi Roche képviselethez.

Sulyos események bejelentése

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel rendelkez6 orszagokban 16vé beteg/felhasznalé/harmadik
fél esetén, ha az eszkoz haszndlata kizben vagy annak hasznélatanak kovetkeztében stlyos esemény tértént,
jelezze azt a gyarténak és a nemzeti hatésagnak.

KESZULT: 2021-05

KoHTponb AKKy-Yek® IHcTaHT
REF 07869525171

®

MpucTpiit ans caMOKOHTpONIO
MpucTpiit ans BU3HAYEHHs NOGIU3Y NALEHTIB
Jinsa piarHocTUKM in vitro

Mpn3HayYeHHs

KoHTponbHuin po3unH Accu-Chek Instant (Akky-Yek IHCTaHT) Npu3HayeHwit ANsi NPOBEAEHHS KOHTPOMbHUX
BW3HAYeHb 32 A0MOMOrot0 MIOKOMETPIB AKKY-Yek IHCcTaHT i Accu-Chek Instant S (Akky-Yek IHcTauT C) i3 TecT-
cMyXKamu AKKY-Yek [HCTaHT. BiH npuaHayeHuil Ans CAMOKOHTPONIO ANS NIOAEN i3 LyKPOBUM JiabeTom Ta ans
NPOBEAEHHS BU3HAYEHHS NiKapsamu N06aU3Y NALIEHTIB.

KOHTPOSbHI PO3YMHIA AN BUSHAYEHHS 3 BiOMUMY PIBHSMU FIOKO3Y NIATBEPIKYIOT, LU0 0nepaTop i cuctema
NPaLoiTb NPaBUbHO. Pe3yNIbTaTin KOHTPOSILHOO BIUSHAYEHHS NOBUHHI 3HAXOAUTUCA Y BCTAHOBNEHX MPUMHATHIX
JlianasoHax, NepLu Hix J03BONAETLCS NPOBOAMUTI AiICHE BUSHAYEHHS Ha NaLyEHTaX.

BaxnuBa iHopmauis
/\ TIONEPEIDKEHHA

PU3nK yayweHHs
Lleit BUpi6 MicTUTb ApiGHi aeTani, ki MoXHa NPOKOBTHYTU. 36epiraiiTe Api6Hi aetani nogani Big ManeHbKux aitei
i Ntopeit, ki MOXYTb NPOKOBTHYTY APi6HI aeTani.

/\ NONMEPENXKEHHA
PU3MK cepiio3HOro NopyLIEHHS CTaHy 340pOB’s
HeZ0TpUMaHHs! iHCTPYKLII i3 BU3HAYEHHS a60 IHCTPYKLN OO 36epiraHHs Ta NOBOAKEHHS 3 TECT-CMY)XKKaMM
MOXE NMPU3BECTY A0 HEMPABUIILHOTO PE3YNbTATY BU3HAYEHHS PIBHSA [IOKO3N Y KPOBI, @ OTXKE A0 HEMPaBMIIbHOT
Tepanii.
YBaXHO NpoynTalTe Ta JOTPUMYITECH IHCTPYKLA, 3a3HAYEHNX Y KEPIBHULITBI KOPUCTYBaYa Ta apKyLuax-
BKNIAAMLLAX A5 TECT-CMYXKOK | KOHTPONIbHIX PO3YUHIB.
He KoBTaiiTe Ta He BBOALTE KOHTPOSbHUI PO3YMH i HE BUKOPUCTOBYITE KOHTPOMbHMIA PO3YNH K OYHI Kpansi.
EUH208: mictutb AIA30JIIANHIIMOYEBNHY. Moxe BUKNMKATK anepriyHy peakLito.*
* PernameHT (EC) Ne 1272/2008 (CLP)
BmicT ynakoBku

YnakoBKa MicTUTb 2 x 2,5 M (M) KOHTPONLHOrO PO3UMHY i APKYLLi-BKNAAMLLI. YNaKoBKa 3 KOHTPObHUM PO3YMHOM
AKKY-Yek [HCTaHT MICTUTb Ba KOHTPOSbHI PO3YMHI, OAUH A5 TINOMNIKEMIYHOrO AianasoHy (KOHTPONbHMIA PO3YnH 1,
CipuiA KOBNAYOK) i 0AVH ANS TiNepriikemMiyHOro fianasoHy (KOHTPOMbHUIA PO3YMH 2, GiNKIA KOBMAYOK).

MoBigomMNeHHS Npo cepno3Hi BUNagKu

LLlo cTocyeTbes navjieHTa/KopucTyBaya/TpeThoi CTOPOHN B EBponencbkoMy Coto3i Ta B KpaiHax 3 ileHTUYHUMI
HOPMATMBHUMI NPaBUAAMM; AKLLO Mifi Yac BUKOPUCTAHHS LibOro BUPOOY abo BHACNIAOK 110r0 BUKOPUCTAHHS CTaBCs
CepIo3HNIA BUNAZOK, NOBIJOMTE NpO Lie BUPOGHMKY Ta CBOEMY HALOHASIbHOMY YNOBHOBZ)KEHOMY OpraHy.

[IATA OCTAHHbOIO NEPEFNAAY IHCTPYKLII I3 3ACTOCYBAHHS: 2021-05

Belgium
Tel: 0800-93626 (Roche Diabetes Service)
www.accu-chek.be

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

France

Service aprés-vente :
Numéro vert : 0800 27 26 93
www.accu-chek.fr

Italia
Servizio Assistenza 800 822 189
www.accu-chek.it

Magyarorszag
Ugyfélszolgalat: 06-80-200-694
B6vebb informéacid: www.vercukormeres.hu

Maroc

STERIFIL SA

Tél : +212 522 97 55 97
e-mail : sterifil@sterifil.com

Nederland

Roche Diabetes Service
Tel. 0800-022 05 85
www.accu-chek.nl

Osterreich

Accu-Chek Kunden Service Center:
+431 277 27-355
www.accu-chek.at

Switzerland

Accu-Chek Kundenservice 0800 803 303 gebiihrenfrei
Service clientéle Accu-Chek 0800 803 303 appel gratuit
Servizio clienti Accu-Chek 0800 803 303 gratuito
www.accu-chek.ch

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

Tunisie

Société PROCHIDIA

+216 70 130 820 (landline)
+216 98 744 870 (moabile)
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Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten /

Consulter les instructions d’utilisation ou consulter les instructions d’utilisation en format
électronique / Consultare le istruzioni per I'uso in formato cartaceo o elettronico / Raadpleeg

de gebruiksaanwijzing of de elektronische gebruiksaanwijzing / Ctéte navod k pouZiti nebo
elektronicky navod k pouZiti / Pozri navod na pouZitie alebo elektronicky navod na pouZitie /
Nézze meg a hasznalati (tmutatdt vagy az elektronikus haszndlati Gtmutat6t / lus. iHcTpyKLito i3
3aCTOCYBaHHs!

Temperaturbegrenzung / Limite de température / Limiti di temperatura / Temperatuurbeperking /
Omezeni teploty / Teplotny limit / Hémérséklethatar / TemnepaTypHuit aianasoH

Verwendbar bis / Date de péremption / Utilizzare entro / Houdbaar tot / PouZitelné do / PouZitelné
do / Felhasznélhatd / Bukopuctaty fio

0N [wals<

Haltbarkeit nach dem Offnen: 3 Monate / Délai d'utilisation aprés ouverture : 3 mois / Periodo di
validita dopo I'apertura: 3 mesi / Houdbaarheid na opening: 3 maanden / Stabilita po otevfeni: 3
mésice / Stabilita po otvoreni: 3 mesiace / Felhasznalasi idd a felnyitas utan: 3 hénap / Tepmi
BUKOPUCTaHHS Micns BiKpUTTS: 3 Micaui

Alle Bestandteile der Packung kénnen Sie in den Hausmiill entsorgen. Entsorgen Sie leere oder
nicht aufgebrauchte Flaschchen entsprechend den in lhrem Land geltenden Vorschriften. /
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. / Tutti i
componenti della confezione possono essere eliminati con i rifiuti domestici. Smaltire i flaconi
vuoti o parzialmente usati secondo le disposizioni locali. / Alle onderdelen van de verpakking
kunnen met het gewone huisvuil worden weggegooid. Gooi lege of niet-opgebruikte flesjes weg
conform de hiervoor geldende lokale voorschriften. / VSechny soucasti baleni Ize likvidovat
spolecné s béZznym domécim odpadem. Prazdné nebo nespotfebované lahvicky likvidujte v
souladu s mistnimi predpisy. / VSetky sucasti balenia mozete likvidovat spolu s beznym domacim
odpadom. Prazdne alebo nie Uplne spotrebované flasticky likvidujte v stlade s miestnymi
predpismi. / A csomagolasban lévg barmely tartozék bedobhato a szokvanyos haztartasi
hulladékba. Az iires vagy nem felhaszndlt ivegeket a helyi szabélyokkal 6sszhangban dobja

ki. /Yci KOMNOHEHTW yNaKoBKN MOXHA BUKWUAATY pa3oM i3 No6yToBUMM Bifxofamu. Bukuaaiite
NOPOXHi 260 YACTKOBO BUKOPUCTaHI (h1aKOHM BiAANOBIAHO [0 MICLLEBUX HOPM.

£,

Herstellungsdatum / Date de fabrication / Data di fabbricazione / Productiedatum / Datum vyroby
/ Datum vyroby / Gyartas id6pontja / lata BUpoGHMLTBA

<
o

In-vitro-Diagnostikum / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Dispositivo medico-diagnostico
in vitro / Medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek / Diagnosticky zdravotnicky prostfedek

in vitro / Diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro /In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz
/ MeauyHnin BUpi6 Ans AiarHocTuky in vitro

A\
aAge

Produkt zur Eigenanwendung / Dispositif d’autodiagnostic / Dispositivo per test autodiagnostico
/ Hulpmiddel voor zelftesten / Prostedek pro sebetestovani / Pomdcka na samovySetrovanie /
Onellendrzésre szolgald eszkdz / MpucTpili ANs CAaMOKOHTPONO

Produkt fiir patientennahe Tests / Dispositif de diagnostic prés du patient / Dispositivo per analisi
decentrate (near-patient testing) / Hulpmiddel voor patiéntnabije tests (hulpmiddel voor near-
patient testing) / Prostfedek pro vySetfeni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta / Pomdcka
na delokalizovant diagnostiku / Betegkézeli laboratériumi diagnosztikara hasznélt eszkoz /
MpucTpiit ANs BU3HAYEHHS MOGNM3Y NaLieHTiB

Hersteller / Fabricant / Fabbricante / Fabrikant / Viyrobce / Viyrobca / Gyartd / Bupo6Huk

Einmalige Produktkennung / Identifiant unique du dispositif / Identificativo unico del dispositivo
/ Unieke code voor hulpmiddelidentificatie / Jedine¢ny identifikator prostfedku / Jedinecny
identifikétor pomacky / Egyedi eszkdzazonositd / YHikanbHuii ineHTUdiKaTOp BUPOGY

EIEL 3RS

Bestellnummer / Numéro de référence / Codice dell'articolo / Artikelnummer / Katalogové islo /
Kataldgové Cislo / Katalégusszam / Homep 3a katanorom

=
o
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Chargenbezeichnung / Numéro de lot / Numero di lotto / Lotnummer / Cislo $arze / Cislo $arze /
Gyartasi szam / Kog naprii

N
m

Entspricht den Bestimmungen der geltenden EU-Rechtsvorschriften / Conforme aux exigences
en vigueur fixées par la législation européenne / E conforme alle disposizioni delle normative
dell'UE applicabili / Voldoet aan de bepalingen van de van toepassing zijnde EU-wetgeving

/ Splfiuje pozadavky piislusné Legislativy EU / Splfia poZiadavky prislusnej Legislativy EU /
Megfelel az alkalmazandd EU-jogszabalyok rendelkezéseinek / BifnoBigae nonoXeHHsM YUHHOTO
3aKoHoAaBcTBa EC

TOB «Pow YkpaiHa»

[ YnoBHOBa)XeHUI NpefCTaBHUK B YKpaiHi

Ykpaita, 03150, m. KuiB, Byn. Benuka Bacunbkicbka 139, 5 noBepx
uaTR116 E-mail: ukraine.accu-chek@roche.com

«Pow [lia6etec Kea ['M6X»,
3augrocep LLtpacce 116
68305, Manraiim, HimeyunHa
www.accu-chek.com
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Roche Diabetes Care GmbH
M Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim, Germany

www.accu-chek.com

Made in U.S.A.
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