
E

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

Intended Use
The control solution is intended for performing control tests on the dedicated 
test strips and blood glucose meters. It is indicated for self-testing by people 
with diabetes and for near-patient testing by healthcare professionals.
For performance checks on the Accu-Chek Performa systems with the 
Accu-Chek Performa test strips, and the Accu‑Chek Inform II systems with 
the Accu‑Chek Inform II test strips.
Testing control solutions with known glucose levels establishes that the 
operator and the system are performing acceptably. Control results must be 
within the defined acceptable ranges before valid patient testing is allowed.

Important Information

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

W WARNING
Risk of a serious health incident
Failure to follow testing instructions or test strip storage and handling 
instructions can lead to incorrect test results.
Carefully read and follow the instructions in the User’s Manual and 
package inserts for the test strips and control solutions.

Do not ingest or inject the control solution or use the control solution as eye 
drops.
EUH208 – Contains DIAZOLIDINYL UREA. May produce an allergic reaction.*
* Regulation (EC) No 1272/2008 (CLP)

Contents of the pack
Pack containing 2 x 2.5 mL control solution and package inserts. The 
Accu‑Chek Performa control solution pack contains two control solutions, 
one for the hypoglycaemic range (control solution 1, grey cap) and one for 
the hyperglycaemic range (control solution 2, white cap).
Disposal
All components of the pack can be discarded in domestic waste. Consult 
local ordinances as they may vary by country. Because the reactive 
substances are in such small quantities, they are not considered hazardous 
materials under EU regulations. If you have any questions, contact the local 
Roche representative.
Control solution storage and handling
•	 Refer to the meter User’s Manual for system operating conditions.
•	 The printed use by date is valid if the unopened control solutions are 

stored between 2 and 32 °C. 
•	 The control solutions do not need to be kept in the refrigerator. DO NOT 

freeze the control solution.
•	 Write the date the control solution bottle was opened on the bottle label. 

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

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

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

Performing a Control Test
Test control solutions the same way a blood sample is tested. See the meter 
User’s Manual for specific use instructions. 
1.	 Check the use by date on the test strip container. Do not use test strips 

past the use by date.
2.	 Place the meter on a flat surface.
3.	 Remove the cap from the control solution bottle. Wipe the tip of the bottle 

with a lint‑free wipe.
4.	 Squeeze the bottle until a tiny drop forms at the tip.
5.	 Touch the drop to the front edge of the yellow window of the test strip.

Remove the bottle from the test strip when E appears. Do not put a drop 
on top of the test strip.

6.	 Wipe the tip of the bottle with a lint‑free wipe. Cap the bottle tightly.
7.	 The control result appears on the display. Remove and discard the used 

test strip per facility policy.
Note: �If the control bottle symbol and the flashing L DOES NOT appear on the 

display with your control result, an error has occurred.
	� Do not act on the control result. Repeat the control test with a new test 

strip.
You can compare the control result with the acceptable range printed on the 
test strip container label. If the control result is within the acceptable range, 
correct functioning of the system is assured. 
If the control result is outside the acceptable range or if an error message is 
displayed, repeat the control test. If the second control result is also outside 
the acceptable range or an error message is displayed, contact the local 
Roche representative.

Sources of Error
If the control results are outside the acceptable range, do not use the meter 
until you solve the problem. Check this list to help solve the problem.
1.	 Have the test strips or control solutions expired?
2.	 Did you wipe the tip of the control solution bottle before use?
3.	 Were the caps on the test strip container and control solution bottle 

always closed tightly?
4.	 Was the test strip used immediately after it was removed from the test 

strip container?
5.	 Were the test strips and control solutions stored in a cool, dry place?
6.	 Was the correct control solution level selected when the test was performed?
7.	 Did you follow the directions?

Testing Intervals
Follow your facility’s policy for control testing intervals.
Control tests should be performed:
•	 the first time before using the meter for patient blood glucose testing.
•	 at intervals established by the facility.
•	 when a new test strip box is opened.
•	 if the test strip container was left open.
•	 if test strips were improperly stored.
•	 if there is a question about a blood glucose result.
•	 to check the performance of the system.

•	 if the meter was dropped.
Your facility may require that control tests be successfully performed after 
any of the following occur and before patient testing resumes:
•	 Previous control results were outside the acceptable range.
•	 Control tests were not performed at the proper interval.
Control results must be within the designated range on the test strip 
container label, or as defined by your facility, before being considered 
acceptable. Patients can be tested after control tests have been acceptably 
performed at the proper testing interval.

Ingredients
Component Control Solution  

Level 1 (Low)
Control Solution  
Level 2 (High)

Glucose 0.06 % 0.30 %
Buffer 4.83 % 4.82 %
Biological salt 3.39 % 3.38 %
Preservative 0.30 % 0.30 %
Non-reactive ingredients 9.99 % 9.97 %
FD&C Blue #1 0.08 % 0.08 %
Percentages in weight/weight

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

Reporting of Serious Incidents 
For a patient/user/third party in the European Union and in countries with 
identical regulatory regime; if, during the use of this device or as a result of 
its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer 
and to your national authority.
LAST UPDATE: 2021-05
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Produkt zur Eigenanwendung
Produkt für patientennahe Tests
In-vitro-Diagnostikum

Vorgesehene Anwendung
Die Kontrolllösung ist für die Durchführung von Funktionskontrollen von 
entsprechenden Teststreifen und Blutzuckermessgeräten vorgesehen. Sie 
ist indiziert für die Eigenanwendung durch Menschen mit Diabetes und für 
patientennahe Tests durch medizinisches Fachpersonal.
Zur Funktionskontrolle von Accu-Chek Performa Systemen unter Verwendung 
von Accu-Chek Performa Teststreifen und zur Funktionskontrolle von 
Accu-Chek Inform II Systemen unter Verwendung von Accu‑Chek Inform II 
Teststreifen.
Mit Hilfe von Kontrolllösungen, deren Glukosekonzentration bekannt ist, lässt 
sich feststellen, ob der Benutzer richtig vorgeht und das System einwandfrei 
funktioniert. Die Messwerte der Funktionskontrollen müssen innerhalb des 
zulässigen Bereichs liegen, bevor Messungen an Patienten durchgeführt 
werden dürfen.

Wichtige Hinweise

W WARNUNG
Erstickungsgefahr
Dieses Produkt enthält Kleinteile, die verschluckt werden können.
Bewahren Sie die Kleinteile außerhalb der Reichweite von Kleinkindern 
und Personen auf, die Kleinteile verschlucken könnten.

W WARNUNG
Gefahr schwerwiegender gesundheitlicher Vorkommnisse
Werden die Messanweisungen oder die Anweisungen zur Aufbewahrung 
und Handhabung der Teststreifen nicht befolgt, kann dies zu falschen 
Messwerten führen.
Lesen und befolgen Sie die Anweisungen in der Gebrauchsanweisung und 
den Packungsbeilagen der Teststreifen und Kontrolllösungen.

Die Kontrolllösung nicht einnehmen, injizieren oder als Augentropfen 
verwenden.
EUH208 – Enthält DIAZOLIDINYL UREA. Kann allergische Reaktionen 
hervorrufen.*
* Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP)

Inhalt einer Packung
Packung mit 2 × 2,5 mL Flaschen Kontrolllösung und Packungsbeilagen. Die 
Packung mit Accu‑Chek Performa Kontrolllösung enthält zwei Flaschen mit 
Kontrolllösungen, eine für den hypoglykämischen Bereich (Kontrolllösung 1, 
grauer Schraubverschluss) und eine für den hyperglykämischen Bereich 
(Kontrolllösung 2, weißer Schraubverschluss).
Entsorgung
Alle Bestandteile der Packung können Sie in den Hausmüll entsorgen. 
Beachten Sie die örtlichen Vorschriften, da diese von Land zu Land 
unterschiedlich sein können. Aufgrund der geringen Konzentration der 
reaktiven Inhaltsstoffe sind diese gemäß den geltenden EU-Richtlinien nicht 
als Gefahrstoffe einzustufen. Wenn Sie diesbezüglich Fragen haben, wenden 
Sie sich an Roche.
Lagerung und Handhabung der Kontrolllösungen
•	 Informationen zur Betriebsumgebung des Systems finden Sie in der 

Gebrauchsanweisung des Messgeräts.
•	 Das aufgedruckte Haltbarkeitsdatum gilt nur, wenn die ungeöffneten 

Kontrolllösungen bei einer Temperatur zwischen 2 und 32 °C aufbewahrt 
wurden. 

•	 Eine Aufbewahrung der Kontrolllösungen im Kühlschrank ist nicht 
erforderlich. Frieren Sie die Kontrolllösung NICHT ein.

•	 Vermerken Sie auf dem Flaschenetikett das Datum, an dem Sie die 
Flasche mit Kontrolllösung angebrochen haben. Entsorgen Sie die 
Kontrolllösung entweder 3 Monate, nachdem Sie die Flasche mit 
Kontrolllösung angebrochen haben (Entsorgungsdatum), oder sobald das 
Haltbarkeitsdatum überschritten ist; je nachdem, was zuerst eintritt.

•	 Kontrolllösungen, die gekühlt aufbewahrt wurden, müssen vor der 
Funktionskontrolle unbedingt Raumtemperatur erreichen (wobei die 
Flasche mit Kontrolllösung verschlossen bleiben muss).

•	 Die Kontrolllösung kann Flecken auf Kleidung verursachen. Die Flecken 
können mit Wasser und Seife entfernt werden.

Durchführen einer Funktionskontrolle
Gehen Sie bei der Funktionskontrolle genauso vor wie bei einer 
Blutzuckermessung. Genauere Anweisungen finden Sie in der 
Gebrauchsanweisung des Messgeräts. 
1.	 Überprüfen Sie das Haltbarkeitsdatum auf der Teststreifendose. Verwenden 

Sie keine Teststreifen, deren Haltbarkeitsdatum überschritten ist.
2.	 Legen Sie das Messgerät auf eine ebene Oberfläche.
3.	 Entfernen Sie den Schraubverschluss von der Flasche mit Kontrolllösung. 

Wischen Sie die Flaschenspitze mit einem fusselfreien Tuch ab.
4.	 Drücken Sie die Flasche zusammen, bis sich an der Flaschenspitze ein 

kleiner Tropfen bildet.
5.	 Berühren Sie mit dem Tropfen den vorderen Rand des gelben Fensters des 

Teststreifens. Entfernen Sie die Flasche vom Teststreifen, wenn E erscheint. 
Tragen Sie den Tropfen nicht auf die Oberseite des Teststreifens auf.

6.	 Wischen Sie die Flaschenspitze mit einem fusselfreien Tuch ab. 
Verschließen Sie die Flasche wieder fest.

7.	 Auf dem Display erscheint der Messwert der Funktionskontrolle. 
Entnehmen Sie den benutzten Teststreifen und entsorgen Sie ihn 
entsprechend den in Ihrer Einrichtung geltenden Vorschriften.

Hinweis: �Wenn das Kontrollflaschensymbol und das blinkende L NICHT 
zusammen mit dem Messwert der Funktionskontrolle auf dem 
Display erscheinen, ist ein Fehler aufgetreten.

	� Ergreifen Sie keine Maßnahmen aufgrund des Messwerts der 
Funktionskontrolle. Wiederholen Sie die Funktionskontrolle mit 
einem neuen Teststreifen.

Sie können den Messwert der Funktionskontrolle mit dem zulässigen 
Bereich, der auf dem Etikett der Teststreifendose angegeben ist, vergleichen. 
Liegt der Messwert der Funktionskontrolle innerhalb des zulässigen 
Bereichs, ist gewährleistet, dass das System richtig funktioniert. 
Liegt der Messwert der Funktionskontrolle außerhalb des zulässigen 
Bereichs oder erscheint eine Fehlermeldung, wiederholen Sie die 
Funktionskontrolle. Liegt der Messwert der zweiten Funktionskontrolle auch 
außerhalb des zulässigen Bereichs oder erscheint eine Fehlermeldung, 
wenden Sie sich an Roche.

Mögliche Fehlerquellen
Liegen die Messwerte der Funktionskontrolle außerhalb des zulässigen 
Bereichs, verwenden Sie das Messgerät erst, nachdem Sie das Problem 
gelöst haben. Überprüfen Sie die möglichen Ursachen wie folgt:
1.	 Wurde das Haltbarkeitsdatum der Teststreifen oder der Kontrolllösung 

überschritten?
2.	 Haben Sie die Spitze der Flasche mit Kontrolllösung vor Gebrauch 

abgewischt?
3.	 Waren die Teststreifendose und die Flasche mit Kontrolllösung immer fest 

verschlossen?
4.	 Wurde der Teststreifen unmittelbar, nachdem er aus der Teststreifendose 

entnommen wurde, verwendet?
5.	 Wurden die Teststreifen und die Kontrolllösung an einem kühlen, 

trockenen Ort aufbewahrt?
6.	 Wurde nach der Funktionskontrolle der richtige Kontrolllösungslevel 

eingegeben?
7.	 Haben Sie die Anweisungen korrekt befolgt?

Häufigkeit von Funktionskontrollen
Die Häufigkeit der Funktionskontrollen sollte sich nach den in Ihrer 
Einrichtung geltenden Bestimmungen richten.
Funktionskontrollen sollten durchgeführt werden:
•	 bevor das Messgerät erstmals für Messungen am Patienten eingesetzt wird.
•	 in den in Ihrer Einrichtung festgelegten Abständen.
•	 nach dem Öffnen einer neuen Teststreifenpackung.
•	 wenn Sie vergessen haben, die Teststreifendose zu verschließen.
•	 wenn die Teststreifen unsachgemäß aufbewahrt oder gelagert wurden.
•	 wenn Ihnen ein ermittelter Blutzuckermesswert fragwürdig erscheint.
•	 wenn Sie überprüfen möchten, ob das System richtig funktioniert.
•	 wenn das Messgerät heruntergefallen ist.
Nach den in Ihrer Einrichtung geltenden Bestimmungen sind Sie unter 
Umständen gehalten, nach den folgenden Vorfällen eine Funktionskontrolle 
durchzuführen, bevor weitere Messungen am Patienten erfolgen dürfen:
•	 Die Messwerte vorangehender Funktionskontrollen lagen außerhalb des 

zulässigen Bereichs.
•	 Die Funktionskontrollen wurden nicht in den vorgeschriebenen Abständen 

durchgeführt.
Die Messwerte von Funktionskontrollen müssen innerhalb des zulässigen 
Bereichs liegen, der auf dem Etikett der Teststreifendose angegeben ist oder 
von Ihrer Einrichtung festgelegt wurde. Eine Messung am Patienten darf nur 
erfolgen, wenn die Funktionskontrollen in den vorgeschriebenen Abständen 
durchgeführt wurden und die Messwerte im zulässigen Bereich lagen.

Inhaltsstoffe
Komponente Kontrolllösungslevel 1 

(niedrig)
Kontrolllösungslevel 2 

(hoch)
Glukose 0,06 % 0,30 %
Puffer 4,83 % 4,82 %
Biologisches Salz 3,39 % 3,38 %
Konservierungsstoffe 0,30 % 0,30 %
Nichtreaktive Substanzen 9,99 % 9,97 %
FD&C Blue #1 0,08 % 0,08 %
Prozentgehalt Gewicht/Gewicht

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

Schwerwiegende Vorkommnisse melden 
Für Patienten/Benutzer/Dritte innerhalb der Europäischen Union 
und in Ländern 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 Behörde.
LETZTE ÜBERARBEITUNG: 2021-05
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Dispositif d’autodiagnostic
Dispositif de diagnostic près du patient
Diagnostic in vitro

Utilisation prévue
La solution de contrôle est destinée à la réalisation de tests de contrôle sur 
des bandelettes réactives et des lecteurs de glycémie qui conviennent. Elle 
est indiquée pour les personnes diabétiques qui mesurent elles-mêmes leur 
glycémie et pour la mesure près du patient effectuée par des professionnels 
de santé.
Pour les tests de contrôle des systèmes Accu-Chek Performa avec les 
bandelettes réactives Accu-Chek Performa et des systèmes Accu-Chek 
Inform II avec les bandelettes réactives Accu-Chek Inform II.
Tester au moyen de solutions de contrôle contenant un niveau de glucose 
déterminé sert à confirmer que le système fonctionne correctement et que 
l’utilisateur suit la procédure de façon adéquate. Les résultats de contrôle 
doivent se situer dans l’intervalle acceptable avant de procéder à des 
mesures sur des patients.

Informations importantes

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

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

CONTROLS

REF 05078164

Controls

Controls

Roche USA – 83280 
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This file may not print or view at 100%.

N’ingérez ni n’injectez pas la solution de contrôle et ne l’utilisez pas à titre 
de collyre.
EUH208 - Contient de la DIAZOLIDINYLURÉE. Peut produire une réaction 
allergique.*
* Règlement (CE) n° 1272/2008 (CLP)  
Contenu de la boîte
Boîte comprenant 2 flacons de 2,5 mL de solution de contrôle et les notices 
d’utilisation. La boîte de solutions de contrôle Accu-Chek Performa contient 
deux flacons de solution de contrôle, l’un correspondant au domaine des 
hypoglycémies (solution de contrôle 1, bouchon gris) et l’autre correspondant 
au domaine des hyperglycémies (solution de contrôle 2, bouchon blanc).
Élimination
Tous les composants de la boîte peuvent être éliminés avec les ordures 
ménagères. Consultez les règlements municipaux ; ils peuvent varier 
d’un pays à l’autre. Les substances réactives sont présentes en si 
petites quantités qu’elles ne sont pas considérées comme des matières 
dangereuses en vertu des règlements de l’UE. Si vous avez des questions, 
adressez-vous au représentant local de Roche.
Conservation et manipulation des solutions de contrôle
•	 Lisez le manuel d’utilisation du lecteur pour obtenir des renseignements 

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

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

•	 Il n’est pas nécessaire de conserver les solutions de contrôle au 
réfrigérateur. NE congelez PAS la solution de contrôle.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

l’utilisation ?
3.	 Avez-vous toujours correctement refermé le tube de bandelettes réactives 

et le flacon de solution de contrôle ?
4.	 Avez-vous utilisé la bandelette réactive aussitôt après l’avoir retirée du 

tube de bandelettes réactives ?
5.	 Avez-vous bien conservé les bandelettes réactives et les solutions de 

contrôle à l’abri de la chaleur et de l’humidité ?
6.	 Avez-vous choisi le bon niveau de solution de contrôle lorsque vous avez 

effectué le test de contrôle ?
7.	 Avez-vous bien suivi les instructions ?

Intervalles de test de contrôle
Respectez la politique relative aux intervalles de test de contrôle de votre 
établissement.
Un test de contrôle doit être effectué :
•	 avant la première utilisation du lecteur pour mesurer la glycémie d’un 

patient ;
•	 aux intervalles établis par votre établissement ;
•	 à l’ouverture d’une nouvelle boîte 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 l’on met en doute un résultat glycémique d’un patient ;
•	 afin de vérifier le fonctionnement du système ;
•	 si vous avez laissé tomber le lecteur.
Votre établissement peut exiger qu’un test de contrôle soit effectué avec 
succès après l’un ou l’autre des événements suivants et avant que le 
lecteur serve à nouveau pour mesurer la glycémie d’un patient :
•	 Les résultats de contrôle précédents se situaient hors de l’intervalle 

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

Composants
Composant Solution de contrôle 

Niveau 1 (basse)
Solution de contrôle 

Niveau 2 (élevée)
Glucose 0,06 % 0,30 %
Tampon 4,83 % 4,82 %
Sel biologique 3,39 % 3,38 %
Conservateur 0,30 % 0,30 %
Composants non réactifs 9,99 % 9,97 %
Bleu brillant F.C.F. #1 0,08 % 0,08 %
Pourcentages exprimés en poids/poids

REMARQUE
Vous trouverez la signification des symboles utilisés à la fin de la notice 
d’utilisation.
Pour plus d’informations, consultez notre site Internet www.accu-chek.com 
ou adressez-vous au représentant local de Roche. 

Signalement d’incidents graves 
Pour un patient/utilisateur/tiers au sein de l’Union Européenne et au sein de 
pays disposant d’un régime réglementaire identique ; en cas de survenue 
d’un incident grave au cours de l’utilisation du présent dispositif ou suite à 
son utilisation, veuillez en informer le fabricant et votre autorité nationale.
MISE À JOUR : 2021-05
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Dispositivo per test autodiagnostico
Dispositivo per analisi decentrate (near-patient testing)
Per uso diagnostico in vitro

Uso previsto
La soluzione di controllo è destinata all’esecuzione del controllo di 
funzionalità delle strisce reattive e dei misuratori di glicemia dedicati. 
È indicata per l’uso da parte di persone con diabete nell’ambito 
dell’autocontrollo e per l’esecuzione di analisi decentrate (near-patient 
testing) da parte del personale sanitario.
Per controlli di funzionalità dei sistemi Accu-Chek Performa con le strisce 
reattive Accu-Chek Performa e dei sistemi Accu‑Chek Inform II con le strisce 
reattive Accu‑Chek Inform II.
L’esecuzione del controllo di funzionalità con soluzioni di controllo contenenti 
concentrazioni note di glucosio consente di verificare che l’operatore utilizzi 
correttamente il sistema e che quest’ultimo funzioni in modo accettabile. 
I risultati del controllo di funzionalità devono rientrare negli intervalli di 
riferimento accettabili prima di poter eseguire test della glicemia validi sui 
pazienti.

Informazioni importanti

W 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.

W 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 può 
causare risultati del test errati.
Leggere attentamente ed attenersi alle istruzioni riportate nel manuale 
per l’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. Può 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 Performa 
contiene due soluzioni di controllo: una per l’intervallo ipoglicemico 
(soluzione di controllo 1, tappo grigio) e una per l’intervallo iperglicemico 
(soluzione di controllo 2, tappo bianco).
Smaltimento
Tutti i componenti della confezione possono essere smaltiti con i rifiuti 
domestici. Osservare le disposizioni locali vigenti in materia. Data la loro 
minima concentrazione, le componenti reattive non sono considerate 
sostanze pericolose secondo i regolamenti dell’UE. Per qualsiasi domanda 
rivolgersi al rappresentante locale Roche.
Uso e conservazione della soluzione di controllo
•	 Consultare il manuale per l’uso del misuratore per informazioni sulle 

condizioni operative del sistema.
•	 La data di scadenza si riferisce alla soluzione di controllo nel suo flacone 

ancora integro e conservato a una temperatura compresa tra 2 e 32 °C. 
•	 Non è necessario conservare le soluzioni di controllo in frigorifero. NON 

congelare la soluzione di controllo.
•	 Una volta aperto il flacone della soluzione di controllo, scrivere la data di 

apertura sull’etichetta del flacone. La soluzione di controllo è 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 prese direttamente dal frigorifero devono essere 
riportate a temperatura ambiente prima dell’uso (senza aprire il flacone 
della soluzione di controllo).

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

Esecuzione di un controllo di funzionalità
Eseguire il test con le soluzioni di controllo seguendo la medesima procedura 
impiegata con i campioni di sangue. Consultare il manuale per l’uso del 
misuratore per informazioni sulla procedura del test. 
1.	 Controllare la data di scadenza sul flacone delle strisce reattive. Non 

usare le strisce reattive che hanno superato la data di scadenza.
2.	 Porre il misuratore su una superficie piana.
3.	 Togliere il tappo del flacone della soluzione di controllo. Pulire la punta del 

flacone con un panno non lanuginoso.
4.	 Esercitare una leggera pressione sul flacone in modo che sulla punta si 

formi una piccola goccia.
5.	 Con la goccia toccare il bordo anteriore della zona gialla della striscia 

reattiva. Allontanare il flacone dalla striscia reattiva quando appare E. Non 
applicare la goccia sulla parte superiore della striscia reattiva.

6.	 Pulire la punta del flacone con un panno non lanuginoso. Chiudere bene il 
flacone con l’apposito tappo.

7.	 Il risultato del controllo appare sul display. Estrarre e smaltire la striscia 
reattiva usata secondo le disposizioni vigenti nella propria struttura.

Nota: �Se sul display, insieme al risultato del controllo, NON appare il simbolo 
del flacone e una L lampeggiante, significa che si è verificato un errore.

	� Non prendere alcuna decisione sulla base di quel risultato del 
controllo. Ripetere il controllo di funzionalità con una nuova striscia 
reattiva.

È possibile verificare se il risultato del controllo rientra o meno nell’intervallo 
di riferimento accettabile riportato sull’etichetta del flacone delle strisce 

reattive. Se il risultato del controllo rientra nell’intervallo di riferimento 
accettabile, è garantito il corretto funzionamento del sistema. 
Se il risultato del controllo non rientra nell’intervallo di riferimento accettabile 
o se sul display viene visualizzato un messaggio di errore, ripetere il controllo 
di funzionalità. Se anche il secondo risultato del controllo non rientra 
nell’intervallo di riferimento accettabile o se sul display viene visualizzato un 
messaggio di errore, rivolgersi al rappresentante locale Roche.

Possibili cause di errore
Se i risultati del controllo di funzionalità non rientrano nell’intervallo di 
riferimento accettabile, è necessario risolvere il problema prima di poter 
utilizzare il misuratore. La seguente lista può aiutare a risolvere il problema.
1.	 Le strisce reattive o le soluzioni di controllo erano scadute?
2.	 La punta del flacone della soluzione di controllo è stata pulita prima 

dell’uso?
3.	 I tappi del flacone delle strisce reattive e del flacone della soluzione di 

controllo sono stati sempre chiusi perfettamente?
4.	 La striscia reattiva è stata usata subito dopo essere stata estratta dal 

flacone?
5.	 Le strisce reattive e le soluzioni di controllo sono state conservate in un 

luogo fresco e asciutto?
6.	 È stato selezionato il livello corretto della soluzione di controllo quando è 

stato eseguito il controllo di funzionalità?
7.	 Le istruzioni sono state seguite correttamente?

Frequenza dei controlli di funzionalità
Seguire le disposizioni vigenti nella propria struttura riguardo alla frequenza 
dei controlli di funzionalità.
Il controllo di funzionalità dovrebbe essere eseguito nei seguenti casi:
•	 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 è 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,
•	 se il misuratore è caduto.
È possibile che la struttura sanitaria in cui si opera richieda un controllo 
di funzionalità 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:
•	 i risultati del controllo precedente non rientravano nell’intervallo di 

riferimento accettabile,
•	 i controlli di funzionalità 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. È possibile eseguire test della glicemia sui pazienti se i 
dovuti controlli di funzionalità sono stati eseguiti correttamente a intervalli 
regolari.

Composizione
Componente Soluzione di controllo 

Livello 1 (basso)
Soluzione di controllo 

Livello 2 (alto)
Glucosio 0,06 % 0,30 %
Tampone 4,83 % 4,82 %
Sale biologico 3,39 % 3,38 %
Conservante 0,30 % 0,30 %
Componente non reattivo 9,99 % 9,97 %
FD&C Blu n.1 0,08 % 0,08 %
Percentuali in peso/peso

NOTA
La spiegazione dei simboli è riportata in fondo al foglietto illustrativo.
Visitare il sito web www.accu‑chek.com o contattare il rappresentante locale 
Roche per ulteriori informazioni. 

Segnalazione di incidenti gravi 
I pazienti/gli utenti/le terze parti nell’Unione Europea e nei Paesi in cui si 
applica un identico regolamento possono segnalare presso il produttore 
e l’autorità nazionale competente un incidente grave avvenuto durante 
l’utilizzo o in seguito all’utilizzo del dispositivo.
VERSIONE ATTUALIZZATA: 2021-05
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Hulpmiddel voor zelftesten
Hulpmiddel voor patiëntnabije tests (hulpmiddel voor near-patient 
testing)
Voor in-vitrodiagnostisch gebruik

Toepassing
De controleoplossing is bedoeld voor de functiecontrole van de betreffende 
teststrips en bloedglucosemeters. De controleoplossing is bedoeld voor 
toepassing bij zelftesten door mensen met diabetes en bij het uitvoeren van 
patiëntnabije tests door zorgverleners.
Voor de functiecontrole van de Accu-Chek Performa-systemen met de 
Accu-Chek Performa-teststrips en de Accu‑Chek Inform II-systemen met de 
Accu‑Chek Inform II-teststrips.
Het meten van controleoplossingen met bekende glucoseconcentraties 
waarborgt het goede functioneren en het juiste gebruik van het systeem. 
De resultaten van functiecontrolemetingen moeten binnen de aangegeven 
toegestane bereiken liggen, voordat geldige metingen van patiëntenmonsters 
kunnen worden uitgevoerd.

Belangrijke informatie

W 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.

W 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 tot onjuiste 
meetresultaten 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 geïnjecteerd 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 × 2,5 mL controleoplossing en bijsluiters. 
De verpakking Accu‑Chek Performa-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. Op grond 
van de lage concentraties van de reactieve bestanddelen behoeven deze 
bestanddelen volgens de richtlijnen van de EU niet als gevaarlijke stoffen 
te worden beschouwd. Voor vragen kunt u contact opnemen met de lokale 
vertegenwoordiging van Roche.
Bewaren en gebruik van de controleoplossing
•	 Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de meter voor de condities voor 

gebruik van het systeem.
•	 De gedrukte vervaldatum is alleen geldig als de ongeopende flesjes 

controleoplossing bij een temperatuur tussen 2 en 32 °C worden 
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 vlekken op 
weefsels kan veroorzaken. Verwijder de kleurstof door wassen met zeep 
en water.

Uitvoeren van een functiecontrolemeting
De metingen van de controleoplossingen dienen op dezelfde wijze te 
worden uitgevoerd als metingen van bloedmonsters. Raadpleeg de 
gebruiksaanwijzing van de meter voor specifieke gebruiksaanwijzingen. 
1.	 Controleer de vervaldatum op de flacon teststrips. Gebruik geen teststrips 

waarvan de vervaldatum is overschreden.
2.	 Plaats de meter op een vlakke ondergrond.
3.	 Verwijder de dop van het flesje controleoplossing. Veeg de punt van het 

flesje goed af met een niet-pluizende tissue.
4.	 Knijp zachtjes in het flesje, zodat er een druppeltje vloeistof op de punt 

wordt gevormd.
5.	 Houd de druppel tegen de uitsparing aan de voorkant van het gele 

testveld van de teststrip. Verwijder het flesje van de teststrip als E wordt 
weergegeven. Breng geen druppel op aan de bovenkant van de teststrip.

6.	 Veeg de punt van het flesje goed af met een niet-pluizende tissue. Sluit 
het flesje goed af met de dop.

7.	 Het resultaat van de functiecontrolemeting wordt op de display 
weergegeven. Verwijder de gebruikte teststrip en gooi deze weg conform 
de richtlijnen van uw instelling of laboratorium.

Opmerking: �Als het symbool voor een flesje controleoplossing en de 
knipperende L NIET op de display met het resultaat van uw 
functiecontrolemeting worden weergegeven, is er een fout 
opgetreden.

	� Onderneem geen acties op basis van het resultaat van de 
functiecontrolemeting. Herhaal de functiecontrolemeting met 
een nieuwe teststrip.

U kunt het resultaat van de functiecontrolemeting met het toegestane bereik, 
dat op het etiket van de flacon teststrips is gedrukt, vergelijken. Als het 
resultaat van de functiecontrolemeting binnen het toegestane bereik ligt, is 
een goede werking van het systeem gewaarborgd. 
Als het resultaat van de functiecontrolemeting buiten het toegestane 
bereik ligt of als er een foutmelding op de display wordt weergegeven, 
moet u de functiecontrolemeting herhalen. Als het tweede resultaat van de 
functiecontrolemeting nog steeds buiten het toegestane bereik ligt of als er 
een foutmelding op de display wordt weergegeven, moet u contact opnemen 
met de lokale vertegenwoordiging van Roche.

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.
1.	 Was de vervaldatum van de teststrips of van de controleoplossingen 

overschreden?
2.	 Heeft u de punt van het flesje controleoplossing voor gebruik goed 

afgeveegd?
3.	 Zijn de flacon teststrips en het flesje controleoplossing altijd goed met de 

dop afgesloten geweest?
4.	 Is de teststrip onmiddellijk, nadat deze uit de flacon teststrips is genomen, 

gebruikt?
5.	 Zijn de teststrips en de controleoplossingen op een koele, droge plaats 

bewaard geweest?
6.	 Heeft u bij het uitvoeren van de functiecontrolemeting het juiste niveau 

controleoplossing gekozen?
7.	 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 

patiëntenmonsters.
•	 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 er in een van de 
volgende gevallen functiecontrolemetingen succesvol moeten zijn uitgevoerd, 
voordat er weer metingen van patiëntenmonsters mogen 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 patiëntenmonsters kunnen pas worden 
uitgevoerd, nadat functiecontrolemetingen op het juiste tijdstip (juiste 
tijdsinterval) met succes zijn uitgevoerd.

Bestanddelen
Component Niveau (level) 

controleoplossing 1 
(laag)

Niveau (level) 
controleoplossing 2 

(hoog)
Glucose 0,06 % 0,30 %
Buffer 4,83 % 4,82 %
Biologisch zout 3,39 % 3,38 %
Conserveringsmiddel 0,30 % 0,30 %
Niet-reactieve 
bestanddelen 9,99 % 9,97 %

FD&C Blue #1 0,08 % 0,08 %
Percentages in gewicht/gewicht
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B

Consult instructions for use or consult electronic 
instructions for use / Gebrauchsanweisung beachten 
oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten / 
Consulter les instructions d’utilisation ou consulter 
les instructions d’utilisation en format électronique / 
Consultare le istruzioni per l’uso in formato cartaceo 
o elettronico / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing 
of de elektronische gebruiksaanwijzing / 
Se brugsanvisningen eller den elektroniske 
brugsanvisning / Skatiet lietošanas pamācību vai 
elektronisko lietošanas pamācību / Žiūrėti naudojimo 
taisykles arba žiūrėti elektronines naudojimo taisykles

2
Temperature limit / Temperaturbegrenzung / 
Limite de température / Limiti di temperatura / 
Temperatuurbeperking / Temperaturbegrænsning / 
Temperatūras ierobežojumi / Temperatūros ribojimas

E
Use by / Verwendbar bis / Date de péremption / 
Utilizzare entro / Houdbaar tot / Holdbar til / Izlietojiet 
līdz / Naudoti iki

p

Use-by period after being opened: 3 months / 
Haltbarkeit nach dem Öffnen: 3 Monate / Délai 
d’utilisation après ouverture : 3 mois / Periodo di 
validità dopo l’apertura: 3 mesi / Houdbaarheid na 
opening: 3 maanden / Holdbarhed efter åbning: 
3 måneder / Derīguma termiņš pēc atvēršanas: 
3 mēneši / Galiojimo laikotarpis nuo atidarymo: 3 
mėnesiai

b

All components of the pack can be discarded in 
domestic waste. Discard empty or partly used bottles 
according to local regulations. / Alle Bestandteile 
der Packung können Sie in den Hausmüll entsorgen. 
Entsorgen Sie leere oder nicht aufgebrauchte 
Fläschchen entsprechend den in Ihrem Land 
geltenden Vorschriften. / Tous les composants de 
la boîte peuvent être éliminés avec les ordures 
ménagères. Éliminez les flacons vides ou entamés 
conformément à la réglementation locale en vigueur. / 
Tutti i componenti della confezione possono essere 
smaltiti 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. / Alle 
komponenter af pakningen kan bortskaffes sammen 
med det almindelige husholdningsaffald. Bortskaf 
tomme eller delvist brugte flasker i henhold til lokale 
bestemmelser. / Visas iepakojuma sastāvdaļas drīkst 
izmest sadzīves atkritumos. Izmetiet tukšās vai daļēji 
izmantotās pudelītes atbilstoši Jūsu valstī noteiktajai 
kārtībai. / Visas iepakojuma sastāvdaļas drīkst izmest 
sadzīves atkritumos. Naudotus buteliukus išmeskite 
laikydamiesi vietinių taisyklių.

U
Date of manufacture / Herstellungsdatum / Date de 
fabrication / Data di fabbricazione / Productiedatum 
/ Produktionsdato / Izgatavošanas datums / 
Pagaminimo data

I

In vitro diagnostic medical device / In-vitro-
Diagnostikum / Dispositif médical de diagnostic in 
vitro / Dispositivo medico-diagnostico in vitro / Medisch 
hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek / Medicinsk 
udstyr til in vitro-diagnostik / Medicīnas ierīce, 
ko lieto in vitro diagnostikā / In vitro diagnostikos 
medicinos priemonė

Device for self-testing / Produkt zur Eigenanwendung 
/ Dispositif d’autodiagnostic / Dispositivo per test 
autodiagnostico / Hulpmiddel voor zelftesten / Udstyr 
til selvtestning / Paštestēšanas ierīce / Savikontrolės 
priemonė

Device for near-patient testing / Produkt für 
patientennahe Tests / Dispositif de diagnostic près 
du patient / Dispositivo per analisi decentrate (near-
patient testing) / Hulpmiddel voor patiëntnabije tests 
(hulpmiddel voor near-patient testing) / Udstyr til 
patientnær testning / Pacienttuvas testēšanas ierīce / 
Tyrimų prie paciento lovos (TpPL) priemonė

M
Manufacturer / Hersteller / Fabricant / Fabbricante / 
Fabrikant / Producent / Ražotājs / Gamintojas

6

Unique device identifier / Einmalige 
Produktkennung / Identifiant unique du 
dispositif / Identificativo unico del dispositivo 
/ Unieke code voor hulpmiddelidentificatie / 
Unik udstyrsidentifikationskode / Unikāls ierīces 
identifikators / Unikalus prietaiso identifikatorius

R
Catalogue number / Bestellnummer / Numéro de 
référence / Codice dell’articolo / Artikelnummer / 
Katalognummer / Kataloga numurs / Kataloginis 
numeris

L
Batch code / Chargenbezeichnung / Numéro de lot / 
Numero di lotto / Lotnummer / Batchkode / Partijas 
kods / Partijos kodas

c

Complies with the provisions of the applicable 
EU Legislation / Entspricht den Bestimmungen 
der geltenden EU-Rechtsvorschriften / Conforme 
aux exigences en vigueur fixées par la législation 
européenne / È conforme alle disposizioni delle 
normative dell’UE applicabili / Voldoet aan de 
bepalingen van de van toepassing zijnde EU-
wetgeving / Overholder bestemmelserne i den 
gældende EU-lovgivning / Atbilst piemērojamām 
ES likumdošanas prasībām / Atitinka atitinkamų ES 
teisės aktų nuostatas

Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
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OPMERKING
De verklaring van de symbolen vindt u aan het einde van deze bijsluiter.
Voor meer informatie kunt u onze website www.accu-chek.com raadplegen 
of contact opnemen met de lokale vertegenwoordiging van Roche. 

Rapportage van ernstige incidenten 
Voor een patiënt/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met een 
identieke regelgeving: als er tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of ten 
gevolge van het gebruik ervan een ernstig incident is opgetreden, wordt u 
verzocht dit aan de fabrikant en uw nationale autoriteiten te melden.
DATUM VAN UITGIFTE: 2021-05

d

Udstyr til selvtestning
Udstyr til patientnær testning
Til in vitro-diagnostisk brug

Tilsigtet anvendelse
Kontrolvæsken er beregnet til at udføre kontrolmålinger på de tilhørende 
teststrimler og blodsukkerapparater. Den er beregnet til selvtestning 
udført af personer med diabetes og til patientnær testning udført af 
sundhedspersonale.
Til kontrolmålinger på Accu-Chek Performa systemer med Accu-Chek 
Performa teststrimler og Accu‑Chek Inform II systemer med Accu‑Chek 
Inform II teststrimler.
Ved måling af kontrolvæsker med kendte glukoseniveauer kan man fastslå, 
om systemet anvendes korrekt, og om systemet selv fungerer, som det skal. 
Kontrolresultaterne skal ligge inden for de definerede acceptable områder, 
før det er tilladt at udføre en reel patientmåling.

Vigtige oplysninger

W ADVARSEL
Kvælningsrisiko
Dette produkt indeholder små dele, der kan sluges.
Hold små dele væk fra små børn og personer, som kan tænkes at sluge 
små dele.

W ADVARSEL
Risiko for en alvorlig hændelse
Manglende overholdelse af instruktionerne til målingen eller opbevaringen 
og håndteringen af teststrimlerne kan medføre forkerte måleresultater.
Læs og følg omhyggeligt instruktionerne i brugsanvisningen og 
pakningsindlæggne til teststrimlerne og kontrolvæskerne.

Kontrolvæsken må ikke indtages eller injiceres eller bruges som øjendråber.
EUH208 – Indeholder DIAZOLIDINYL UREA. Kan udløse allergisk reaktion.*
* Forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP)

Pakningens indhold
Pakningen indeholder 2 × 2,5 mL kontrolvæske og pakningsindlæg. 
Accu‑Chek Performa pakningen med kontrolvæsker indeholder to 
kontrolvæsker, én til det hypoglykæmiske område (kontrolvæske 1, gråt låg) 
og én til det hyperglykæmiske område (kontrolvæske 2, hvidt låg).
Bortskaffelse
Alle komponenter af pakningen kan bortskaffes sammen med det 
almindelige husholdningsaffald. Se lokale bestemmelser, da disse kan 
variere fra land til land. Da de reaktive indholdsstoffer forekommer i så 
små mængder, betragtes de ikke som farlige stoffer ifølge EU’s regulativer. 
Kontakt den lokale repræsentant for Roche, hvis du har spørgsmål.
Opbevaring og håndtering af kontrolvæsker
•	 Se apparatets brugsanvisning for oplysninger om systemets 

brugsbetingelser.
•	 Den påtrykte udløbsdato er gældende, hvis de uåbnede kontrolvæsker 

opbevares ved 2 til 32 °C. 
•	 Det er ikke nødvendigt at opbevare kontrolvæskerne i køleskabet. Frys 

IKKE kontrolvæsken.
•	 Skriv datoen for, hvornår du åbner flasken med kontrolvæske på flaskens 

etiket. Kontrolvæsken skal kasseres 3 måneder fra den dato, hvor flasken 
blev åbnet (kassationsdatoen) eller på udløbsdatoen, som står på flaskens 
etiket, alt efter hvilken der kommer først.

•	 Kontrolvæsker, der tages direkte ud af køleskabet, skal have nået 
stuetemperatur før brug (uden at åbne flasken med kontrolvæske).

•	 Kontrolvæsken kan give pletter på tøjet. Fjern pletter ved at vaske med 
sæbe og vand.

Udførelse af en kontrolmåling
Analysér kontrolvæskerne på samme måde som en blodprøve. Særlige 
brugsanvisninger findes i apparatets brugsanvisning. 
1.	 Kontrollér udløbsdatoen på teststrimmelbeholderen. Anvend ikke 

teststrimlerne, hvis udløbsdatoen er overskredet.
2.	 Læg apparatet på en plan flade.
3.	 Fjern låget fra flasken med kontrolvæske. Tør flaskens spids af med en 

fnugfri klud.
4.	 Klem på flasken, indtil der dannes en lille dråbe på spidsen.
5.	 Lad dråben berøre den forreste kant ved det gule vindue på teststrimlen.

Fjern flasken fra teststrimlen, når E vises. Dråben skal ikke lægges oven 
på teststrimlen.

6.	 Tør flaskens spids af med en fnugfri klud. Skru låget på flasken stramt til.
7.	 Kontrolresultatet vises i displayet. Fjern og kassér den brugte teststrimmel 

i henhold til arbejdspladsens bestemmelser.
Bemærk: �Hvis symbolet for flasken med kontrolvæske og det blinkende L 

IKKE vises i displayet med dit kontrolresultat, er der opstået en fejl.
	� Du skal ikke reagere på kontrolresultatet. Gentag kontrolmålingen 

med en ny teststrimmel.
Du kan sammenligne kontrolresultatet med det acceptable område, der er 
trykt på teststrimmelbeholderens etiket. Hvis kontrolresultatet ligger inden 
for det acceptable område, fungerer systemet, som det skal. 
Hvis kontrolresultatet ligger uden for det acceptable område, eller hvis der 
vises en fejlmeddelelse, skal du gentage kontrolmålingen. Hvis det andet 
kontrolresultat også ligger uden for det acceptable område, eller hvis der 
vises en fejlmeddelelse, skal du kontakte den lokale repræsentant for Roche.

Fejlkilder
Hvis kontrolresultaterne ligger uden for det acceptable område, må du ikke 
bruge apparatet, før problemet er løst. Følg denne liste for at få hjælp til at 
løse problemet.
1.	 Var udløbsdatoen for teststrimlerne eller kontrolvæskerne overskredet?
2.	 Har du husket at aftørre spidsen af flasken med kontrolvæske inden brug?
3.	 Har låget på teststrimmelbeholderen og flasken med kontrolvæske altid 

været lukket tæt?
4.	 Blev teststrimlen anvendt umiddelbart efter, at den blev taget ud af 

teststrimmelbeholderen?
5.	 Blev teststrimlerne og kontrolvæskerne opbevaret på et køligt og tørt 

sted?
6.	 Valgte du det rigtige kontrolvæskeniveau, da du udførte kontrolmålingen?
7.	 Fulgte du vejledningen?

Intervaller for kontrolmålinger
Følg arbejdspladsens bestemmelser om intervaller for kontrolmålinger.
Kontrolmålinger bør udføres:
•	 før du for første gang bruger apparatet til patientmåling.
•	 i intervaller fastsat af arbejdspladsen.

•	 når du åbner en ny pakning med teststrimler.
•	 hvis teststrimmelbeholderen ikke er blevet lukket.
•	 hvis teststrimlerne er blevet opbevaret forkert.
•	 hvis der er tvivl om et blodsukkerresultat.
•	 for at kontrollere systemets funktion.
•	 hvis apparatet er blevet tabt.
Arbejdspladsens bestemmelser kan kræve, at vellykkede kontrolmålinger 
bliver udført efter følgende hændelser, og inden patientmålingerne 
genoptages:
•	 Når tidligere kontrolresultater lå uden for det acceptable område.
•	 Når kontrolmålingerne ikke er blevet udført i de krævede intervaller.
Kontrolresultaterne skal ligge inden for det relevante område på 
teststrimmelbeholderens etiket eller stemme overens med arbejdspladsens 
bestemmelser, før de kan godkendes. Patienter kan testes efter korrekt 
udførte kontrolmålinger i de krævede intervaller.

Indholdsstoffer
Komponent Kontrolvæske  

Niveau 1 (lavt)
Kontrolvæske  
Niveau 2 (højt)

Glukose 0,06 % 0,30 %
Buffer 4,83 % 4,82 %
Biologisk salt 3,39 % 3,38 %
Konserveringsmiddel 0,30 % 0,30 %
Ikke-reaktive 
indholdsstoffer 9,99 % 9,97 %

FD&C blå nr. 1 0,08 % 0,08 %
Vægt/vægt i procent

BEMÆRK
Symbolforklaringer findes til sidst i dette pakningsindlæg.
Besøg vores hjemmeside www.accu‑chek.com eller kontakt den lokale 
repræsentant for Roche, hvis du ønsker yderligere oplysninger. 

Rapportering af alvorlige hændelser 
Patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identisk 
reguleringsordning skal rapportere tilfælde af alvorlige hændelser under 
anvendelsen af dette udstyr eller som konsekvens af anvendelse til 
producenten og til den relevante nationale myndighed.
SENESTE OPDATERING: 2021-05
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Paštestēšanas ierīce
Pacienttuvas testēšanas ierīce
lietošanai in vitro diagnostikā

Paredzētā lietošana
Kontrolšķīdums ir paredzēts funkcionālās pārbaudes veikšanai ar tam 
paredzētām teststrēmelēm un glikometriem. Tas ir paredzēts, lai cilvēki, kam 
ir diabēts, varētu veikt testu paši, kā arī veselības aprūpes speciālistiem, lai 
tie varētu veikt pacienttuvu testēšanu.
Accu‑Chek Performa sistēmu funkcionālajām pārbaudēm, izmantojot 
Accu-Chek Performa teststrēmeles, un Accu‑Chek Inform II sistēmu 
funkcionālajām pārbaudēm, izmantojot Accu‑Chek Inform II teststrēmeles.
Pārbaudes kontrolšķīdumi ir ar zināmu glikozes līmeni, un tie tiek izmantoti, 
lai noteiktu, vai operatora un sistēmas darbība ir pieņemama. Lai drīkstētu 
veikt derīgas pārbaudes reāliem pacientiem, kontrolpārbaužu rezultātiem ir 
jāatbilst definētajiem pieņemamajiem vērtību diapazoniem.

Svarīga informācija

W BRĪDINĀJUMS
Nosmakšanas risks
Šis produkts satur mazas detaļas, ko var norīt.
Neļaujiet mazo detaļu tuvumā nonākt bērniem un citiem cilvēkiem, kuri 
varētu tās norīt.

W BRĪDINĀJUMS
Nopietnu ar veselību saistītu incidentu risks
Ja netiek ievēroti testēšanas norādījumi vai norādījumi par teststrēmeļu 
uzglabāšanu un lietošanu, testa rezultāti var būt nepareizi.
Rūpīgi izlasiet un ievērojiet lietošanas pamācībā un iepakojuma ieliktnī 
sniegtos norādījumus attiecībā uz teststrēmelēm un kontrolšķīdumiem.

Kontrolšķīdumu nedrīkst dzert, injicēt un pilināt acīs.
EUH208 — Satur DIAZOLIDINILURĪNVIELU. Var izraisīt alerģisku reakciju.*
* Regula (EK) nr. 1272/2008 (CLP)

Iepakojuma saturs
Iepakojumā ir 2 × 2,5 mL kontrolšķīduma un iepakojuma ieliktņi. Accu‑Chek 
Performa kontrolšķīdumu iepakojumā ir divi kontrolšķīdumi — viens 
kontrolšķīdums atbilst hipoglikēmiskajam diapazonam (1. kontrolšķīdums, 
pelēks vāciņš), bet otrs kontrolšķīdums atbilst hiperglikēmiskajam 
diapazonam (2. kontrolšķīdums, balts vāciņš).
Izmešana
Visas iepakojuma sastāvdaļas drīkst izmest sadzīves atkritumos. Skatiet 
vietējos valstī spēkā esošos noteikumus, jo tie dažādās valstīs var atšķirties. 
Tā kā reaktīvo vielu daudzums ir niecīgs, tās saskaņā ar ES regulām netiek 
uzskatītas par bīstamiem materiāliem. Ja jums ir jautājumi, sazinieties ar 
vietējo Roche pārstāvi.
Kontrolšķīdumu glabāšana un darbību veikšana ar tiem
•	 Sistēmas darbības nosacījumus skatiet glikometra lietošanas pamācībā.
•	 Norādītais derīguma termiņš ir spēkā, ja kontrolšķīdumi neatvērtā 

iepakojumā tiek glabāti 2–32 °C temperatūrā. 
•	 Kontrolšķīdumi nav jāglabā ledusskapī. NESASALDĒJIET kontrolšķīdumu.
•	 Uz kontrolšķīduma pudelītes etiķetes uzrakstiet pudelītes atvēršanas 

datumu. Kontrolšķīdums ir jāizmet 3 mēnešus pēc kontrolšķīduma 
pudelītes atvēršanas datuma (izmešanas datums) vai uz pudelītes 
etiķetes norādītā derīguma termiņa beigās — atkarībā no tā, kurš datums 
pienāk pirmais.

•	 Ja kontrolšķīdumi ir tikko izņemti no ledusskapja, tiem ir jāļauj sasilt līdz 
istabas temperatūrai (neatverot kontrolšķīduma pudelīti).

•	 Kontrolšķīdums var atstāt traipus uz auduma. Lai noņemtu traipus, 
mazgājiet audumu ar ziepēm un ūdeni.

Funkcionālās pārbaudes veikšana
Veiciet kontrolšķīdumu testēšanu tāpat, kā izpildāt asins parauga testu. 
Skatiet glikometra lietošanas pamācībā sniegtos norādījumus. 
1.	 Pārbaudiet uz teststrēmeļu kārbas norādīto derīguma termiņu. 

Neizmantojiet teststrēmeles, kurām ir beidzies derīguma termiņš.
2.	 Novietojiet glikometru uz līdzenas virsmas.
3.	 Noņemiet kontrolšķīduma pudelītes vāciņu. Noslaukiet pudelītes galu ar 

neplūksnājošu salveti.
4.	 Saspiediet pudelīti, līdz tās galā izveidojas neliela lāse.
5.	 Pieskarieties ar šo lāsi teststrēmeles dzeltenā lodziņa priekšējai malai. 

Kad parādās simbols E, noņemiet pudelīti no teststrēmeles. Nelieciet lāsi 
uz teststrēmeles virsmas.

6.	 Noslaukiet pudelītes galu ar neplūksnājošu salveti. Cieši noslēdziet 
pudelīti ar vāciņu.

7.	 Displejā tiek parādīts pārbaudes rezultāts. Izņemiet izmantoto teststrēmeli 
un izmetiet to saskaņā ar iestādes noteikumiem.

Piezīme. �Ja kopā ar funkcionālās pārbaudes rezultātu displejā NETIEK 
parādīts kontrolšķīduma pudelītes simbols un mirgojošs L, ir 
radusies kļūda.

United Kingdom
Roche Diabetes Care Limited

Charles Avenue, Burgess Hill

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

UK Freephone number: 0800 701 000

ROI Freephone number: 1 800 709 600
1) calls may be recorded for training purposes 
Some mobile operators may charge for calls to these numbers.

www.accu-chek.co.uk

www.accu-chek.ie

الإمارات العربية المتحدة
روش ديابيتس كير ميدل ايست ش م ح

Tel: +971 (0) 4 816 9165

www.rochediabetescareme.com

أو اتصل بوكيل روش المعتمد في دولتك

United Arab Emirates
Roche Diabetes Care Middle East FZCO

Tel: +971 (0) 4 816 9165

www.rochediabetescareme.com

or contact Roche local authorized representative in your country  

Switzerland
Accu-Chek Kundenservice  0800 803 303 gebührenfrei

Service clientèle Accu-Chek  0800 803 303 appel gratuit

Servizio clienti Accu-Chek  0800 803 303 gratuito

www.accu-chek.ch

Österreich
Accu-Chek Kunden Service Center: 

+43 1 277 27-355

www.accu-chek.at

Belgium
Tel: 0800-93626 (Accu-Chek Service)

www.accu-chek.be

Italia
Servizio Assistenza 800 822 189

www.accu-chek.it

Nederland
Accu-Chek Diabetes Service 

Tel. 0800-022 05 85 

www.accu-chek.nl

Danmark
Accu-Chek Kundeservice: 

Tlf. 80 82 84 71

www.accu-chek.dk

	� Nerīkojieties saskaņā ar šo funkcionālās pārbaudes rezultātu. 
Atkārtojiet funkcionālo pārbaudi ar jaunu teststrēmeli.

Pārbaudes rezultātu var salīdzināt ar pieņemamo diapazonu, kas norādīts uz 
teststrēmeļu kārbas etiķetes. Ja pārbaudes rezultāts ietilpst pieņemamajā 
diapazonā, ir apstiprināta pareiza sistēmas darbība. 
Ja pārbaudes rezultāts ir ārpus pieņemamā diapazona vai arī tiek uzrādīts 
kļūdas ziņojums, atkārtojiet funkcionālo pārbaudi. Ja otrās pārbaudes 
rezultāts arī ir ārpus pieņemamā diapazona vai tiek uzrādīts kļūdas ziņojums, 
sazinieties ar vietējo Roche pārstāvi.

Kļūdu cēloņi
Ja pārbaudes rezultāti ir ārpus pieņemamā diapazona, nelietojiet glikometru, 
līdz problēma tiek novērsta. Izskatiet šo sarakstu, kas palīdzēs novērst 
problēmu.
1.	 Vai nav beidzies teststrēmeļu vai kontrolšķīdumu derīgums?
2.	 Vai pirms kontrolšķīduma pudelītes lietošanas noslaucījāt tās galu ar 

salveti?
3.	 Vai teststrēmeļu kārba un kontrolšķīduma pudelītes vāciņš bija cieši 

aizvērts?
4.	 Vai teststrēmele tika lietota uzreiz pēc izņemšanas no teststrēmeļu 

kārbas?
5.	 Vai teststrēmeles un kontrolšķīdumi tika glabāti vēsā, sausā vietā?
6.	 Vai pārbaudes veikšanai tika izmantots pareiza līmeņa kontrolšķīdums?
7.	 Vai ievērojāt norādījumus?

Pārbaužu intervāli
Ievērojiet savas iestādes funkcionālo pārbaužu intervālu politiku.
Funkcionālās pārbaudes ir jāveic šādos gadījumos:
•	 pirms pirmās reizes, kad izmantojat glikometru, lai pārbaudītu glikozes 

līmeni pacienta asinīs;
•	 iestādes noteiktajos intervālos;
•	 pēc jauna teststrēmeļu iepakojuma atvēršanas;
•	 ja teststrēmeļu kārba ir bijusi atvērta ilgāku laiku;
•	 ja teststrēmeles tika nepareizi glabātas;
•	 ja ir šaubas par glikozes testa rezultātu;
•	 lai pārbaudītu sistēmas veiktspēju;
•	 ja glikometrs ir bijis nomests.
Jūsu iestāde var pieprasīt sekmīgu funkcionālo pārbaužu veikšanu 
pēc jebkura no tālāk aprakstītajiem gadījumiem un pirms pacientu 
pārbaudīšanas atsākšanas.
•	 Iepriekšējo funkcionālo pārbaužu rezultāti neatbilda pieņemamajam 

diapazonam.
•	 Funkcionālās pārbaudes netika veiktas pareizajos intervālos.
Lai funkcionālo pārbaužu rezultātus varētu uzskatīt par pieņemamiem, 
tiem ir jāatbilst uz teststrēmeļu kārbas etiķetes norādītajam paredzamajam 
diapazonam vai jūsu iestādes definētajām vērtībām. Pacientu pārbaudes 
drīkst veikt pēc tam, kad pareizajā pārbaužu veikšanas intervālā ir sekmīgi 
veiktas funkcionālās pārbaudes.

Sastāvdaļas
Komponents 1. līmeņa 

kontrolšķīdums (zems)
2. līmeņa 

kontrolšķīdums 
(augsts)

Glikoze 0,06 % 0,30 %
Buferšķīdums 4,83 % 4,82 %
Bioloģiskais sāls 3,39 % 3,38 %
Konservants 0,30 % 0,30 %
Nereaktīvas vielas 9,99 % 9,97 %
Briljantzilais FD&C nr. 1 0,08 % 0,08 %
Masas procenti/masa

PIEZĪME
Izmantoto simbolu skaidrojumu skatiet šī iepakojuma ieliktņa beigās.
Lai iegūtu papildinformāciju, apmeklējiet mūsu tīmekļa vietni 
www.accu-chek.com vai sazinieties ar vietējo Roche pārstāvi. 

Ziņošana par nopietniem incidentiem 
Attiecībā uz pacientu/lietotāju/trešo personu Eiropas Savienībā un valstīs 
ar identisku reglamentējošo režīmu; ja šīs ierīces lietošanas laikā vai tās 
lietošanas rezultātā ir noticis nopietns incidents, lūdzu, ziņojiet par to 
ražotājam un savas valsts iestādei.
PĒDĒJĀ REDAKCIJA: 2021-05
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Savikontrolės priemonė
Tyrimų prie paciento lovos (TpPL) priemonė
„In vitro“ diagnostiniam naudojimui

Naudojimo paskirtis
Kontrolinis tirpalas skirtas atlikti kontrolinius tyrimus su tam skirtomis tyrimo 
juostelėmis ir gliukozės kiekio kraujyje matuokliais. Jis skirtas cukriniu 
diabetu sergančių žmonių savikontrolei ir tyrimams prie paciento lovos, 
atliekamiems sveikatos priežiūros specialistų.
Accu‑Chek Performa sistemų su Accu‑Chek Performa tyrimo juostelėms 
ir Accu‑Chek Inform II sistemų su Accu‑Chek Inform II tyrimo juostelėmis 
kontroliniam tyrimui atlikti.
Tiriant kontrolinius tirpalus su žinomais gliukozės lygiais galima nustatyti, 
ar operatorius ir sistema veikia tinkamai. Kontroliniai rezultatai turi patekti į 
apibrėžtus priimtinus diapazonus, kad būtų galima atlikti pacientų tyrimus.

Svarbi informacija

W ĮSPĖJIMAS
Uždusimo pavojus
Šiame produkte yra smulkių dalių, kurias galima nuryti.
Mažas dalis laikykite atokiau nuo mažų vaikų ir žmonių, kurie gali mažas 
dalis praryti.

W ĮSPĖJIMAS
Sunkaus sveikatos sutrikdymo rizika
Jei nebus laikomasi tyrimo instrukcijų arba tyrimo juostelių laikymo ir 
naudojimo instrukcijų, tyrimo rezultatai gali būti neteisingi.
Atidžiai perskaitykite ir laikykitės instrukcijų, pateiktų naudotojo vadove 
bei pakuotės lapeliuose, skirtuose tyrimo juostelėms ir kontroliniams 
tirpalams.

Negalima nuryti ir švirkšti kontrolinio tirpalo arba naudoti kontrolinį tirpalą 
kaip akių lašus.
EUH208 – Sudėtyje yra DIAZOLIDINILO ŠLAPALO. Gali sukelti alerginę 
reakciją.*
*Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 (CLP reglamentas).

Pakuotės turinys
Pakuotėje yra 2 × 2,5 mL kontroliniai tirpalai ir pakuotės lapeliai. Į 
Accu‑Chek Performa kontrolinio tirpalo pakuotę įeina du kontroliniai tirpalai: 
vienas hipoglikeminiam diapazonui (kontrolinis tirpalas 1, pilkas dangtelis), o 
kitas hiperglikeminiam diapazonui (kontrolinis tirpalas 2, baltas dangtelis).
Išmetimas
Visas iepakojuma sastāvdaļas drīkst izmest sadzīves atkritumos. Žr. vietos 
nutarimus, nes skirtingose šalyse jie gali skirtis. Reaktyvių medžiagų kiekis 
yra labai mažas, todėl pagal ES teisės aktus jos nėra laikomos pavojingomis 
medžiagomis. Jeigu turite klausimų, kreipkitės į vietinį Roche atstovą.

Kontrolinio tirpalo laikymas ir naudojimas
•	 Informacijos apie sistemos naudojimo sąlygas ieškokite matuoklio 

naudotojo vadove.
•	 Nurodytas tinkamumo laikas galioja tuomet, kai neatidaryti kontroliniai 

tirpalai laikomi 2–32 °C temperatūroje. 
•	 Kontrolinių tirpalų nereikia laikyti šaldytuve. NEUŽŠALDYKITE kontrolinio 

tirpalo.
•	 Ant buteliuko etiketės užrašykite datą, kada atidarytas buteliukas su 

kontroliniu tirpalu. Kontrolinį tirpalą būtina išmesti po 3 mėnesių nuo jo 
buteliuko su kontroliniu tirpalu atidarymo (išmetimo data) arba pasibaigus 
ant buteliuko etiketės nurodytam tinkamumo laikui – atsižvelgiant į tai, 
kas yra pirmiau.

•	 Kontrolinį tirpalą išėmus iš šaldytuvo, reikia jį palaikyti kambario 
temperatūroje (neatidarius buteliuko su kontroliniu tirpalu).

•	 Kontrolinis tirpalas gali tepti audinius. Dėmes pašalinsite muilu ir 
vandeniu.

Kaip atlikti kontrolinį tyrimą
Tirkite kontrolinius tirpalus taip pat, kaip tiriate kraujo mėginį. Konkrečių 
naudojimo instrukcijų ieškokite matuoklio naudotojo vadove. 
1.	 Patikrinkite ant tyrimo juostelių indelio nurodytą tinkamumo laiką. 

Nenaudokite tyrimo juostelių, kurių tinkamumo laikas yra pasibaigęs.
2.	 Padėkite matuoklį ant plokščio paviršiaus.
3.	 Nuimkite dangtelį nuo buteliuko su kontroliniu tirpalu. Nuvalykite 

buteliuko galiuką su pūkelių neturinčia servetėle.
4.	 Spauskite buteliuką, kol ties jo galiuku susiformuos mažas lašelis.
5.	 Kraujo lašą palieskite tyrimo juostelės geltonojo langelio priekinio kraštu. 

Kai pasirodys E, nuimkite buteliuką nuo tyrimo juostelės. Neuždėkite lašo 
ant tyrimo juostelės viršaus.

6.	 Nuvalykite buteliuko galiuką su pūkelių neturinčia servetėle. Tvirtai 
užsukite dangtelį ant buteliuko.

7.	 Ekrane pasirodys kontrolinis rezultatas. Išimkite ir išmeskite tyrimo 
juostelę laikydamiesi savo įstaigos taisyklių.

Pastaba: �Jei kontrolės buteliuko simbolis ir mirksintis L NEPASIRODO ekrane 
su kontrolinio tyrimo rezultatu, įvyko klaida.

	� Nesiimkite jokių veiksmų, remdamiesi kontrolinio tyrimo rezultatu. 
Pakartokite kontrolinį tyrimą su nauja tyrimo juostele.

Kontrolinį rezultatą galite palyginti su tyrimo juostelių indelio etiketėje 
nurodytu priimtinu diapazonu. Jeigu kontrolinis rezultatas patenka į priimtiną 
diapazoną, sistema veikia tinkamai. 
Jeigu kontrolinis rezultatas į priimtiną diapazoną nepatenka arba atsiranda 
klaidos pranešimas, pakartokite kontrolinį tyrimą. Jeigu ir antras kontrolinis 
rezultatas nepatenka į priimtiną diapazoną arba atsiranda klaidos 
pranešimas, kreipkitės į vietinį Roche atstovą.

Klaidų priežastys
Jei kontroliniai rezultatai nepatenka į priimtiną diapazoną, nenaudokite 
matuoklio, kol neišspręsite problemos. Peržiūrėkite šį sąrašą, kad rastumėte 
problemos sprendimą.
1.	 Ar pasibaigęs tyrimo juostelių arba kontrolinių tirpalų galiojimo laikas?
2.	 Ar prieš naudodami nuvalėte buteliuko su kontroliniu tirpalu galiuką?
3.	 Ar dangteliai ant tyrimo juostelių indelio ir buteliuko su kontroliniu tirpalu 

visada buvo sandariai uždaryti?
4.	 Ar tyrimo juostelė buvo naudojama iš karto ją išėmus iš tyrimo juostelių 

indelio?
5.	 Ar tyrimo juostelės ir kontroliniai tirpalai buvo laikomi vėsioje, sausoje 

vietoje?
6.	 Ar atliekant tyrimą buvo pasirinktas tinkamas kontrolinio tirpalo lygis?
7.	 Ar laikėtės instrukcijų?

Tyrimų intervalai
Laikykitės savo įstaigos taisyklių dėl kontrolinių tyrimų intervalų.
Kontrolinius tyrimus reikia atlikti:
•	 prieš pirmą kartą naudojant matuoklį pacientų gliukozės kiekiui kraujyje 

tirti;
•	 įstaigos nustatytais intervalais;
•	 atidarius naują tyrimo juostelių dėžutę;
•	 palikus tyrimo juostelių indėlį atidarytą;
•	 jei tyrimo juostelės buvo netinkamai laikomos;
•	 jei kyla abejonių dėl gliukozės kiekio kraujyje tyrimo rezultato;
•	 norint patikrinti sistemos veikimą;
•	 jei matuoklis buvo numestas.
Jūsų įstaiga gali reikalauti, kad kontroliniai tyrimai būtų sėkmingai atlikti po 
bet kurio iš šių įvykių ir prieš tęsiant pacientų tyrimus:
•	 Ankstesni kontroliniai rezultatai nepateko į priimtiną diapazoną.
•	 Kontroliniai tyrimai nebuvo atlikti tinkamu intervalu.
Kad kontrolinių tyrimų rezultatus būtų galima laikyti priimtinais, jie turi 
patekti į numatytą diapazoną, nurodytą ant tyrimo juostelių indelio etiketės, 
arba, kaip apibrėžta jūsų įstaigos. Pacientus galima tirti, kai tinkamu tyrimo 
intervalu buvo atlikti priimtini kontroliniai tyrimai.

Sudedamosios dalys
Komponentas 1 lygio kontrolinis 

tirpalas (mažas)
2 lygio kontrolinis 
tirpalas (didelis)

Gliukozė 0,06 % 0,30 %
Buferinis tirpalas 4,83 % 4,82 %
Biologinė druska 3,39 % 3,38 %
Konservantas 0,30 % 0,30 %
Nereaguojančios 
medžiagos 9,99 % 9,97 %

FD&C mėlynasis #1 0,08 % 0,08 %
Svorio procentas

PASTABA
Simbolių reikšmė aiškinama šios pakuotės lapelio pabaigoje.
Jei reikia daugiau informacijos, apsilankykite mūsų svetainėje 
www.accu-chek.com arba kreipkitės į vietinį Roche atstovą. 

Pranešimas apie rimtus incidentus 
Pacientui/naudotojui/trečiajai šaliai Europos Sąjungoje ir šalyse, turinčiose 
vienodą priežiūros sistemą; jei šio prietaiso naudojimo metu arba dėl jo 
naudojimo įvyko rimtas incidentas, praneškite apie tai gamintojui ir jūsų 
nacionalinei institucijai.
PASKUTINIS ATNAUJINIMAS: 2021-05
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