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Onellenérzésre szolgalé eszkoz
Betegkozeli laboratoriumi diagnosztikara hasznalt eszkéz
In vitro diagnosztikai alkalmazasra

Rendeltetésszerii hasznalat

A kontrolloldatot a vonatkozd vércukormérdk és tesztcsikok miikddés
ellendrzésére haszndljak. A diabéteszben szenvedé személyek onellendrzésére és
az egészségligyi szakszemélyzet altali betegkozeli laboratdriumi diagnosztikara
javallt.

Az Accu-Chek Performa rendszerekben Accu-Chek Performa tesztcsikokon és
Accu-Chek Inform Il rendszerekben Accu-Chek Inform Il tesztcsikokon végzett
miikodés ellendrzésekhez.

Az ismert gliikdzszinttel rendelkezd kontrolloldatok tesztelése biztositja, hogy
mind az (izemeltetd, mind a rendszer teljesitménye elfogadhato legyen. A
kontrolleredményeknek az elfogadhatd tartomanyon beliil kell lennitik, miel6tt
megkezdhetik a betegeken végzett tesztelést.

Fontos informaciok

A FIGYELMEZTETES
Fulladasveszély
Ez a termék kisméretii alkatrészeket tartalmaz, amelyek lenyelhetok.

A kisméretii alkatrészek elzarva tartandok kisgyermekektdl és olyan
személyektdl, akik lenyelhetik azokat.

A\ FIGYELMEZTETES
Stlyos egészségiigyi esemény veszélye
A mérési utasitasok, illetve a tesztcsikok taroldséra és kezelésére vonatkozd
utasitdsok be nem tartésa hibas mérési eredményekhez vezethet.
Gondosan olvassa el és kdvesse a hasznalati (itmutatd és a tesztcsikok és
kontrolloldatok betegtdjékoztatéinak utasitasait.
Ne vegye be és ne fecskendezze be a kontrolloldatot, illetve ne haszndlja a
kontrolloldatot szemcseppként.
EUH208 — DIAZOLIDINIL-KARBAMID tartalmu. Allergiés reakcict valthat ki.*
*1272/2008/EK (CLP) rendelet
A csomag tartalma
2 x 2,5 mL kontrolloldatot és betegtajékoztatét tartalmazo csomag. Az Accu-Chek
Performa kontrolloldatot tartalmazé csomag kétfajta kontrolloldatot tartaimaz: az
egyik hipoglikémia (1. kontrolloldat, sziirke kupakos), a mésik hiperglikémia (2.
kontrolloldat, fehér kupakos) kimutatésara szolgdl.
Hulladékkezelés
A csomagolashan lévG barmely tartozék bedobhatd a szokvanyos haztartasi
hulladékba. Vegye figyelembe a helyi jogszabalyokat, mivel ezek orszagonként
eltérhetnek. Mivel a reaktiv anyagok rendkiviil kis mennyiségben vannak jelen, az
EU szabdlyozasa alapjan a csomag tartalma nem tekintendd veszélyes anyagnak.
Amennyiben kérdése van, forduljon a Roche helyi képviseldjéhez.

A kontrolloldat tarolasa és kezelése

A rendszer lizemeltetési feltételeire vonatkozd informéciokat a vércukormérd
haszndlati itmutatéjéban taldlja.

A feltiintetett szavatossagi idé abban az esetben érvényes, ha a felbontatian
kontrolloldatokat 2—-32 °C kozott taroljak.

A kontrolloldatokat nem sziikséges hiitészekrényben tarolni. A kontrolloldatot
TILOS fagyasztani.

Tiintesse fel az tiveg cimkéjén azt a napot, amikor a kontrolloldatot tartalmazo
{iveget felbontotték. A kontrolloldatot a kontrolloldatot tartalmazo iiveg
felbontasatdl szamitott 3 hénap elteltével (eldobas datuma), illetve az iiveg
cimkeéjén feltiintetett szavatossagi id6 elteltével ki kell dobni (a kett6 kozil a
koréabbi napon).

Ha a kontrolloldatot kézvetleniil a hiitdszekrénybdl veszi ki, meg kell varni, amig
szobahémérsékletiire melegszik (anélkiil, hogy a kontrolloldatot tartalmazo
liveget felnyitnd).

A kontrolloldat a szoveteket megfestheti. A foltokat szappanos vizzel tavolitsa

el.
jdés ellendrzés elvégzése

A teszthez hasznalt kontrolloldatok tesztelése ugyandgy torténik, mint a
vérmintaké. A konkrét haszndlati utasitasokat a vércukormérd hasznélati
(tmutatojéban talalja.

1. Ellendrizze a tesztcsik tégelyen a szavatossagi idot. Ne haszndlja a tesztcsikot,
ha a szavatosségi idd lejért.

2. Helyezze a vércukormérét lapos feliiletre.

3. Tavolitsa el a kontrolloldatot tartalmazo iiveg kupakjat. Szoszmentes torldvel
tordlje le a cseppent6 hegyét.

4. Szoritsa meg az iiveget, amig a cseppenté hegyén egy kis csepp nem jelenik
meg.

5. Erintse a cseppet a tesztcsik sarga mezjének eliilsd részéhez. Vegye el az
liveget a tesztcsiktol, amikor megjelenik a =. Ne vigyen fel cseppet a tesztcsik
tetejére.

6. Szoszmentes torlGvel i
a kupakkal.

7. Akontrolleredmény megjelenik a kijelzon. Tavolitsa el a hasznalt tesztcsikot, és
végezze el a hulladékkezelését az intézmény eldirasai szerint.

Megjegyzés: Hiba lépett fel, ha a kontrolleredmény mellett a kijelz6n NEM jelenik

meg a kontrolliiveg szimbélum és a villogo L.
Ne cselekedjen a kontrolleredmény alapjan. Ismételje meg a
miikédés ellendrzést egy Uj tesztcsikkal.

A kontrolleredményt 6sszehasonlithatja a tesztcsik tégelyre nyomtatott elfogadhaté

tartomannyal. Ha a kontrolleredmény az elfogadhatd tartomanyban van, biztositva

van a rendszer megfelel6 miikodése.

Ha a kontrolleredmény az elfogadhatd tartomanyon kiviil van vagy hibaiizenet

jelenik meg, ismételje meg a miikddés ellendrzést. Ha a masodik kontrolleredmény

szintén az elfogadhatd tartomanyon kiviil van vagy hibaiizenet jelenik meg,
forduljon a Roche helyi képviseldjéhez.

Hibaforrasok

Ha a kontrolleredmény az elfogadhatd tartomanyon kiviil van, ne haszndlja a

vércukormérét, amig a problémat meg nem oldotta. A probléma megoldasahoz

haszndlja ezt a listat.

1. Lejartak a tesztcsikok vagy kontrolloldatok?

2. Haszndlat el6tt letorolte a kontrolloldatot tartalmazd (iveg cseppent6 hegyét?

3. Mindig szorosan bezarta a tesztcsik tégely és a kontrolloldatot tartalmazd iiveg
kupakjait?

. Atesztesikot azonnal hasznalta azt kdvetéen, hogy eltévolitotta a tesztcsik
tégelybdl?

. Atesztcsikokat és a kontrolloldatokat hiivos, szaraz helyen tarolta?

. Ateszt végrehajtasakor a kontrolloldat megfelel6 koncentraciéjat valasztotta?

. Kovette az utasitasokat?

Tesztelé

A miikodés ellendrzések id6kozére vonatkozéan kévesse az intézmény eldirasait.

A miikodés ellendrzéseket a kdvetkezok szerint kell végrehajtani:

o az elsG alkalommal, miel6tt a vércukormérdt betegek vércukranak mérésére
haszndlja.

o az intézmény dltal meghatérozott idékozonként.

o (jj tesztcsik doboz felnyitasakor.

Olje le a cseppentd hegyét. Szorosan zérja le az iiveget

&~

~N o w,

¢ ha atesztcsik tégelyt nyitva hagytak.
* ha a tesztcsikokat nem taroltak megfeleléen.

ha egy mért vércukorértékkel kapcsolatban kérdés meriil fel.
* arendszer teljesitményének tesztelése céljabol.
© ha a vércukormérdt leejtették.
Az intézmény megkovetelheti, hogy sikeres miikddés ellenérzést hajtsanak végre
azt kdvetden, hogy az aldbbiak kozill barmelyik megtortént, és azt megeldzden,
hogy folytatjék a betegek tesztelését:
o Az el6z6 kontrolleredmények az elfogadhatd tartomanyon kiviil voltak.
* A mikodés ellendrzéseket nem megfeleld id6kozonként hajtottak végre.
A kontrolleredményeknek a tesztcsik tégely cimkéjén feltiintetett, illetve
az intézmény altal meghatarozott tartomanyon beliil kell lenniiik, miel6tt
elfogadhatonak tartjak Gket. A betegek vizsgélatat akkor szabad elvégezni, ha a
miikodés ellenérzéseket elfogadhaté médon a megfelel6 tesztelési idokozonként
elvégezték.

Osszetevok
Komponens 1. koncentracioju 2. koncentracidju
kontrolloldat (alacsony) | kontrolloldat (magas)
Gliikéz 0,06 % 0,30 %
Puffer 4,83 % 4,82 %
Bioldgiai s0 3,39 % 3,38 %
Tartdsitoszer 0,30 % 0,30 %
Nem reakcioképes
Osszetevik 9,99 % 9,97 %
FD&C kék #1 szinanyag 0,08 % 0,08 %
Szazalékok sly/suly ardnyban
MEGJEGYZES

A felhasznalt szimbélumok magyarazata a betegtajékoztato végeén talalhato.

Tovabbi informécidért a Roche helyi képviseldjétdl, latogasson el a
www.accu-chek.com oldalunkra.

Sulyos események bejelentése

Az Eurdpai Unioban és az azonos szabalyozasi rendszerrel rendelkezd orszagokban
1év6 beteg/ felhasznald/harmadik fél esetén, ha az eszkoz haszndlata kézben
vagy annak hasznalatanak kovetkeztében stlyos esemény tortént, jelezze azt a
gyarténak és a nemzeti hatésagnak.
KESZULT: 2021-05

| Frissitett tartaimat jelez

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

Utilizarea prevazuta

Solutia de control este destinatd efectuarii testelor de control folosind teste si
glucometre specifice. Este recomandata pentru autotestarea de catre persoane cu
diabet, si pentru testarea in proximitatea pacientului de cétre personalul medical
de specialitate.

Pentru testari de control pe sistemele Accu-Chek Performa cu testele Accu-Chek
Performa, si pentru sistemele Accu-Chek Inform Il cu testele Accu-Chek Inform Il.
Testarile cu solutii de control cu niveluri de glucoza cunoscute stabilesc daca
operatorul a procedat corect si dacé sistemul functioneaza in mod corespunzator.
Rezultatele de control trebuie sa se incadreze in intervalul definit ca acceptabil,
fnainte de a efectua testari pe pacienti.

Informatii importante
/\ AVERTISMENT

Risc de sufocare

Acest produs contine parti de mici dimensiuni care pot fi inghitite.
Péstrati partile de mici dimensiuni intr-un loc inaccesibil copiilor mici si a
persoanelor care le-ar putea inghiti.

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

Continutul pachetului

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

Eliminare

Toate elementele pachetului pot fi aruncate in acelasi loc in care aruncati deseurile
menajere. Consultati reglementdrile locale intrucat acestea pot varia de la o tara
la alta. Deoarece ingredientele reactive se afld in cantitati foarte mici, ele nu

sunt considerate materiale periculoase conform reglementarilor UE. Pentru orice
intrebari, va rugam sa contactati reprezentantul local Roche.

Depozitarea si manipularea solutiei de control

e Consultati manualul utilizatorului glucometrului pentru detalii privind conditiile
de operare a sistemului.

Termenul de valabilitate imprimat este valabil atunci cand solutiile de control
sigilate sunt depozitate intre 2 si 32 °C.

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

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

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

Solutia de control poate pata materialele textile. indepértati petele prin spélare
cu sapun si apa.

Efec a unei testari de control

Testati solutiile de control ca si cum ati testa o probé de sange. Consultati

manualul utilizatorului glucometrului pentru instructiuni de utilizare specifice.

1. Verificati termenul de valabilitate de pe flaconul cu teste. Nu utilizati teste al
caror termen de valabilitate este depasit.

2. Amplasati glucometrul pe o suprafata pland.

3. indepartati capacul de pe flaconul cu solutie de control. Stergeti varful
flaconului cu un servet fard scame.

4. Strangeti flaconul pand cand se formeaza o picatura mica la varf.

5. Atingeti picatura de muchia frontala a zonei galbene de aplicare a testului.
Indepartati flaconul de test cand apare simbolul <. Nu puneti picatura pe partea
de sus a testului.

6. Stergeti varful flaconului cu un servet fara scame. Strangeti etans capacul
flaconului.

7. Rezultatul de control apare pe ecran. indepértati si aruncati testul folosit in
conformitate cu regulile institutiei dvs.

Noté: Daca simbolul flaconului si L aprins intermitent NU apar pe ecran cu

rezultatul de control, s-a produs o eroare.
Nu luati nicio decizie pe baza rezultatului de control. Repetati testarea de
control folosind un nou test.

Puteti compara rezultatul de control cu intervalul acceptabil imprimat pe

eticheta flaconului cu teste. Daca rezultatul de control se incadreaza in intervalul

acceptabil, inseamna ca sistemul functioneaza corect.

w

Daca rezultatul de control nu se incadreaza in intervalul acceptabil sau dacd este
afisat un mesaj de eroare, repetati testarea de control. Dacd nici al doilea rezultat
de control nu se incadreaza in intervalul acceptabil sau dacé este afisat un mesaj
de eroare, contactati reprezentantul local Roche.

Surse de eroare

Dacd rezultatele de control nu se incadreaza in intervalul acceptabil, nu utilizati

glucometrul decat dupa remedierea problemei. Verificati aceasta lista, care v-ar

putea ajuta in rezolvarea problemei.

1. Ati verificat dacd testele sau solutiile de control sunt expirate?

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

3. Au fost capacele flaconului cu teste si flaconului cu solutie de control mereu
inchise etans?

. Ati utilizat testul de indatd ce I-ati scos din flaconul cu teste?

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

. Ati selectat nivelul corect al solutiei de control la efectuarea testari?

. Ati respectat instructiunile?

Intervale de testare

Urmati protocolul institutiei dvs. referitor la intervalele testarii de control.

Testarile de control trebuie efectuate:

¢ fnainte de prima utilizare a glucometrului pentru testarea glicemiei pacientului.
¢ laintervalele stabilite de institutia dvs.

e cand este deschisa o cutie noua de teste.

e dacd flaconul cu teste a fost lasat deschis.

o daca testele au fost depozitate in mod necorespunzator.

o dacd apare o intrebare legata de rezultatul glicemiei.

e pentru a verifica functionarea sistemului.

o daca glucometrul este scapat pe jos.

E posibil ca institutia dvs. sd solicite efectuarea testarilor de control dupa oricare
din urmétoarele evenimente si inainte de reluarea testdrii pacientilor:

o Rezultatele de control anterioare nu s-au incadrat in intervalul acceptabil.

o Testarile de control nu au fost efectuate la intervale adecvate.

Rezultatele de control trebuie s se incadreze in intervalul inscriptionat pe eticheta
flaconului cu teste, sau in conformitate cu indicatiile institutiei dvs., inainte de a fi
considerate acceptabile. Pacientii pot fi testati dupa ce testarile de control au fost
efectuate in mod corespunzator la intervalele de testare adecvate.

N o o

Ingrediente
Componenta Solutie de control Nivel | Solutie de control Nivel

1 (scazut) 2 (ridicat)

Glucoza 0,06 % 0,30 %

Tampon 4,83 % 4,82 %

Sare biologica 3,39 % 3,38 %

Conservanti 0,30 % 0,30 %

Ingrediente nereactive 9,99 % 9,97 %

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

Procente in greutate/greutate

NOTA

Pentru explicarea simbolurilor folosite, consultati partea finald a acestui prospect.
Vizitati website-ul nostru www.accu-chek.com sau contactati reprezentantul local
Roche in vederea obtinerii de informatii suplimentare.

Raportarea incidentelor grave

in cazul unui pacient/utilizator/terte parti din Uniunea European si din térile cu
acelasi regim de reglementare, dacé pe parcursul utilizarii acestui dispozitiv sau ca
rezultat al utilizarii acestuia, se produce un incident grav, va rugam s il raportati
producdtorului si autoritétii dumneavoastra nationale.
ULTIMA ACTUALIZARE: 2021-05

[ Indici continut actualizat

Wspenue 3a camoTecTBaHe
W3penue 3a TecTBaHe Ha MSACTO
3a in-vitro guarHocTuyHa ynotpeda

MpepBuaeHo NpUNoXXeHne

KOHTPONHUAT pa3TBOp € NpefHasHayeH 3a U3BbPLUBAHE HA KOHTPONHI TECTOBE
Ha CNeLManHo npeaHasHayeHun TeCT NEHTH 1 rtoKoMepy. Toi e npefHasHayeH
33 CamMOTECTBAHe OT NnLa C AVAGET 1 3a TECTBAHE Ha MSCTO OT MEAVLIMHCKI
cneuuanucTi.

3a KOHTpONHM TecToBe Ha cucTemute Accu-Chek Performa ¢ TecT nexTu
Accu-Chek Performa n cuctemmn Accu-Chek Inform Il ¢ Tect neHtu Accu-Chek
Inform Il.

TecTBaHETO Ha KOHTPONIHM PA3TBOPM C M3BECTHM HUBA Ha MIOKO3aTa YCTaHOBABA
Janu fieficTBNATa Ha onepatopa 1 thyHKLMOHNUPAHETO Ha cucTemaTa ca
npuemMnunBi. Pe3yntatute 0T KOHTPONHUTE TECTOBE TPsAGBA Aa Ca B PaMKUTE Ha
AethvHMpannTe JoNYCTUMY ANanasoHn, NPeAV Aa MOXE A Ce N3BbPLUM BANMAHO
13cneaBaHe Ha nauvenTa.

BaxkHa uHcopmavnms

A NPEAYNPEXAEHUE

PycK OT 3apywasaHe

To3M NPOAYKT ChbPXA MaIKit YaCTH, KOMTO MOFAT [ia GbaT MorbHaTU.
ChxparsBaiiTe MaskITe 4acTy Aaneye OT MKyt AELA U LA, KOMTO MOXE fia
NOMbAHAT MATKUTE YacTH.

A\ MPEAYNPEXAEHUE
PUCK OT MHLMAEHT CbC CEPUO3HU NOCNEACTBUS 33 3APaBeTo
HecnaasaHeTo Ha MHCTPYKLMITE 32 TECTBAHE WM UHCTPYKLMUTE 3a
CbXpaHeHue 1 paboTa ¢ TECT JIEHTUTE MOXe A JI0BEAE AO HENpaBUiHI
pesynTaTy oT 3cneaBaHeTo.
BHMMaTENHO NpoyeTeTe 1 CreABaiiTe MHCTPYKLUUTE B PHKOBOACTBOTO 32
noTpeGUTENs M B IUCTOBKATA 3a TECT JIEHTUTE W KOHTPOSIHUTE PasTBOPU.
He nornbLuaiiTe u He MHXEKTUPAITE KOHTPONHNSA Pa3TBOP U He 13Non3BaiiTe
KOHTPONHMSA Pa3TBOP KATO Karku 3a 04u.
EUH208 - Cvabpxa ANA30NUANHNI YPES. Moxe aa npeamssinka
anepriyHa peakuma.*

*PernameHT (EO) Ne 1272/2008 (CLP)

CbabpKaHue Ha OnakoBKaTta

0nakoBKa, ChAbpXaLla 2 x 2,5 mL KOHTponeH pasTop v NMCTOBKY. OnakoBkata
KOHTponeH pa3Teop Accu-Chek Performa cbabpxa ABa KOHTPONHY pa3TBopa,
€[IUH 3a XVUMOIMUKEMUYHNS A1anasoH (KOHTPOMEeH pa3TBop 1 CbC CyBa Kanayka) n
€[V 32 XMNEeprINKeMIYHNA AnanasoH (KOHTPONEH pasTeop 2 ¢ 6sna Kanayka).

WUsxBbpnsHe

BCuyky Helwa, KOMTO ce CbibpXaT B ONakoBKaTa, Morar Aa GbaaT U3XBbPAIsSHI
33e[H0 € 06MYaliHUTe GUTOBM OTNAABLM. KOHCYNTUpaiiTe Ce C MeCTHUTE
pasnopez6u, Tbil KaTo Te MOXe Aa Ce pasninyaBar B OTAENHUTE AbPXKasy. Tbid
KaTo peakTUBHUTE BELLECTBA Ca B TONKOBA MAKU KONMYECTBA, Te He Ce cyuTar
32 0MacHW Matepuany no pasnopesoute Ha EC. AKo MMate HsSIKakBu BbMpocH,
CBbPXETE Ce C MeCTHUs npeacTaBuTen Ha Roche.

CbxpaHeHue U paboTa ¢ KOHTPOJIHMSA pa3TBOp

e BuxTe pbKOBOACTBOTO 3a NOTPEGUTENS HA FNIOKOMEPA OTHOCHO YCOBMSATA 33
(DYHKLMOHMPaHE Ha cuctemara.

OTneyaranmsaT CPOK Ha rofiHoCT € BannaeH, ako He0TBOPEHNTE KOHTPOJSTHUTE
pasTBOpM Ce CbXpaHsBaT npum Temnepartypa 2—-32 °C.

He e He06X0AMMO KOHTPONHUAT pasTBOP fa Ce AbpXi B XNaaunHuk. HE
3amMpassiBaiiTe KOHTPONHUA PasTBOp.

3anuwere farara, Ha KOSTO CTe 0TBOPUAM (HNAKOH C KOHTPONEH pa3Teop,
BbPXY ETUKETa Ha (hnakoHa. KOHTPONHMAT pa3Teop Tpsibea fa ObAe U3XBbP/EH
3 Meceua cnej Aarata Ha 0TBapsHe Ha (hnakoHa ¢ KOHTPONEH pasTBop (CPOK
Ha U3XBBPAISHE) UK Ha JaTaTa Ha CPOK Ha FOAHOCT Ha eTUKeTa Ha (hnakoHa,
KOETO OT iBETE HACTBMN NO-PaHO.

© KOHTpOMHMTE pa3TBOpM, B3ETW HANPABO OT XNaAuIHUKa, TpA6Ba Aa 6baar
0CTaBeHN Aa JOCTUTHAT CTaliHa Temneparypa (6e3 Aa oTapsiTe (hnakoHa ¢
KOHTPONEH pa3TBop).

© KOHTPONHUAT pa3TBOP MOXE fia OLBETH ThKaHuTe. OTCTpaHeTe OLBETABAHETO
4pes3 M3nupaHe CbC canyH W BoAa.

W3BbplUBaHE HA KOHTPOJIEH TeCT

TecTBaliTe KOHTPO/HUTE PA3TBOPY MO ChLUNA HAYMH KATO KPbBHA NpoGa. BuxTe
PBKOBOACTBOTO 32 NOTPEGUTENS HA IMIIOKOMEPA 3@ KOHKPETHM YKa3aHus 3a
ynotpe6ara.

1. MpoBepeTe CpoKa Ha roAHOCT BbPXY KOHTEIIHepa C TeCT neHTy. He
113M0N3BaiiTe TECT IEHTU C U3TEKbJ CPOK HA FOAHOCT.

. TocTaseTe riokomMepa Ha paBHa NOBbPXHOCT.

. OTCTpaHeTe Kanaykara oT (hnakoHa ¢ KOHTPOMeH pasTsop. 36bplueTe Bbpxa
Ha (hnakoHa ¢ Kbpnnyka 6e3 BNacuHKy.

. CTucHeTe (hnakoHa, 0KaTo Ha Bbpxa ce 06pasyBa MbHUYKA Karka.

. JlonpeTe Kankata [0 NpefHus Pb Ha XbATUsS NPO30PeL, Ha TECT NeHTaTa.
OTCTpaHeTe (hnakoHa oT TECT JIeHTaTa, KoraTo ce nosiBi «. He noctassite
Karka Bbpxy TECT NieHTaTa.

. M36bpLueTte Bbpxa Ha (hnakoHa ¢ Kbpnnyka 6e3 BnacuHKu. NnbTHO 3aTBOpeTe
(hnakoHa.

. Pe3ynTarbT OT KOHTPONHMSA TECT CE NOsBABA Ha Avcnnes. i3sageTe n
M3XBbpJIETE M3MON3BaHATA TECT IEHTA, KaTO Cra3BaTe NpenopbyaHuTe BbB
BalueTo yupex/eHne HaunHm Ha JelicTBue.

3abenexka: AKo Ha aucnnes 3aefHo C pesynTara oT KOHTponHus TecT HE CE

nosiBY CMMBOA HA (hNIAKOH C KOHTPONEH pasTBop M Murava 6ykea L,
€ Bb3HUKHanNa rpeLuka.

He npepnpuemaiiTe HUKaKBY AeiCTBIS Bb3 OCHOBA Ha peayntata o1
KOHTPONHMS TecT. MOBTOPETE KOHTPONHWS TECT C HOBA TECT JIEHTA.

MoxeTe Jia CpaBHUTE Pe3ynTaTuTe OT KOHTPONHUS TECT C AOMYCTUMMS AVanasoH,

0TNeyaTaH Ha eTUKeTa Ha KOHTEINHEpa C TECT NIEHTUTE. AKO Pe3ynTaTsbT T

KOHTPO/HUS TECT € B AOMYCTUMMS AManasoH, NPaBuiHOTO (DYHKLMOHMPaHe Ha

cuCTemara e rapaHTupaxo.

AKO pesynTaTbT OT KOHTPOMHWS TECT € U3BbH ONYCTUMUS AManasoH unm

npy nokaasaHe Ha CbobLUEHIe 3 rPeLLKa, NOBTOPETE KOHTPONHUS TECT. AKO

pe3ynTaTbT OT BTOPUS KOHTPOMEH TECT ChLLO € M3BBH A0NYCTUMUS AManasoH unm

Npy NokaaBaHe Ha CbobLUEHIE 3a rPeLLKa, Ce CBbPXETe C MECTHIS MPeAcTaBuTeN

Ha Roche.

WU3TOYHULM HA rpeLLKn

AKO pesynTaTuTe 0T KOHTPOJIHUS TECT €A N3BBH ONYCTUMMS ANANA30H, He

13non3BaiiTe rNIOKOMEPA, 0KaTo NPOGNEMBT He GbAe oTcTpaHeH. MposepeTe To3un

CMUCBK, KOITO MOXe ia NOMOTHe 3a pellaBaHe Ha npo6nema.

1. TeCT NEHTUTE UAN KOHTPOSIHUTE Pa3TBOPU B CPOK HA FOBHOCT M ca?

2. N36bpcanu nu cTe Bbpxa Ha (hnakoHa C KOHTPOMIEH pasTBop npeay ynotpe6a?

3. KanaukuTe Ha KOHTeliHepa C TECT NIEHTI W Ha (hnakoHa C KOHTPOMEH PasTBop
BMHArM 1 ca NTbTHO 3aTBOPEHN?

. TecT neHTara 13non3saHa v € HenocpeACTBEHO Cles N3BKAAHETO il 0T
KOHTeilHepa ¢ TeCT IeHTU?

. TECT NEHTUTE 1 KOHTPOIHUTE Pa3TBOPM ChXPaHsIBaHN NN Ca Ha XafHo, CYX0
MACTO?

. /136panu nu cTe NpaBUNHOTO HUBO HA KOHTPONHWS Pa3TBOP, KOrato cTe
13BbPLLMNKN TecTa?

7. CnasBanu nu CTe ykasaHusita?

WHTepBanu Ha TecTBaHe

CnassaliTe npasunara Ha BawweTto yupexaeHue 3a UHTEPBANTE HA KOHTPOHO
TecTBaHe.

KoHTponHu TecToBe TpsibBa fia Ce M3BbPLUBAT:

© [TbpBUS LT NPEAV U3NON3BaHE Ha TNIOKOMEPA 32 U3CIEABAHE HA KpbBHATA

3axap Ha nauveHTa.

Ha NHTEPBANATE, YCTAHOBEHN B YUPEXAEHUETO.

NnpK 0TBAPSHE HA HOBA ONAKOBKA TECT JIEHTH.

aK0 KOHTEMHEepbT C TECT NEHTU e 61N 0CTaBEH OTBOPEH.

aKO0 TECT JIEHTUTE Ca OUAM HENPaBUIHO CbXPaHSBaHN.

® aKO pesynTaTbT OT N3CNeABAHETO Ha KPbBHATA 3axap € HECUTYPEH.

© 32 MpoBepKa Ha (hYHKLMOHNPAHETO Ha cucTemara.

® aKO [MIOKOMEPDT € 61N M3nycHar.

BbB BalleTo yupexkaeHIne MoXe Ja Ce U3IUCKBA KOHTPOMHI TECTOBE Ja Ce

M3BBPLUBAT YCMELLHO CNefA Bb3HUKBAHE Ha KOETO 1 fia € OT CNeAHNTE Helua, KakTo

11 Npefiu Bb30GHOBSIBaHE Ha N3CNeABAHETO Ha NaLNeHTH:

o [IpeaxopHuTe PesynTaTy OT KOHTPONHYM TECTOBE Ca U3BbH AONYCTUMUS
[ManasoH.

o KOHTPONHMTE TECTOBE HE Ca 61NN U3BBPLLEHN HA NPABUNHIS UHTEPBAN.

PesynTaTute 0T KOHTPONHUTE TECTOBE TPsSIGBA fia Ca B PaMKUTE Ha ONpeaeneHns

[JManasoH Ha eTUKeTa Ha KOHTEIHEpa C TECT NIEHTI N KaKTO € YKa3aHo BbB

BalueTo yupexzaeHve, npeay Aa ce npuemar 3a JonycTumu. MauneHtute morat

[1a Ce W3CNefBaT, Cefl KaTo KOHTPOSHUTE TECTOBE Ca 61NN 33[0BONMTENHO

W3BBPLLUEHI HA NPABUNHUTE UHTEPBANIM 32 TECTBAHE.
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Komnoxent KoHTponeH pa3Teop KoHTponeH pa3Teop
HUBO 1 (HUCKO) HUBO 2 (| )
Inioko3a 0,06 % 0,30 %
bycep 4,83 % 4,82 %
Buonornyxa con 3,39 % 3,38 %
KoHcepBaHT 0,30 % 0,30 %
HepeakTnBHI CbCTaBKM 9,99 % 9,97 %
FD&C Blue #1 0,08 % 0,08 %
MpoLEHTUTE Ca B MACOBM YaCTH
3ABEJIEXXKA

065CHEHNETO Ha CUMBONUTE Ce HamMKUpa B Kpas Ha Tasu IMCTOBKA.

MoceTeTe HaLWMST caitT www.accu-chek.com 3a a ce CBbpXKeTe C MECTeH
npeacTasnTen Ha Roche 3a noseye MH(opmaLms.

CboOLaBaHe Ha CEPUO3HU UHLMAEHTH

3a nauveHT / noTpe6uTeNn / TpeTa cTpaHa B EBPONeNcKIs Cbio3 1 B CTPaHU C
WAEHTUYEH PErynaTopeH PEXMM; ako No BPEME Ha U3M0N3BaHETO Ha TOBA M3AeNVe
WM B PE3yNTaT Ha HEroBOTO M3MONI3BaHE € Bb3HUKHAI CEPUO3EH MHLMAEHT, MOfIs
JZIOK/IaZiBaiTe ro Ha NPOU3BOAUTENS U HA BALIWA HALMOHANIEH OpraH.
MOCNEAHO AKTYAJIU3UPAHE: 2021-05

[l Nocousa akTyanuauparo coabpxanue

W3penve npepHa3HayeHo Ansi CaMoTeCTUPOBAHUS
W3penve npepHa3HayveHo Ans MCCNE0BaHMs N0 MECTY NeveHus
JLina puarHocTukwy in vitro

3 eHune

KOHTpONbHbIit pacTBOP MMIOK03bI NPEAHA3HAYEH ISt NPOBEAEHNS KOHTPONbHbIX
U3MEPEHUIA C UCTONb30BAHEM COOTBETCTBYIOLUMX TECT-NONOCOK U FIOKOMETPOB.
OH npeAHa3HayeH Ans NPOBEAEHNS CaMOTECTUPOBAHMS MIOAbMM C CaxapHbIM
[MaGeToM 1 st UCCNeJ0BaHNA MO MECTY NIEYEHIst NevaLLymi Bpayamu.

[ins npoBeAeHns KOHTPOSIbHOIO M3MepeHns Ha cuctemax Accu-Chek Performa
(Akky-Yek Meptopma) ¢ TecT-nonockamu AKKy-4ek Meptopma 1 cuctemax
Accu-Chek Inform Il (Akky-Yex WHchopm Il) ¢ TecT-nonockamu Akky-Yek VHdopm Il
TpoBefieHre M3MEPEHNIA C UCTONb30BAHNEM KOHTPOMbHBIX PACTBOPOB,
COZEPXALLYX ONpeaeneHHble YPOBHI FHOKO3bl, NO3BONSET Y6EAUTLCS B TOM, YTO
[LeliCTBMSt NONb30BATENs 1 XapaKTEPUCTUKY CUCTEMbI SBASIOTCS NPUEMAEMbIMU.
Mepen, NpoBeAEHNEM M3MEPEHNS YPOBHS FMIOKO3bI KPOBM Y NALMEHTOB
HE0OX0ANMO YGEANTLCS B TOM, YTO PE3YNbTaTbl KOHTPOSbHbIX M3MEPEHNIA
HaxXOAATCA B NpeAenax YCTaHOBNEHHbIX AManasoHOB AOMYCTUMbIX 3HAYEHWI.

A NPEAYNPEXIEHNE
Puck ypyuibs
[JlaHHoe n3enve CORepXUT MenK1e AeTanm, KOTOpble MOXHO MPOrNoTUTb.

XpaHuTe Menkue feTan BHe J0CAraeMoCT ManeHbKIX AeTei 1 Niofen,
KOTOpbIE MOTYT MPOrNIOTUTL MEJIKNE AeTan.

A\ NPEAYNPEXAEHUE
Puck cepbe3Horo Bpeaa Ansi 3A0poBbs
Heco6toaeH1e MHCTPYKLMIA MO M3MEPEHNIO, @ TAKXXE UHCTPYKLMIA MO XPaHEHNIO
1 NPUMEHEHWIO TECT-MONIOCOK MOXKET NPUBECTY K HEBEPHBIM Pe3yNibTatam
M3MepeHs.
BHMMATENBLHO NPOYTUTE 1 CEAYiTe NHCTPYKLMAM, YKa3aHHbIM B PYKOBOACTBE
NoNb30BATENS 1 MHCTPYKLMAX-BKNAABILIAX S TECT-NONOCOK U KOHTPOMbHbIX
PacTBOpoB.
He rnotaiiTe n He BBOAUTE KOHTPOMbHbIA PacTBOP B OPraHn3M NyTem MHbeKLUM, a
TaKXKe He UCMoNb3yiATe KOHTPOSbHbIA PAcTBOP KaK rNasHble Kanu.
EUH208: copepxut AVA30NUANHUIMOYEBUHY. MoxeT BbI3BaTh annepriyeckyio
peakumio.*
* PernameHT (EC) Ne 1272/2008 (CLP)

Copepxumoe ynakoBKu

KapToHHas ynakoBKa COLepXXVT iBa (hnakoHa KOHTPOMIbHOrO pacTBopa no 2,5 M

1 MHCTPYKUWM-BKNAAbILIN. YNAKOBKA C KOHTPOMbHBIMI pacTBopamu AKKy-4Hek

Mepchopma copepXuT ABa (hnakoHa ¢ KOHTPOMbHLIMI PAcTBOPAMM: OANH — ANA

TUMOrNMKEMUYECKOr0 ManasoHa (KOHTPOMbHbIA pacTBop 1, cepast KpbilLKa),

[Lpyroit — Anst rMNepriMkemMnyYeckoro AuanasoHa (KOHTPOsbHbINA pacTeop 2, Genas

KPbILLKA).

Ha ynakoBky HaHeceHa MapKupoBKka B BUAe 11-3HaYHOMO KaTanoxHoro Homepa.

04861736XXX, rie XXX 0603Ha4aeT Tpex3HauHbIil A3bIKOBON KOA, MEHAIOLLMIACS B

3aBUCUMOCTM OT 13blKa MapKIPOBKIA.

Ytunusauus

YTunuaaums ¢ GbITOBbIMI OTXOAAMI JONYCKAETCS ANS N0GbIX KOMMOHEHTOB,

HaxXOASALLVMXCS B YNAKOBKE. 13yunTe MECTHble NOCTAHOBNEHNS, NOCKONbKY B

pasHbIx CTPaHax OHU MOryT pasnuyaTses. MOCKONbKY COfepXXaHue peareHToB

B []aHHbIX KOMMOHEHTaX 04eHb Maso, COracHo npasuiam EC oK He 0THOCSTCS

K OnacHbIM maTepuanam. Ecnu y Bac BO3HMKNM BOMPOCHI, 06paTUTECh B

WNHthopMaLvOoHHbIA LEHTP.

XpaHeHue, npUMeHeHne U TPAHCNOPTUPOBKA KOHTPOJIbHbIX

pacTBopoB

© YcnoBusi paboTbl CUCTEMbI YKa3aHbl B PYKOBOACTBE NONb30BATENS [IOKOMETPA.

© YKaaaHHblli CPOK FOAHOCTI ABASIETCA AENCTBUTENbHBIM TONBKO MPY YCIOBUM
XpaHeHWsi HepacrneyaTaHHbIX KOHTPOSbHbIX PAacTBOPOB NPV TemMneparype ot 2
1o 32 °C.

© KOHTpOMbHble pacTBOPbI HE TPEBYIOT XpaHeH!s B xonoaubHuKe. HE
3aMOPaXMBAIATE KOHTPOSIbHbIE PACTBOPI.

© HaHecuTe aaty BCKpbITUS (hAKOHA C KOHTPOMbHBIM PACTBOPOM Ha 3TUKETKY
(hnakoHa. KOHTPONbHbIA pacTBOP HEOBXOAVMO YTUIN3MPOBATD CPa3y Xe
NPY HACTYNNEHUN OZHOTO W3 CEyHOLLNX COBbITUIA: Yepes 3 MecsLa Co AHs
BCKPbITUS (DNAKOHA C KOHTPOMbHBIM PACTBOPOM (ZaTa yTunM3aLum) nueo no
VICTEYEHNM CPOKA FORHOCTH, YKA3aHHOIO Ha 3TUKETKE.

o [pexae Y4em 1Cronb30BaTb KOHTPOSbHbIE PACTBOPBI, XPAHMBLUNECS B
XONoAUNbHIKE, MOAOKANTE, NOKA OHW HArperoTCs 40 KOMHATHOI TeMMepaTypbl
(He oTKpbIBaiiTe (HNAKOH C KOHTPONbHBIM PACTBOPOM).

o Iy NONaZaHUM Ha TKaHb KOHTPOSbHBIA PACTBOP MOXET OCTaBASTL NATHA.
MATHa MOXHO OTCTUPATb BOAON C MbLIOM.

© TpaHCMOpTUPOBKA KOHTPOMIbHOIO PAcTBOPA AOSHKHA OCYLLECTBASTHCS B
COOTBETCTBMM C YCNOBUAMM XPaHEHWS.

biMOJIHEHWEe KOHTPOJIbHOro N3mMmepeHus

BbINonHATE M3MepeHme C NPUMEHEHNEM KOHTPONBHOMO pacTBOpa TakuM Xe

06pa3om, Kak 1 aHanua o6paaua Kposi. Cneayiite MHCTPYKLMSM N0 NPOBEAEHNI0

KOHTPONHOrO U3MEPEHNs, yKadaHHbIM B PYKOBOACTBE NM0/b30BATENs MIOKOMETpa.

1. MpoBepbTe CPOK FOAHOCTH, YKa3aHHbIl Ha TyGyce ¢ TecT-nosockamu. He
YCMONb3yWTe TECT-NOMOCKY C UCTEKLLMM CPOKOM FOAHOCTH.

2. TMonoxuTe rMIOKOMETP Ha POBHYH NOBEPXHOCTb.

3. CHUMUTE KpbILLKY C (hnakoHa C KOHTPONbHbIM PACTBOPOM. [IPOMOKHUTE KOHUMK
thnakoHa canceTkoi U3 TkaHu 6e3 Bopca.

4. Cnerka HaaasuTe Ha (PnakoH 0 NOSBNEHNS HA €ro KOHYMKE ManeHbKoil Kanau.

5. HaecuTe Kansio Ha nepesHNil KOHYMK XXENTOro 0KOLLKA TECT-MON0CKM.
0TBeauTe (hNakoH OT TECT-NONOCKM, KOTAA NOSBUTCS CUMBON . He HaHocuTe
Kanio Ha BEPXHIOK YacTb TECT-NONOCKM.

6. MPOMOKHUTE KOHUMK (hnakoHa candieTkon u3 Tkaxu 6e3 Bopca. MnoTHo
3aKpoiTe (NaKoH.

7. PesynbTar KOHTPONbHOrO N3MepeHus 0To6paxkaeTcs Ha avcnnee. 3snekute
1CMONb30BAHHYHO TECT-MONOCKY U3 INIOKOMETPA U YTUNM3MPYIITE ee B
COOTBETCTBM C NPaBUNAMI BALLETO YYPEXAEHNS.

Mpumeyanue: Ecnu cumBon nakoHa ¢ KOHTPOMbHBIM PACTBOPOM M MUTAOLLMIA

cvmBon L HE nosiBATCS Ha Aucnnee BMECTE C Pe3yNbTaToM
KOHTPO/bHOrO N3MEPEHNs, TO 3T0 03HAYaET, 4TO MPOM3oLLNa
OLUMOKA.

He npesnpuH1ManTe HUKaKuX AeNCTBMIA, OCHOBAHHbIX HA TaKOM
pe3ynbTate KOHTPONBHOTO N3MepPeHUs. MOBTOPUTE KOHTPONbHOE
3MePEHNe C HOBOI TECT-NONOCKOM.

CpaBHuTE NOMYYEHHbIA Pe3ynbTaT KOHTPOBHOT0 M3MEPEHUS C AUanasoHoM

[0NyCTUMbIX 3HAYeHUi Ha Ty6yce ¢ TecT-nonockamu. Ecnu pesynstat

KOHTPO/bHOrO M3MEPEHNs HAXOAUTCS B A1aNa3oHe AOMyCTUMBIX 3HAYEHWN,

npasunbHoe (DYHKLMOHMPOBAHME CUCTEMbI CYUTAETCS NOATBEPKAEHHDIM.

Ecnu pe3ynbTaTt KOHTPONBHOMO M3MEPEHNS BbIXOAWUT 32 NPefeNbl AuanasoHa

[LONYCTUMbIX 3HAYEHUA NN Ha AVICTIee 0TOGPaXKAEeTCs COOGLLEHMe 06 oLumMbKe,

BbINOMHUTE KOHTPO/bHOE M3MEpeHUe NOBTOPHO. ECv pesynstat NoBTOPHOO

KOHTPOILHOrO N3MEPEHNS TakxKe BbIXOAUT 32 NPEAENbl AuanasoHa AonyCTUMbIX

3HAYEHN UK Ha Aucnnee CHoBa oTobpaxaetcs coobLueHue o6 owmnbKe,

o6patuTech B VIHOPMALMOHHBIIA LEHTP.

B03MO)XHble CTOYHMKM OLLUMOOK

Ecnu pesynbTaTbl KOHTPONBHOTO N3MEPEHVSt HAXOAATCA BHE AnanasoHa

JONYCTUMbIX 3HAYEHWI, He UCNONb3YiiTe FMIOKOMETP, Noka npo6nema He GyaeT

yCcTpaHeHa. BocnonbayiiTech aTM nepeyHem st PeLLeHIst BOSHUKLLEI NPoGneMbl.

1. He ncTek n CpoK roAHOCTY TECT-NONOCOK MM KOHTPONBHOMO pacTBopa?

2. TIPOMOKHYAN 1IN Bbl KOHYWK (DIAKOHA C KOHTPOJTbHBIM PAacTBOPOM CaneTKoi
nepes ucnonb3oBaxnem?

3. Bblnm N KpbILLKKM TyGyca ¢ TECT-NONOCKAMM U (haKoHa C KOHTPOMbHbIM
pacTBOPOM BCErAa NN0THO 3aKPbIThbI?

4. Wcnonb3oBanach 11 TECT-NONOCKA CPa3y Xe Mocne U3BNEYEHNs ee 13 Tybyca
¢ TecT-nonockammu?

5. XpaHunuch v TECT-NONOCKM 1 KOHTPOSbHbIE PACTBOPbI B CYXOM, NPOXNIAZHOM
mecte?

6. MpaBunbHO Nn GbiN BbIGPAH YPOBEHD KOHTPOILHOTO PACTBOPA NP BbIMONHEHUM
n3mepeHuns?

7. Cneposanu nin Bbl YKazaHUsmM?

MepnoAMYHOCTDb BbINOJIHEHNSI KOHTPOJbHbIX

N3mMepeHnin

CnegyiiTe npaBunam CBOEr0 YUPEXAEHWS], PEryAMPYIOLIMM NEPUOANYHOCTD

BbINOJHEHIS| KOHTPOMbHBIX N3MEPEHW.

KOHTpOIbHbIE U3MEPEHNS CNIEAYET BbIMOMHSTD:

© nepes NepBbIM U3MEPEHNEM YPOBHSI FIH0KO3bI KPOBW MALMEHTA C MOMOLLbH
TNIOKOMETPa;

® C NEepUOAMYHOCTbIO, YCTAHOBJIEHHOM BALLM YYPEXAEHUEM;

© niocne BCKPbITUs HOBOIA YNaKOBKM TECT-MOJIOCOK;

® ecnu Ty6YyC C TECT-NONIOCKaMM 0CTaBANICS OTKPbITbIM;

© Npy XpaHEHUM TECT-NIONIOCOK HEHAZNEXaLLMM 06pa3om;

© NPy COMHEHUN B NPaBUMIbHOCTY PE3y/bTaTa U3MEPEHNS YPOBHS [HOKO3bI
KpOBM;

© [N NPOBEPKY PaBoThbl CUCTEMbI;

© €CI Bbl YPOHUIY TTIOKOMETP.

Mpasunamu yupexxaeHns MoXeT ObITb NPEANNCAHO 0053aTeNbHOE YCMELHoe
NPOBEAEHINE KOHTPOMbHbIX M3MEPEHNIA MOCAE BO3HUKHOBEHWS M0G0 13
YKa3aHHbIX HIDKE CUTYaLui 1 0 NPOBEAEHINS U3MEPEHI YPOBHS TNIOKO3bl KPOBY
Y NaLMeHTOB:
© MpeablayLLne pesynsTaTbl KOHTPOMbHBIX M3MEPEHMIA HAXOAUMUCD BHE
[ZManasoHa AonyCTUMbIX 3HAYeHNIA;
® MEpPUOANYHOCTb BbINONHEHNS KOHTPOMbHBIX 3MEPEHWI He Gbina cobntoaeHa.
PeaynbTatbl KOHTPOMbHBIX U3MEPEHUI CYUTAIOTCS NPUEMIEMbIMM, ECIIN OHM
Haxo4sTCs B Npefenax AuanaoHa, 0603Ha4eHHOr0 Ha aTUKeTKe Tybyca ¢
TECT-NONOCKAMI WAW YCTAHOBNEHHOTO BALLNM YYPEXAEHNEM. N3meperus
YPOBHS [MH0K03bl KPOBI Y NALMEHTOB MOXHO BbIMONHATH TONLKO B TOM CNy4ae,
KOrzia pe3ynbTaTbl KOHTPOMbHbIX M3MEPEHMIA, MPOBOAUMbIX C HaANeXaLLen
NEPUOANYHOCTIO, ABSKOTCS NPUEMIEMbIMA.

KoMmnoHeHTbl

KomnoHeHT KoHTponbHbiii pacTBop | KoHTponbHbI pacTBop
ypoBHsi 1 (HU3KKiA) YPOBHsI 2 (BbICOKMUIA)
IMioko3a 0,06 % 0,30 %
Bycep 4,83 % 4,82 %
Buonornyeckas conb 3,39 % 3,38 %
KoHcepBaHT 0,30 % 0,30 %
BewwecTsa, He o o
BCTYNaIOLLYE B PEaKLMI0 9,99 % 9,97 %
ES?CMTeﬂb FD&C cunuii 0,08 % 0,08 %

IpOLEHTHOE BECOBOE COOTHOLLEHNE

MapkupoBka

MapKupoBKa noTpe6uTENbCKO YNaKOBKM COAEPXKUT CEAYIOLLYI0 MH(OPMALWIO:
HauMeHoBaHwe, apec NPOU3BOANTENS;

HanuMeHOBaHwe n3aenus;

CTPaHa NpoNCXOXAEHNS;

HOMep o Karanory;

YHUKaNbHbIA MAEHTUNKALMOHHDIA KOZ MEANLIMHCKOrO U3LENNs;

Ko, napTuu;

CPOK FOAHOCTY (MCMONb30BATb A0);

KOMMYECTBO M3AENWil B yNaKoBKe;

YCNOBWS XpaHeHus (Temneparypa);

yKa3aHue Ha UCMoNb3oBaHue «4ns AUArHOCTUKY in vitro»;

cuMBON «/3enue npeHasHayeHo ANs CamoTecTpoBaHs»;

cumBon «/3fenne npeaHasHayeHo ANs UCCEA0BaHIA N0 MECTY NeYeHNs»;
3HaK CE-mapkupoBKy;

® HauMeHOBaHWe 1 afiPEC YNONHOMOYEHHON OpraHu3aLnm, UMNopTepa;

® HOMep 1 AaTa PerucTpauvoHHoro YA0CTOBEPEHIS.

FapaHTuiiHbIe 00513aTeNbCTBA

TPON3BOATENL HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a PAGOTY U3AENWIA TONLKO B CyYae
11X MPaBUMILHOTO WCTIONb30BAHNS B COOTBETCTBIN C MHCTPYKLVEN, @ TAKXKe
COGJIIOAEHVS MIPaBI XPaHeHWst 1 TpaHCnopTupoBKy. agenus creayet
CTIONb30BATH 40 MCTEYEHMS CPOKA FOAHOCTM, YKA3AHHOIO Ha YNAaKOBKe.

MpaBuna npegocTaBneHns peknamaymi

(npeTeH3ui)

TopsoK NPeAbSBNEHNS PeKnamaLyii i 0TBETOB Ha HUX PErynupyeTcs
rpaxaaHckum npasom. Mo Bcem BOnpocam, CBsi3aHHbIM C 06CNYXUBaHNEM
13aenns, He06X0AMMO 06PATUTLCS K YNONHOMOYEHHOMY NPEACTaBUTENIO
npou3soauTens B PO (ynonHomouyeHHas opraHn3aums)*. MHdopmaumio o
HEGNaronpPUATHbIX COObITUSIX (MHLMAEHTAX), CBA3aHHDBIX C MPUMEHEHNEM
MeIMLIHCKOr0 M3aenus, He0GXOAUMO HanpaBnsTb NPOM3BOSUTENIO W/MaK
YNONHOMOYEHHOMY NPELCTABUTENIO NPON3BOAUTENS B PO (YNONHOMOYEHHOM
opraHusauum).

YNonHOMOY€eHHbIN NpeACcTaBUTENb
npoun3soautens B Poccuickon denepauun
(ynonHomouYeHHas opraHu3anums), umnoprtep

000 «Pow Aunatetec Kea Pyc»

HOpuanyeckmii agpec: 107031, Poccus,

Mocksa, Tpy6Has nnowagp, 4. 2,

nometLeHue |, komHara 42 b

MouToBbIn agpec: 115114, Pocems,

MockBa, JleTHuKoBCKas ynuua, A. 2, cTp. 3

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

WHhopMaLMOHHbIA LEHTP:

8-800-200-88-99 (6ecnnartHo A5 BCeX pernoHos Poccum)

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

Be6-cait: www.accu-chek.ru

*YnonHoMOYeHHbII NPeACTaBUTeNb NPpon3BoauTeNns B Poccuiickoil depepaumn
(ynonHoMo4eHHas opraHu3auus) — 3To opraHu3aus, ynoaHoMoYeHHas
NPOV3BOANTENEM (MN3rOTOBUTENEM) NPOM3BOANTD PEMOHT, TEXHUYECKOE
06CNyXXvBaHME W NPUHMMATb Peknamaumi (TPETeH3IK) OT nokynateneil Ha
Tepputopuu Poccuiickoit Gegepaum.

NPUMEYAHUE

[ing nonyyeHns pacluMpoBKI CMONb30BAHHbIX CUMBOJIOB 06PATUTECH B KOHEL,
[NlAHHON MHCTPYKLMN-BKaAbILLA.

[Ins nonyyeHnst ONONHUTENbHOI MHGHOPMALIKM NOCETUTE HaLl BEG-CaiT
www.accu-chek.com unn o6patutech B IH(OPMALMOHHBIN LIEHTP.

YBepomneHue o cepbe3HbiX MHLMAEHTaX

[Ins nauMeHTOB/NoNb30BATENEIA/TPETBUX NNL, MPOXKUBAIOLLNX B EBPONECKOM
Col03e 11 CTpaHax ¢ MAEHTUYHOI CUCTEMOI HOPMATUBHOIO PErYNMPOBaHKS: B
CNyyae Cepbe3Horo MHLUMAEHTA, MPON30LLEALLEr0 BO BpeMs NGO B pesynstate
1ICMONb30BaHNS HACTOSLLEr0 U3AeNNs, MPOCIM Bac YBEAOMUTb 06 3TOM
NPON3BOANTENS U COOTBETCTBYIOLLME KOMMETEHTHbIE OPraHbl B BaLLEil CTPaHe.
NOCNEAHASA PEAAKLNS: 2021-05

I 0603Ha4aeT 06HOBNIEHHYIO MH(OPMALMIO

KoHTponb Akky-Yek® Mepchopma
REF 04861736001
@

TMpucTpiii Ana camoKoHTpono
MpucTpiii Ana BU3HAYEHHS NOOAM3Y NALEHTIB
[ins piarHocTukwm in vitro

Mpu3HayeHHs

KOHTPOMbHWI PO34YMH MPU3HAYEHIA ANSt BUKOHAHHS KOHTPONbHUX BU3HAYEHD

Ha BiANOBIAHNX TECT-CMYXKKaX Ta rMOKOMeTpax. BiH npusHayeHni ans
CaMOKOHTPONIO NS NIOZEN i3 LyKPOBMM AiaGeToM Ta NS NPOBEAEHHS BU3HAYEHHS
nikapsiMu No6NM3Y NaLEHTIB.

[ins KOHTPONBHOTO BU3HAYEHHs Ha cucTemax Accu-Chek Performa (Akky-Yek
Nepdhopma) 3 TecT-cmyxkamn Akky-Yek Mepdopma Ta cuctemax Accu-Chek
Inform Il (Akky-Yek IHdopm Il) 3 TecT-cmyxxkamu Akky-4ek IHopm Il.

KOHTPONbHI pO34nHI A1 BU3HAYEHHS 3 BiLOMUMM PIBHAMU [TIHOKO3N
MiATBEPIKYIOTH, LLO ONepaTop i cucTemMa NpaLyoioTb NPasuibHO. PeaynbraTti
KOHTPONbHOIO BI3HAYEHHS MOBUHHI 3HAXOANTUCS Y BCTAHOBNEHNX NPUIAHATHIX
JianasoHax, nepLu HiXx J03BONAETLCS NPOBOAUTY AiICHE BU3HAYEHHS Ha NaLieHTax.

fis file may not print or view at 100%.

Baxxnuea iHchopmalis

/\ MONEPEAKEHHA

Pu3uk ypywenns

Lleit BUpi6 MicTUTb ApiGHI AeTani, ki MOXXHA NPOKOBTHYTU.

36epiraitTe Api6HI AeTani noaani Big, ManeHbKuX AiTe i Nofen, fKi MOXyTb
NPOKOBTHYTY API6Hi feTani.

/\ MONEPEAKEHHS

Roche USA — 84378 24x15in
V1/1 - 07157410061B - Black

PN3MK Cepiio3HOro NOpyLLEHHs CTaHy 340POB’A INSERT FOLDED CNTRL
HenoTpyMarHs iHCTPYKLM i3 BU3HAYEHHS a0 iHCTPYKL LoA0 36epiraHHs Ta 610x381mm

NOBOMKEHHS 3 TECT-CMY)XXKaM1 MOXE NPU3BECTY A0 HEMPABUbHIX Pe3yNbTaTia

BU3HAYEHHS PIBHSA MN1I0KO3M Y KPOBI.

YBaXHO NpOYMTAIATE Ta LOTPUMYIATECH IHCTPYKLIIA, 3a3Havennx y KepiBHULTBI g .
KOpUCTyBaya Ta apKyLLax-BKnaauLLax Ans TECT-CMYXOK | KOHTPONbHIX .

pOEHM;in. Ky g an Y p Approved according to category 2

SHR_SOP 04.07.08_Att A
He KoBTaiiTe Ta He BBOALTE KOHTPOJbHWA PO3YNH i HE BUKOPUCTOBYIATE
KOHTPOJIbHMIA PO34MH SIK OYHI Kpanni.

EUH208: mictutb AIA30J1IAVHITIMOYEBUHY. Moxe BUKnukaTu anepriyny
peakLuito. *

* PernameHT (EC) Ne 1272/2008 (CLP)

BmicT ynakoBkun

YnakoBka MicTUTb 2 X 2,5 Mt (M) KOHTPOHOMO PO34MHY 7 APKYLLi-BKNAZMLL. IPIMI gilberth - Apr 22, 2022
YnakoBka 3 KOHTPOMIbHUM PO341MHOM AKKy-Yek Mepdopma MicTUTb ABa KOHTPONbHI
DO3YUHI, OAMH ANS FiNOFNIKEMIYHOrO Aiana3oHy (KOHTPOMbHMIA PO34mH 1, cipuii
KOBMAYOK) | OANH ANS rinepriikemiyHoro AianasoHy (KOHTPONbHWIA PO3UNH 2, 6inunii
KOBMAY0K).

Ytunizauis

YCi KOMMOHEHTY YNaKOBKI MOXXHA BUKMAATI Pa3oM i3 NOGYTOBUMM Bigxoaamu.
03HaiioMTecs 3 MiCLLEBIMM HOPMATUBHUMM LOKYMEHTaMM, OCKINbKI BOHW MOXYTb
BifIPi3HATICS 3aNeXHO Bif, KpaiHn. OCKiNbKy KiNbKiCTb PEYOBUH, SIKi BCTYNatTh

The Signature will not be printed!

NA smithk44 - Apr 21, 2022

smithk44 - Apr 21, 2022

clarkj42 - Apr 25, 2022

Y PeakLito, € Ha3BNYaIHO Msoio, BOHY HE BBAXAIOTHCA HEGE3NEYHNMM
marepianamu 3rigHo 3 HopmMaTvBHUMM okymeHTamu €C. Y pasi nosiBi 3anuTaHb
3BepTaiiTecs 40 YNOBHOBAXKEHOrO NpeACcTaBHUKA KomnaHii Roche (PoLw) B Ykpaii.

30epiraHHsi Ta NOBOJKEHHS 3 KOHTPOJIbHUM PO34MHOM

o Inf oTpuMaHHs iHdhopmauii o0 yMoB po60TH CUCTEMN VB. KEPIBHULTBO
KOpUCTYBaya rNlKOMETPA.

* HappykoBaHuil TEpMiH NPUAATHOCTI € AINCHWIA, IKLLO HEBIAKPUTI KOHTPOMbHI

Po3unHM 36epiranucs 3a Temnepartypu Big 2 no 32 °C.

KOHTPONbHI po34nHi He MoTPiGHO 36epiraTv B XONOAUNbHUKY. HE 3aMopoXyiiTe

KOHTPONbHIA PO3YMH.

® 3anuwiTb Ha eTUKETLi (hnakoHa Aaty, Konu 6yno BigKpUTo hNakoH 3

KOHTPONbHUM PO34MHOM. KOHTPOMbHMIA PO34MH HEOBXIAHO YTUNi3yBaTh Yepe3

3 Mmicsui Bif AaTV BiAKPUTTA (haKoHa 3 KOHTPOMbHUM PO34MHOM (faTa

yTunizawii) a6o nicns 3akiHYeHHs TEpMiHy NPUAATHOCTI, 3a3HAYEHOr0 Ha

ETUKETL|i (D1aKoHa, 3aNeXHO Bif, TOro, L0 BiA6YLETbCS LWBMUALLE.

KOHTPOAbHI po34nHM, B3ATI 6€3N0CEPEAHbO 3 XONOAUNbHINKA, HEOOXIAHO

3QINLWNTY J0 JOCATHEHHS HAMK KiIMHATHOI TeMnepaTypy (He BifKpyUBaun

(pNaKkoH 3 KOHTPOMbHUM PO3YMHOM).

KOHTPONbHMIA PO34iH MOXE 3a6pyAHIOBATY TKaHUHY. Buansiite nnsmu 3a

JI0NOMOr00 MUTTS! BOAOIO 3 MUJIOM.

lpoBefeHHs KOHTPONbLHOr0 BU3 HHA

BVKOHY/TE BU3HAYEHHS 32 OMOMOr0K0 KOHTPOMbHUX PO3YMHIB TaK camo, K
BUKOHYETLCS BU3HAYEHHS B 3pa3kax KpoBi. CrieLianbHi iHCTPyKLIi i3 3acToCyBaHHS
[IVB. Y KEPIBHULITBO KOPUCTYBAYa rMIOKOMETPA.

1. TepeBipTe TepMiH NPUAATHOCTI HA KOHTEIHepi i3 TeCT-CMyXKamu. He

BUKOPUCTOBYIATE TECT-CMY)XKKM MICNISt 3aKiHYEHHS TEPMiHY NPUAATHOCTI.
2. ocTaBTe rNIOKOMETP Ha NAOCKY NOBEPXHIO.
3. 3HiMiTb KOBNAYOK i3 (hNakoHa 3 KOHTPONbHUM PO3YMHOM. MPOTPITH KiHYMK
(hnakoHa 6e3B0PCOBOIO CEPBETKOHO.
4. CTuckaitTe (hnakoH, OKU Ha Oro KiHYMKY He YTBOPUTBLCS HEBENMKA Kpanns.
5. TOpKHITLCA Kpannet nepeHboro Kpato XXOBTOr0 BiKOHLS TECT-CMYXKKN.
3abepiTb (hnakoH Bif, TECT-CMYXKKM, KON 3'ABUTLCA &. He HaHOCITb Kpansio Ha
BEPXHIO YaCTIHY TECT-CMYXKKIA.
. MpoTpiTb KiHYMK thnakoHa 6e3BOPCOBOI0 CepBETKOM. LLiNbHO 3aKpuiiTe thnakoH
KOBMaYKoM.
. Ha pucnnei 3'ABUTbCS KOHTPONBHIA Pe3ynbTaT. BUTAMHITH i yTUnisyitTe
BMKOPUCTaHY TECT-CMYXKY 3TiIHO 3 MOMITUKOIO YCTaHOBY.

MpumiTka: FKwWwo Ha gucnnei 3 KOHTPoNbHUM pe3ynstatom HE 3°SBNnsETbCS
KOHTPONbHUA CMMBON (hnakoHa Ta MUrOTAMBWMIA cumBon L, Tpanunacs
nomunka.

He piiiTe y BiANOBIAHOCTI 0 KOHTPONBHOTO pe3ynbrary. MoBTopITL
KOHTPOJIbHE BU3HAYEHHS 3 HOBOKO TECT-CMYXKKOHO.

Mo)XHa NOpIBHATI KOHTPONbHWIA PE3YNbTAT i3 MPUAHATHUAM Jiana3oHoM,

HaAPYKOBAHWUM Ha ETUKETLL KOHTEIHEpa i3 TEeCT-CMY)XKKaMM. SIKLLO KOHTPOMbHUIA

pesynbTaT 3HaXOANTLCA B NPUAHATHOMY AjanasoHi, Lie NiATBEPKYE NpaBubHe

(DYHKL{OHYBAHHSI CUCTEMMU.

AKLLO KOHTPOMBHWI PE3yNbTAT 3HAXOANTLCS 33 MEXaMU NPUAHATHOTO AianasoHy

a60 Big06paXaAETbCSA MOBILOMAEHHS NP0 NOMUIKY, MOBTOPITb KOHTPONbHE

BU3HAYEHHS. SIKLLIO APYriiA KOHTPOMLHMIA Pe3yNnbTaT TakoX 3HaX0AUTbCS 3a

MeXamu MPUIRHATHOrO Aiana3oHy a6o Bif06paXaeTbCs NOBIAOMAEHHS NPO

NOMUIKY, 3BEPHITLCS [0 YNOBHOBAXEHOO NPeACTaBHUKA KomnaHii Roche (Pow)

B YKpaiHi.

Ihxepena noMMUAKK

SIKLLO KOHTPONbHI PE3yNbTaTin 3HAXOAATHCS 32 MEXaMI MPUITHATHOTO AianasoHy,

He BUKOPUCTOBYITE MIOKOMETP /10 BUpiLLEHHs ipo6nemu. MepesipTe Leil nepenik

[LI15 0NOMOTY Y BUpiLLEHHI Npo6nemu.

1. Yu 3aKiHYMBCS TEPMiH NPUAATHOCTI TECT-CMYXOK 260 KOHTPONbHUX PO3YMHIB?

2. Yv npoTUpaBcs CepBETKOI0 KiHYMK (DakoHa 3 KOHTPOJIbHIM PO34UHOM Nepes
BMKOPUCTAHHAM?

. Yy 3aBXaM GYNM LLLINbHO 3aKPUTI KOBMAYKK Ha KOHTEIHEP i3 TECT-CMY)XKaMu
Ta (hNakoHi 3 KOHTPONbHIM PO34MHOM?

. Yu Byna BMKOpUCTaHA TECT-CMY)KKA 0Apasy NiCns BUTAraHHs ii 3 KOHTelHepa
i3 TeCT-CMyXxKamn?

. Un 36epiranucs TECT-CMY)XKM Ta KOHTPOMbHI PO34MHI B MPOXOIOAHOMY, CYXOMY
micuj?

. Y 6yno BUGPaHO NpaBUMbHMIA PiBEHb KOHTPOSILHOMO PO34MHY Nepes,
NpOBe/EHHAM BU3HAYEHHS?

7. Yvn Bn gotpumyBanncs BkasiBok?

IHTepBanu BU3HAYEHHS

JoTpuUMyiTECS MONITUKN YCTAHOBM ANS iHTEPBANIB KOHTPONBHOIO BU3HAYEHHSI.

KOHTpONbHi BU3HAYEHHS HEOOXIAHO NPOBOANTH:

® nepes, NepLunNM BIUKOPUCTAHHSM IIIOKOMETPA 1St BUSHAYEHHS [H0KO3M Y KpoBi

naviexTa;

yepes iHTepBanu, NPUIAHATI B YCTaHOBI;

KO/ BiIKPUBAETBCA HOBA YNAKOBKA TECT-CMYMOK;

®  SKLO KOHTEIHEP i3 TECT-CMY)XXKaMI 3afMLLIMAN BIAKPUTIM;

®  FKILO TECT-CMYXKI 36epiranncs HeHaneXHUM YuHoM;

® SKLLIO € CYMHIBI LLOAO PE3yNbTaTy BIU3HAYEHHS PIBHA [HOKO3M Y KPOBI;

© [ns nepesipku (DyHKLOHYBaHHS cucTemu;

® AKLLO BNas IMIOKOMETP.

YcTaHoBa MOXe BUMaraty YCiluHOro NPOBEAEHHS KOHTPOMbHIX BU3HAUYEHb Micnst

BUHWKHEHHS GY/ib-40r0 3 MepepaxoBaHoro HIKYe Ta nepess NPOAOBKEHHIM

BM3HAYEHHS Ha NaLjieHTax:

o [lonepesHi KOHTPONbHI Pe3yNnbTaTh 3HAX0AUNCS 32 MEXaMi NPUAHATHOrO
JianasoHy.

o KOHTPOJbHI BU3HAYEHHS HEe NPOBOAMANCSA Yepes3 BiANOBIfHI iHTepBaNN.

Mepes TUM K BBXATUCSA NMPUAHATHUMU, KOHTPOMbHI Pe3ynbTaTh NOBUHHI

3HAXOAMUTICS Y BCTAHOBNEHOMY /iana3oHi, 3a3Ha4eHOMY Ha eTUKETLI KOHTeliHepa

i3 TECT-CMYXXKamu, 260 SIK BIU3HAYEHO B YCTAHOBI. Y NALYEHTIB MOXXHA NPOBOANTH

BM3HAYEHHS NICNA TOrO, K HANIEXHUM YWHOM BUKOHAHO KOHTPOMbHI BU3HAYEHHS Y

BiZANOBIAHNX iHTEPBANAX BU3HAYEHHS.
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KomnoHeHTH

KomnoHeHT PiBeHb KOHTpONbHOro | PiBEHb KOHTPONbHOrO
PO34UHY 1 (HU3bKMIA) PO34UHY 2 (BUCOKMIA)
TnioKo3a 0,06 % 0,30 %
Bycep 4,83 % 4,82 %
bionoriyHa cinb 3,39 % 3,38 %
KoHcepBaHT 0,30 % 0,30 %
HeakTBHI KOMMOHEHTU 9,99 % 9,97 %
FD&C Blue #1 0,08 % 0,08 %
BifncoTku B nepepaxyHKy Ha macy
NPUMITKA

[NosICHEHHst CUMBOAIB, LLIO BUKOPUCTOBYIOTbCS, NOAAHO B KiHL apKyLLa-BKnaguLua.
[ins 0TpUMaHHs [0AATKOBOI iH(hopmaLlii BifBiaanTe Haw Be6-caint
www.accu-chek.com abo 3BepHITLCS [0 YNOBHOBAXEHOMO MPeACTABHNKA KOMMaHii
Roche (PoLy) B Ykpaii.

MoBigomneHHs Npo cepio3Hi BUNaAKK

LLlo cTocyeTbes NaLjieHTa/KopUCTYBaYa/TPETLOI CTOPOHU B EBPONEICHKOMY
Cot03i Ta B KpaiHax 3 iAEHTUYHUMM HOPMATUBHUMM NPaBUAAMM; AKLLO Mif,
4ac BUKOPUCTAHHS Lb0ro BUPoGY a6o BHACNIAOK /Or0 BUKOPUCTAHHS CTaBCs
CEepIi03HIA BUNAAOK, NOBIAOMTE MPO Lie BUPOGHUKY Ta CBOEMY HALOHaNbHOMY
YNOBHOBAKEHOMY OpraHy.
JATA OCTAHHbOIO NEPErNAAY: 2021-05

I Bkasye Ha oHOBNeHY iHthopmaLiio

Kisisel test cihazi
Hasta bagi dl¢iim cihazi
In vitro tam tanisal kullanima yéneliktir

Kullanim amaci

Kontrol soliisyonu, dzel dlgiim cubuklar ve kan sekeri 6lcim cihazlarinda
performans kontrolii yapma amachdir. Diyabeti olan kisilerin kisisel testi igin ve
saglik profesyonelleri tarafindan hasta bagi 6lglimde kullanima uygundur.
Accu-Chek Performa sistemlerinde Accu-Chek Performa dlgiim cubuklariyla

ve Accu-Chek Inform Il sistemlerinde Accu-Chek Inform Il 6l¢iim gubuklariyla
performans kontrolleri yapma amachdir.

Kontrol soliisyonu testlerinde bilinen kan sekeri diizeylerinin ¢cikmasl, operatorin
ve sistemin kabul edilebilir sekilde performans gdsterdigi anlamina gelir. Gegerli
hasta testlerine izin verilmesi icin kontrol sonuclarinin tanimlanmig olan kabul
edilebilir araliklarda olmasi gereklidir.

Onemli bilgi
/\ UYARI

Bogulma riski
Bu iiriin yutulabilen kiigiik parcalar icerir.
Kiciik parcalari, bunlar yutabilecek kiiiik cocuklar ve kisilerden uzak tutun.

/\ UYARI
Ciddi bir saghk olay riski
Olciim talimatlarinin veya 6l¢iim cubugu saklama ve kullanim talimatlarinin
uygulanmamasl, élciim sonuglarinin yanlis olmasina neden olabilir.
Olgiim gubuklari ve kontrol soliisyonlariyla ilgili olarak Kullanim Kilavuzunda ve
prospektislerinde bulunan talimatlari dikkatli sekilde okuyun ve uygulayin.
Kontrol soliisyonunu yutmayin, enjekte etmeyin veya goz damlasi olarak
kullanmayin.
EUH208 - DIAZOLIDINIL URE igerir. Alerjik reaksiyona neden olabilir.*
*1272/2008 (CLP) sayili Direktif (AB)
Paket icerigi
2 adet 2,5 ml’lik kontrol solisyonu ve prospektis iceren paket. Accu-Chek
Performa kontrol soliisyonu paketinde biri hipoglisemi araligi (gri kapakli 1. kontrol
soliisyonu) ve biri hiperglisemi (beyaz kapakl 2. kontrol soliisyonu) olmak {izere iki
kontrol sollisyonu vardr.
Atma
Pakette bulunan tiim parcalar ev atiklarinizla birlikte atilabilir. Ulkeden iilkeye
degisebileceginden yerel mevzuata basvurun. Reaktif maddeler ok az miktarlarda
bulundugundan AB Diizenlemelerine gore tehlikeli madde sayilmamaktadir.
Sorulaniniz icin liitfen Roche temsilcinizle irtibat kurun.

Kontrol soliisyonunu saklama ve kullanma

e Sistem calisma kosullari icin dlgiim cihazinin Kullanim Kilavuzuna bagvurun.

e Yazili olan son kullanma tarihi, acilmamis kontrol soliisyonlarinin 2 ila 32 °C

arasinda saklanmasi durumunda gecerlidir.

Kontrol soliisyonlarinin buzdolabinda saklanmasina gerek yoktur. Kontrol

soliisyonunu DONDURMAYIN.

Kontrol soliisyonu sisesinin acildigi tarihi sise etiketine yazin. Kontrol soliisyonu,

kontrol soliisyonu sisesi agildiktan 3 ay sonra (imha tarihi) veya sise etiketi

{izerindeki son kullanma tarihi doldugunda (hangisi daha dnce ise) imha

edilmelidir.

Dogrudan buzdolabindan alinan kontrol soliisyonlarinin oda sicakligina gelmesi

(kontrol soliisyonu sisesi agiimadan) beklenmelidir.

o Kontrol soliisyonu kumasta leke birakabilir. Sabun ve suyla yikayarak lekeleri
cikarabilirsiniz.

Performans kontrolii yapiimasi

Kontrol soliisyonlarini kan drneklerini test ettiiniz sekilde test edin. (Ozel kullanim

talimatlari igin 6l¢lim cihazinin Kullanim Kilavuzuna bakin.

. Olgim gubugu sigesindeki son kullanma tarihini kontrol edin. Son kullanma
tarihi gecmis dlgim gubuklarini kullanmayin.

. Olgiim cihazini diiz bir yiizey iizerine koyun.

. Kapagi kontrol soliisyonu sigesinden ¢ikarin. Sisenin ucunu tily birakmayan bir
mendille silin.

. Siseyi ucunda kiiclik bir damla olusuncaya kadar sikin.

. Damlay 6lgiim gubugunun san penceresinin én ucuna degdirin. < simgesi
goriindiigiinde siseyi dlglim cubugundan cekin. Olglim gubugunun istiine
damlatmayin.

. Sisenin ucunu tily birakmayan bir mendille silin. Siseyi sikica kapatin.

. Kontrol sonucu ekranda gériinr. Kullanilmis 6l¢tim ¢ubugunu kurulusunuzun
politikasina gore cikarin ve atin.

Not: Ekranda kontrol sonucunuzla birlikte kontrol sisesi sembolii ve yanip

sonen L harfi GORUNMUYORSA bir hata olusmustur.
Kontrol sonucuna gére hareket etmeyin. Performans kontroltnii yeni
bir 6lglim cubuguyla tekrarlayin.

Kontrol sonucunu, dlglim gubugu sisesi etiketi (izerinde yazili olan kabul edilebilir

aralikla karsilastirabilirsiniz. Kontrol sonucu kabul edilebilir araliktaysa sistem

dogru calisiyordur.

Kontrol sonucu kabul edilebilir aralik digindaysa veya bir hata mesaji

gortintileniyorsa performans kontroliini tekrarlayin. Ikinci kontrol sonucu da

kabul edilebilir aralik digindaysa veya bir hata mesaji gériintiileniyorsa Roche
temsilcinizle irtibat kurun.

Hata kaynaklar

Kontrol sonuglari kabul edilebilir aralik digindaysa sorunu ¢ézene kadar élgim

cihazini kullanmayin. Sorunu ¢6zmesine yardimci olmasi igin bu listeyi kontrol edin.

. Olgiim gubuklarinin veya kontrol soliisyonlarinin son kullanma tarihi gegmis
miydi?

. Kontrol soliisyonu sisesinin ucunu kullanimdan dnce sildiniz mi?

. Olgim gubugu sigesi ve kontrol soliisyonu sigesinin kapagi daima sikica kapall
miydi?

. Olgiim gubugunu dlgiim gubugu sisesinden gikardiktan hemen sonra mi
kullandiniz?

. Olgiim gubuklari ve kontrol soliisyonlari serin ve kuru bir yerde saklaniyor
muydu?

. Test yapildiginda dogru kontrol soliisyonu seviyesi segilmis miydi?

. Talimatlara uydunuz mu?
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Olciim araliklan

Performans kontrolii araliklari icin kurulusunuzun politikasini uygulayin.
Performans kontrolleri su durumlarda yapiimalidir:

6lciim cihazini ilk kez hastanin kan sekeri 6l¢iimil icin kullanmadan énce
kurulugun belirledigi araliklarla

yeni dlciim cubugu kutusu acildiginda

6lciim cubugu sisesi acik birakildiysa

6lciim cubuklari yanlis sekilde saklandiysa

kan sekeri sonucuyla ilgili bir soru oldugunda

sistem performansini kontrol etmek amaciyla

6lciim cihazi diisiirildiyse.

Kurulusunuz asagidakilerden herhangi birisi meydana geldikten sonra ve hasta
testlerine yeniden baslamadan énce performans kontrollerinin yapilmasini
isteyebilir:

o Onceki kontrol sonuglari kabul edilebilir aralik diginda oldugunda

e Yapilan performans kontrolleri dogru aralikta olmadiginda.

Kontrol sonuglarinin kabul edilebilir olarak degerlendirilmesi icin dlgiim ¢ubugu
sisesi etiketi Uizerindeki 6zel aralik icinde veya kurulusunuz tarafindan belirlendigi
gibi olmasi gereklidir. Hasta testleri, performans kontrolleri dogru test araliginda
kabul edilebilir sekilde gerceklestirildikten sonra yapilabilir.

Icindekiler

Bilegen Kont_rol Solli__sy_qnu Kon!rol SOI'L_i_syonu

Seviye 1 (Diisiik) Seviye 2 (Yiiksek)

Glikoz %0,06 %0,30
Tampon %4,83 %4,82
Biyolojik tuz %3,39 %3,38
Koruyucu madde %0,30 %0,30
Reaktif olmayan icerikler %9,99 %9,97
FD&C Mavi #1 %0,08 %0,08
Agdirliklarin oranina gore yiizde degerleri
NOT

Kullanilan sembollerin agiklamasi igin bu prospektiisiin sonuna bakin.

Daha fazla bilgi icin www.accu-chek.com adresindeki web sitemizi ziyaret edin
veya Roche temsilcisiyle irtibat kurun.

Ciddi olaylarin bildirilmesi

Avrupa Birligindeki bir hasta/kullanici/iigiincii taraf icin ve ayni diizenleyici rejimin
oldugu tilkelerde; bu cihazin kullanimi sirasinda ve kullaniminin sonucu olarak
ciddi bir olay meydana gelirse liitfen Greticiye ve ulusal makaminiza bildirin.
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birlikte atilabilir. Bog ya da kismen kullanilmis siseleri
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Roche Diabetes Care GmbH
M Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim, Germany

www.accu-chek.com

«Pow JliabeTec Kea ['M6X»,

3auHgrocep LWtpacce 116

68305, Maraiim, HimeuunHa

www.accu-chek.com

Made in U.S.A.

Bupo6neHo B CLLA

ACCU-CHEK, ACCU-CHEK PERFORMA, PERFORMA NANO,
ACCU-CHEK INFORM, AKKY-YEK, AKKY-YEK NMEP®OPMA,
and F[K are trademarks of Roche.

© 2022 Roche Diabetes Care
07157410061B-0422

Romania
Helpline 0800 080 228 (apel gratuit)
www.accu-chek.ro

Magyarorszag
Ugyfélszolgalat: 06-80-200-694
Bévebb informécié: www.vercukormeres.hu

Bbbnrapusa

LieHTbp 32 nomoLL, 1 06CNYXKBAHE HA KIMEHTH:
Ten: 02/974 89 44

www.marvena.com

¥

UATR.116

YnoBHOBaXKeHWil NpeAcTaBHUK B YKpaiHi
TOB «Pow YkpaiHa»,

Ykpaita, 03150, m. Kuis,

BYN. Benuka Bacunbkiscbka 139, 5 nosepx
E-mail: ukraine.accu-chek@roche.com

Hong Kong

Enquiry hotline: +852-2485 7512 (office hours)
www.accu-chek.com.hk

EiE

BEFERIEELT © +852-2485 7512 (PN BER)
www.accu-chek.com.hk
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RUps2EE ZR Rk © Manufactured by Bionostics, Inc

(7 Jackson Rd., Devens, MA 01434 U.S.A.) for Roche Diabetes
Care GmbH (Sandhofer Strasse 116, D-68305, Mannheim,
Germany)
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FAAERT  HEBREETH0130475

RATEHLR 1 0800-060-333

www.accu-chek.com.tw
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Amaglanan kullamim: Yalniz viicut disinda tibbi tani amagl kullanilir
URETICI FIRMA

Roche Diabetes Care GmbH

Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim, Germany
www.accu-chek.com

DISTRIBUTOR FIRMA

Roche Diagnostics Turkey A.S.

Esentepe Mahallesi Kirgiilii Sokak No: 4
34394 Sigli, istanbul

Tirkiye

Telefon: +90 212 306 06 06

Miisteri Danisma Hatti:

0800 211 36 36 (iicretsiz)

0850 211 36 36

www.roche.com.tr
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