
ф
SEELER • DR. FELLMETH • DR. WOSGIEN

N O T A R E

NOTARE SEELER • DR. FELLMETH • DR. WOSGIEN • Q 7 .23 ■ 68161 MANNHEIM

Bealaubiqte Ablichtunq

Die Ubereinstimmung der nachstehenden Abschrift mit der mir vorliegenden Urschrift
beglaubige ich.

Mannheim, den 08.07.2024

Senni Hundt

Notarvertreterin des Notars 

Dr. Stefan Fellmeth in Mannheim

NOTARE SEELER • DR. FE LL M E TH  • DR. W O S G IE N  • Q 7 . 23  • 6 8 1 6 1  M A N N H E IM  ■ UST-iDNR. D E 3 0 8 8 3 4 2 2 3  

TEL + 49  6 2 1 8 6 0 8 6 2 - 0  - FAX + 4 9 6 2 1 8 6 0 8 6 2 - 8 9 -  K A N Z LE I@ N O TA R IA T-Q 7.D E-W W W .N O TA R IA T-Q 7.D E



Roche

Инструкция по применению медицинского изделия 

(Instruction for use for medical device)

Контрольный раствор “Акку-Чек Актив Контроль” (Accu-Chek Active 
Control) для экспресс-анализатора (глюкометра) портативного ‘‘Акку-Чек

Актив” (Accu-Chek Active)

РАЗРАБОТЧИК:
Roche Diabetes Care GmbH, "Рош Диабете Кеа ГмбХ", Германия. 

Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany

Approved by
Roche Diabetes Care GmbH 
Date; 04 July 2024

s (Signature)
Daniela Herbig-Meyer 
Expert Regulatory Submissions

ignature)
Christopher McCarthy 
Expert Regulatory Submissions

Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse П 6  

6 8 3 0 5  M a n n h e i m  
Germany

2024



(|R)(®(RU)(yK)(JT)Cw)Cg)

ш

АССи-СНЕК
Active

03146324
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IN VITRO DIJAGNOSTICKO MEDICINSKO SREDSTVO -  NEMOJTE 
GUTATI!

Predvidena primena
Kontroini rastvor je  namenjen za  vrSenje kontro ln ih m erenja na 
namenskim  test trakam a i aparatam a za  m erenje g lukoze  u krvi. 
PreporuCuje se  za  sam okontro lu  od strane osoba sa  d ijabetesom  i 
za merenje pored pacijenta od strane strucnog m ed ic inskog osoblja. 

Nam enske test trake i uredaji su  A ccu -C h e k  Active  te st trake i 
A ccu-Chek Active  aparat za  m erenje g iukoze  u krvi.

Pre nego sto pocnete
Pre kori^cenja kontroin ih rastvora, pro6itajte ovo uputstvo u 
pakovanju, uputstvo u pakovanju A ccu -C h e k  Active  test traka  i 
uputstvo za korisn ika  A ccu -C h ek  Active  aparata za  m erenje g lukoze 
u krvi. Uputstvo za  ko risn ika  sadr^i sve in form acije  potrebne za 
obavljanje kontrolnog m erenja i razum evanje  rezu lta ta kontroinog 
merenja. Informacjie о radnim  karak te ris tikam a A ccu -C h e k  Active  
sistem a nadi dete u uputstvu u pakovanju A ccu -C h ek  Active  test 
traka.

Ako imate biio kakvih pitanja, obratite  se  korisn i6kom  i servisnom  
centru.

Uputstvo u pakovanju sadrz i upozorenja:

U PO ZO RENJE  ukazuje na predvid ivu ozb iijnu opasnost.

A  UPOZORENJE
Rizik od guSenja
Ova] proizvod sadrz i sitne de love koji se  m ogu progutati.

Dr^ite sitne delove dalje od m ale  dece  i o soba  koje mogu progutati 
sitne delove.

Ne gutajte i ne ubrizgavajte kontro in i rastvor i ne koristite  ga  kao 
kapi za  o5i.

EUH208 -  Sadrz i 5 -h lo ro -2 -m etil-2H -izo tija zo l-3 -on  i 2 -m e til-2H - 

izotijazo l-3-on (3:1). Moze da dovede do a le rg ijske  reakcije.*

* Uredba (EZ) br. 1272/2008 (K lasifikacija, obe lezavanje i pakovanje) 

Rezultat kontrolnog merenja m ora biti u rasponu koncentrac ija  koji 
je naveden u tabeli sa  koncen trac ijam a odStampanoj na na lepn ici 
kutije sa  test trakam a. Raspon koncen trac ija  navod i prihvatijive 

rezultate za  kontrolna merenja.

Ako rezu ltat kontrolnog m erenja nije unutar prihvatijivog raspona 
koncentracija. vi§e ne m ozete b iti s igurn i da aparat i test trake 
ispravno rade. Nemojte koristiti aparat i test trake. Kontaktirajte 
korisn ick i i se rv isn l centar.

Sadrzaj pakovanja
1 bo6 ica  kontro lnog rastvora sa  n iskom  koncentrac ijom  g lukoze 
(Control 1, p lava kap ica  i p lavi natp is na  nalepnici)

1 bo6 ica kontro lnog rastvora  s a  v isokom  koncentrac ijom  g lukoze  
(Control 2, c rvena  k ap ica  i c rven i na tp is  na  nalepn ici)

1 uputstvo u pakovanju

Oodatni materijal potreban za obavljanje kontrolnog 
merenja

A ccu -C h ek  Active  apara t za  m erenje g lukoze  u krv i sa  uputstvom  
za korisn ika

A ccu -C h ek  Active  te st trake  s a  uputstvom  u pakovanju 

C ist, SUV papirn i ubrus

Pravilno cuvanje i upotreba kontrolnih rastvora
Kontroini rastvori koje n iste  p rop isno  Cuvali Hi ko ris tili m ogu dati 
rezu ltate m erenja van navedenog raspona koncentracija.

Bo6ice se  pune rastvorom  u m ikrob io loSk i kontro lisan im  us iov im a 
(bez p risustva  bakterija). Da b iste  izbeg li kontam inac iju  rastvora, 
nemojte dod irivati vrh bo6 ice  p rstim a Hi te st trakom . 
Kontam in iran i kontro in i rastvori m ogu dati pogreSne rezu ltate 

kontro lnog merenja.

Koristite sam o kontro lne rastvore ko jim a nije istekao  rok 
upotrebe. R ok  upotrebe je  odStam pan pored s im bo la  S  na 

na lepn ic i boc ice  i na  pakovanju.

Cuvajte kontro lne rastvore na tem peratu ri od +2 do -нЗО °C. 
Kontroini rastvori koji se  fiuvaju izvan ovog tem peraturnog 
opsega  m ogu postati neupotreb ijiv i pre nego Sto im  istekne  rok 
upotrebe.

Ako  kontrolne rastvore Suvate i n jim a rukujete kao Sto je  op isano, 
m ozete ih koristiti 3  m eseca  pos le  prvog otvaranja. Nemojte 

koristiti kontro lne rastvore ko jim a  je  istekao  rok upotrebe, 

odstam pan pored s im bo la  S  na  boSici.

Kontroin i rastvori m oraju biti na sobnoj tem peratu ri kada 
obavijate kontro ino m erenje. A ko  kontro lne rastvore Suvate u 

friz ideru , ostav ite ih da  se  zagreju  neko vrem e na  sobnoj 
tem peratu ri pre nego Sto obav ite  kontro ino m erenje.

Sastojci

Sastav  po te z in sk im  procentim a

Control 1: g lukoza  (0,04 %), konze rvans (0,24 %) u fosfatnom  

puferu

Control 2: g lukoza (0 ,12% ), konzervans (0,24 %) u fosfatnom  

puferu

Bacanje bocica
Sve predm ete koji se  na laze  u pakovanju m ozete da bacite  sa  
osta lim  sm ecem .

Prazne Hi nepotroSene boc ice  bacite  u sk ladu  s a  vazed im  loka ln im  

propis im a. Z a  in fo rm acije  о tom e kako  prav ilno bac iti boc ice  

obratite se  loka ln im  v las tim a ill nad leznom  telu.

Prijavljivanje ozbiljnlh incidenata
Za pacijen ta/korisn ika/trecu  stranu  u Evropskoj un iji I u zem ljam a 
sa  istim  regu latorn im  rezim om ; u sludaju  da dode do ozb iijnog 
inc identa tokom  upotrebe ovog uredaja ili kao  rezu lta t njegove 

upotrebe, m o lim o prijavite  ga pro izvodadu i VaSem  naciona lnom  

nad leznom  telu.
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D atum  z a k iju c iv a n ja  in fo rm a c ija

2021-05

K o r is n ic k a  p o d rs k a

Srbija
Korisni6ki i se rv isn i centar:

Tel: O i l  2471 990 

d iabetes.care@ adoc.rs 

OvIaSdeni predstavnik/D istributer:

ADOC d.o.o. Beograd,

M ilorada Jovanovica  11, Beograd, Srb ija.

Broj reSenja: 51 5 -0 2 -05 31 8 -21 -003  od 18 .01 .2022.
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Videti uputstvo za  upotrebu ill e lektronsko uputstvo za  
upotrebu

Pa^nja, voditi габипа о s igurnosn im  napom enam a u 
uputstvo u pakovanju ovog proizvoda.

Temperaturno ograni6enje 

Upotrebijivo do

Rok upotrebe nakon otvaranja: 3  m eseca

Sve  predm ete koji se  na laze  u pakovanju m ozete da 
bacite sa  osta lim  sm edem . Prazne IN nepotroSene 

bo6ice bacite u sk ladu  sa  vaJed im  lokaln im  propis im a.

Datum proizvodnje

In vitro d ijagnosti6ko m ed ic in sko  sredstvo 

Uredaj za  sam okontro lu  

Uredaj za  m erenje pored pacijenta 

Proizvoda6

Jed instven i identifikator sredstva 

KataloSki broj 

Broj lota

U sk ladu  sa  vazedim  p rop is im a EU

Control

IN VITRO DIJAGNOSTICKI MEDICINSKI PROIZVOD -  NE GUTATII

P re d v id e n a  n a m jen a

Kontrolna otopina Je nam jenjena za  izvodenje kontro lnog m jerenja 
na nam jenskim  te st trakam a i aparatim a za  m jerenje g lukoze  u krvi. 

Indicirana Je za  sam otestiran je u osoba s  d ijabetesom  ili za  testiranje 
u blizin i pacijenta od strane Iije6nika.

Nam jenske test trake i uredaji su  te st trake A ccu -C h ek  Active  i 
aparat za  mjerenje g lukoze  u krv i A ccu -C h ek  Active.

P r ije  n ego  p o cn e te

Prije upotrebe kontroln ih otopina pro6ita]te upute za  njihovu uporabu 

kao i upute za  uporabu test traka  A ccu -C h ek  Active  i upute za 
uporabu aparata za  m jerenje g lukoze  u krv i A ccu -C h ek  Active. 

Upute za uporabu s a d r b  sve in form acije  koje su  vam  potrebne za

izvodenje kontro lnog m jerenja i razum ijevanje dob iven ih  rezu ltata. 
Informacije о  perfo rm ansam a su stava  A ccu -C h ek  A c tive  m ozete 
pronadi u uputam a za  uporabu te st tra ka  A ccu -C h e k  Active.

U sludaju p itan ja obratite  se  slui^bi podrdke za  korisn ike ,

Upute za  uporabu sa d r fe  upozorenja:

U PO ZO REN JE  ukazu je na m ogudu ozb iijnu  opasnost.

A  UPOZORENJE
Rizik od gu^nja
Ovaj pro izvod sad rJ i m alene  d ije love koji se  m ogu progutati. 

M alene dije love d rfite  izvan  dohva ta  m a le  d jece i o soba  koje bi ih 
m ogle  progutati.

Nemojte gutatl Ili Injicirati kontro inu otop inu ill je  prim ijen iti kao 
kap i za  o6i.

EUH208 -  sadrz i 5 -k lo ro -2 -m e til-2H -izo tia zo l-3 -on  i 2 -m e til-2H - 
izo tiazo l-3 -on  (3:1). M oze  izazvati a le rg ijsku  reakc iju .* *

* Uredba (EZ) br. 1272/2008  (Uredba о razvrstavanju, oznadivanju i 
pakiranju)

Rezultati kontro lnog m jerenja moraju b iti unutar raspona 
koncentractja  p rikazanog na tab lic i s  koncen trac ijam a na naljepnict 
kutija te st traka. Raspon koncen trac ija  sp e c if ic ira  prihvatijive 
rezu ltate za  kontro lno m jerenje.

Ako  aparat ne pokazuje rezu lta te  kontro lnog m jerenja u g ran icam a 
prihvatijivog raspona koncentrac ije , nije vide sigurno  da apara t I test 
trake funkc ion ira ju  ispravno. Nem ojte upotreb ljavati apara t za  
m jerenje g lukoze  u krv i i te s t trake. Obratite se  s lu zb i podrdke za  
korisn ike .

S a d rz a j p a k ira n ja

1 bod ica s  kontro lnom  otopinom  s  n iskom  koncentrac ijom  
g lukoze (Control 1, plavi pok lopac i p lavi te ks t na  na ljepnici)

1 bod ica s  kontro lnom  otopinom  s  v isokom  koncentrac ijom  
g lukoze (Control 2, c rven i pok lopac  i crven i te ks t na  na ljepn ic i)

1 uputa za  uporabu

D o d a tn i m a te r ija l n e o p h o d a n  z a  p ro v o d e n je  k o n t ro ln o g  
m je re n ja

Apa ra t za  m jerenje g lukoze  u krv i A c cu -C h e k  Active  s  uputam a 
za  uporabu

Test trake A ccu -C h ek  Active  s  upu tam a za  uporabu 

C ist i suh pap irnati ubrus

P ra v iln o  c u v a n je  i u p o tre b a  k o n t ro ln ih  o to p in a

Kontrolne otopine koje n isu  isp ravno sp rem ljene  ili se  ne ispravno 
upotrebljavaju m ogu pokazati rezu ltate koji se  na laze  izvan 
navedenoga raspona koncentracija.

Bodice su  napunjene kontro lnom  otop inom  u uvje tim a n iske  
razine k lica . Da b iste  izb jegli kontam inac iju , nemojte dod irivati 
vrh bod ice p rstim a ili te s t trakom . Kontam in irane kontro lne 
otopine m ogu pokazati netodne rezu ltate kontro lnog m jerenja. 

Nemojte upotreb ljavati kontro lne otop ine diji je  rok valjanosti 
istekao. Rok va ljanosti nadi dete na na ljepn ic i bod ice i na 
pakiranju pored s im bo la  S.

Kontrolne otopine duvajte na tem peratu ram a izm edu + 2 I 
+30 ®C. Kontrolne otop ine koje se  duvaju izvan  ovoga raspona 
tem perature m ogu postati neupotreb ijive prije is teka  roka 
valjanosti.

Ako duvate kontro lne otop ine i rukujete  n jim a kako  je op isano, 
rok valjanosti kontro ln ih o top ina iznos i 3  m jeseca nakon prvog
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otvaranja. No nemojte upotrebljavati kontrolne otopine nakon 
roka valjanosti prikazanog pored s im bo la  S  na bo6ici.

Kontrolne otopine moraju b iti na sobnoj tem peraturi kada 
provodite kontrolne mjerenje. Ako  6uvate kontro lne otopine u 
hladnjaku, ostavite ih da  stoje na sobnoj tem peraturi dok se  ne 
zagriju prije nego §to provedete kontro lno mjerenje.

Sastojei

Sastav u postocim a po tezin i

Control 1: g lukoza (0,04% ), konzervans (0 ,24% ) u fosfatnom  
puferu

Control 2: g lukoza (0,12% ), konzervans (0 ,24% ) u fosfatnom  
puferu

Odlaganje bocica
Svi sastojei pakiranja m ogu se  odlo^iti s  obiCnIm kudnim  otpadom. 

Prazne ill delim idno rabljene bodice od ioz ite  u sk ladu  s  lokaln im  

propisima. Za inform aeije о tom e kako od iagati bod ice obratite se  
lokaln im  nadlezn im  tije lima.

Prijava ozbiijnih incidenata
Za bolesn ike/korisn ike/trece strane u Europskoj uniji i zem ljam a s 
stim  regulatornim  rezim om , ako  se  tijekom  uporabe ovog uredaja 
li kao posljed ica uporabe dogodi ozb iijn i incident, m olim o da 
zvijestite proizvodada i svoje naciona ino tijelo.

Posljednja izmjena

2021 -05

Podrska za korisnike
Hrvatska
S luzba podrdke za  korisnike:

Besp latna te lefonska linija: 0800  60 0 0  60
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Pogledajte upute za  uporabu ili e lektron idke upute za 

uporabu

Pozor, s lijed ite s igurnosne  upute prilo^ene uz ovaj 
proizvod.

Granice tem perature 

Upotrebijivo do

Stab ilnost nakon otvaranja: 3 m jeseca

Svi sastojei pak iran ja m ogu se  od ioz iti s  obidnim  
kudnim  otpadom . Prazne ili de lim idno rabljene bodice 
odiozite u sk ladu  s  loka ln im  propis im a.

Datum proizvodnje

In vitro d ijagnostidki m ed ic in sk i proizvod 

Proizvod za  sam otestiran je 

Proizvod za  testiran je u b liz in i paeijenta 

Proizvodad

Jed instven i identifikator pro izvoda 

Kata loski broj 

Broj lota

Ispunjava uvjete vazed ih  prop isa  EU

(RU) Control

МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN  V ITR O - HE 
ГЛОТАТЬ!

Назначение
Контрольный раствор глю козы  предназначен для  проведения 
контрольных измерений с  использованием  соответствую щ их 
тест-полосок и глю кометров. Он предназначен для проведения 
самотестирования лю д ьм и  с  сахарны м  диабетом  и для 
исследования по м есту  лечения лечащ им и  врачами. 

Соответствую щ ими тест-полоскам и  и устройствам и  являю тся  

тест-полоски  A ccu -C h e k  A c tive  (Акку-Чек  Актив) и глю кометр 

А кку -Ч ек  Актив.

Перед началом использования
Перед прим енением  контрольных растворов внимательно 
ознаком ьтесь  с  инф ормацией , излож енной в этой инструкции- 
вкладыш е, инструкции -вклады ш е к  тест-полоскам  А кку -Ч ек  
Актив  и в руководстве пользователя глю кометра А кку -Ч ек  
Актив. В руководстве  пользователя содерж ится  вся
информация, необходимая для  проведения контрольного 
измерения и интерпретации результатов контрольного 
измерения. Рабочие характеристики  си стем ы  А кку -Ч е к  Актив  
вы  найдете в инструкции -вклады ш е к  тест-полоскам  А кку -Ч е к  
Актив.

По всем  возникаю щ им  вопросам  обращ айтесь  в
Информационный центр.

Данная инструкция-вклады ш  содерж ит предупреждения: 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ указы вает  на серьезны е предсказуем ы е  
риски.

А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Риск удушья
Данное изделие содерж ит мелкие  детали, которы е мож но 

проглотить.

Храните  мелкие  детали  вне д ося гаем ости  маленьких детей  и 
.людей, которые м огут проглотить м елкие  детали.

Не глотайте и не вводите контрольный раствор в организм  
путем инъекции, а  такж е  не используйте контрольный раствор 

как  глазные капли.

EUH208: содерж ит 5 -хлор -2 -м етил -2Н -и зотиазол -3 -он  и 
2 -м етил -2Н -изотиазол -3 -он  (3:1). М ож ет вы звать  аллергическую  

реакцию . *

* Регламент (ЕС) № 1272 /2008  (CLP)

Результаты  контрольного и змерения не долж ны  выходить за 
рамки  диапазона  концентраций, указанного  в таблице 

концентраций на этикетке  тубуса  с  те ст-полоскам и . Диапазон 
концентраций определяет допустим ы е  результаты  контрольных 

измерений.

Если результат контрольного измерения находится вне 
пределов допустимого  диапазона  концентраций, то безупречное 
ф ункционирование глю ком етра и тест-полосок  гарантироваться 
не может. Не используйте глю кометр и тест-полоски . О братитесь 
в Инф ормационный центр.
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Содержимое упаковки Уведомление о серьезных инцидентах

1 флакон, содерж ащ ий контрольный раствор с  низкой 
концентрацией глюкозы  (Control 1, голубая кры ш ка и голубой 

шрифт на этикетке)
1 флакон, содерж ащ ий контрольный раствор с  высокой 
концентрацией глюкозы  (Control 2, красная кры ш ка и 
красный ш риф т на этикетке)

1 инструкция-вкладыш

Принадлежности, необходимые для проведения 
контрольного измерения

глюкометр Акку-Чек  Актив  с  руководством  пользователя 

тест-полоски Акку -Ч ек  Актив  с  инструкцией-вклады ш ем  

чистая, сухая бумажная салф етка

Правильное хранение и применение контрольных 
растворов

Неправильное хранение или применение контрольных 
растворов мож ет привести к  получению  результатов измерений, 
находящихся вне пределов указанного диапазона концентраций. 

Контрольные растворы  разливаю тся во ф лаконы  в 
стерильных условиях. Во избеж ание загрязнения не 
прикасайтесь к  кончику ф лакона пальцами или тест- 
полоской. Загрязнение контрольных растворов мож ет 

привести к  получению  неверных результатов контрольного 
измерения.

Используйте только контрольные растворы , срок  годности 
которых не истек. Срок годности указан  рядом с  сим волом  U 
на этикетке ф лакона и на упаковке.

Храните контрольные растворы  при температуре  от +2 до 
+30 ®С. Хранение контрольных растворов вне пределов этого 
температурного диапазона м ож ет привести  к  его порче до 
истечения срока годности.

При условии правильного хранения и использования, 

контрольные растворы  мож но хранить в течение 3 месяцев 
после вскрытия ф лакона. Не используйте контрольные 
растворы  после истечения срока  годности, указанного на 
флаконе рядом с  сим волом  S.

Во время проведения контрольного измерения температура 
контрольного раствора долж на соответствовать температуре 
окружающ ей среды . Если вы  храните контрольный раствор в 
холодильнике, то перед проведением  контрольного 

измерения достаньте его из холодильника и подождите, пока 
он не нагреется до температуры  окруж аю щ ей среды.

Компоненты

В весовых процентах

Control 1: глюкоза (0,04 %), консервант (0,24 %) в ф осф атном  
буфере

Control 2: глюкоза (0,12 %), консервант (0,24 %) в ф осф атном  
буфере

Утилизация флаконов
Утилизация с бытовыми отходами допускается  для любых 
компонентов, находящихся в упаковке.

Утилизируйте пустые или не полностью  использованные 
флаконы согласно требованиям  действую щ его 

законодательства. Для получения инф ормации о правильной 
утилизации ф лаконов обратитесь в соответствую щ ие 
компетентные органы в ваш ей стране.

Для пациентов/пользователей/третьих лиц, прож иваю щ их в 

Европейском  Сою зе и странах с  идентичной систем ой  
нормативного регулирования: в случае серьезного инцидента, 
произош едш его во время либо в результате использования 
настоящ его изделия, просим  вас  уведомить об этом 
производителя и соответствую щ ие компетентны е органы  в 
ваш ей стране.

Последняя редакция

2021 -05

Гарантийные обязательства

Производитель несет ответственность  за  работу изделий 
только в случае их правильного использования в соответствии  
с  инструкцией, а  такж е  соблю дения правил хранения и 

транспортировки.

Правила предоставления рекламаций (претензий)

Порядок предъявления рекламаций  и ответов на них 

регулируется граж данским  правом . По всем  вопросам, 
связанны м  с обслуж иванием  изделия, необходимо обратиться 
к  уполномоченному представителю  производителя в РФ  
(уполномоченная организация)*.

Инф ормацию  о неблагоприятных собы тиях (инцидентах), 
связанны х с  прим енением  м едицинского  изделия, необходимо 

направлять производителю  и/или уполномоченному 

представителю  производителя в Р Ф  (уполномоченной 
организации).

*Уполномоченный представитель производителя в Российской  
Ф едерации  -  это  организация, уполномоченная 
производителем  (изготовителем) производить ремонт, 

техническое обслуж ивание и принимать рекламации  
(претензии) от покупателей на территории Российской  
Ф едерации.

Уполномоченный представитель производителя на 
территории Российской Федерации ** 
(уполномоченная организация) импортер

ООО «Рош Д иагностика  Рус»
Ю ридический адрес: 107031 , Россия , М осква,
Трубная площадь, д. 2
Почтовый адрес: 115114 , Россия , М осква,
Л етниковская  улица, д. 2. стр. 3
Тел.: 8  (495) 2 2 9 -6 9 -9 9

Информационный центр
Россия
Информационный центр:

8 -8 0 0 -2 0 0 -8 8 -9 9  (бесплатно для  всех регионов России) 

Адрес ЭЛ. почты: in fo@ accu -chek .ru  

Веб-сайт: w w w .accu -chek .ru
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Формат DIN М  -  только для целей регистрации

Раде/Страница4



т

А
X

t l

i J

UDll

REF

LOT

C €

Обратитесь к  инструкциям  по использованию  в 
бумаж ном  или электронном  ф ормате 

Осторожно! Обратитесь к  инструкции-вкладыш у.

Температурный диапазон

Использовать до

Срок хранения после вскрытия: 3 м есяца

Утилизация с  бы товы ми отходами допускается  для 
любых компонентов, находящ ихся в упаковке. 
Утилизируйте пусты е или не полностью  
использованные ф лаконы  согласно требованиям  
действую щ его законодательства.

Дата изготовления

М едицинское изделие для  диагностики  in vitro

Изделие предназначено для  самотестирования

Изделие предназначено для  исследования по м есту  
лечения

Изготовитель (производитель)

Уникальный идентиф икационный код медицинского  
изделия

Номер по каталогу 

Код партии

Отвечает требованиям  применимы х 
законодательных актов ЕС

А ПОПЕРЕДЖЕННЯ

(ук) Control

МЕДИЧНИЙ ВИР1Б ДЛЯ Д1АГНОСТИКИ IN VITRO -  НЕ КОВТАТИ!

Призначення
Контрольний розчин призначений для виконання контрольних 
визначень на в1дпов1дних те ст -см уж ках  та  глюкометрах. В1н 
призначений для самоконтролю  для людей 1з цукровим 
д1абетом та  для проведения визначення л1карями поблизу 
пац1ент1в.

В1дпов1дними те ст-см уж кам и  та  пристроям и  е те ст-см уж ки  

A ccu -C hek  Active (Акку-Чек Актив) I глю кометр А кку -Ч ек  Актив.

Перед початком
Перед використанням контрольних розчин1в прочитайте цей 
аркуш -вкладиш , аркуш -вкладиш  для те ст -см уж ок  Акку -Ч ек  
Актив i кер1вництво користувача для  глю кометра Акку -Ч ек  
Актив. Кер1вництво користувача м1стить усю  1нформац1ю, 
необхщну для проведения контрольного визначення й 
(нтерпретаци контрольних результат1в. 3  1нформащею щодо 
робочих характеристик систем и  А кку -Ч ек  Актив  мож на 
ознайомитися в аркуш1-вкладиш1 для те ст -см уж ок  Акку-Чек  

Актив.

За наявност! запитань зверн1ться до Уповноваженого 
представника виробника в УкраУн!.

Цей аркуш -вкладиш  мю тить попередження;

ПОПЕРЕДЖЕННЯ вказуе на передбачувану серйозну  небезпеку.

Ризик удушения
Цей вир1б MiCTHTb др1бн1 детал1, як1 м ож на  проковтнути. 

Збер1гайте др1бн1 детал! подал! в1д маленьких Д1тей I людей, 
як1 мож уть проковтнути др1бн! детал!.

Не ковтайте та  не вводьте контрольний розчин i не 
використовуйте контрольний розчин я к  04Hi крапл!.

EUH208: мю тить  5-хлор-2-метил-2Н -1зот1азол-3-он  та  2 -м етил - 
2Н-1зот1азол-3-он (3:1). М ож е викликати  алерг1чну реакц1ю. *

* Регламент (СС) № 1272 /2008  (CLP)

Результати контрольних визначень повинн! знаходитися  в 
меж ах д1апазону концентрац1й, зазначених у  таблиц! 
концентращ й на е тикетщ  контейнера 1з те ст-см уж кам и . 
Д1апазон ко н ц ен тр ац т  визначае прийнятн! результати 

контрольного визначення.

Якщ о контрольний результат не знаходиться  в меж ах 
прийнятного д а п а зо н у  концентрац1й, бш ьш е не м ож на бути 
впевненим. що глю кометр I те ст -см уж ки  функцЮ нуютъ 
належ ним чином. Не використовуйте  такий  глю кометр I тест- 
смуж ки . Зверн1ться до Уповноваж еного  представника виробника 

в УкраУнг

Bmict упаковки

1 ф лакон i3 контрольним  розчином  1з низькою  концентрац1ею 
глюкози (Control 1 (контроль 1), син1й ковпачок  i син1й текст  

на етикетц!)

1 ф лакон !з контрольним  розчином  1з високою  концентрац1ею 
глюкози (Control 2 (контроль 2), червоний ковпачок i червоний 
те к ст  на етикетщ)

1 аркуш -вкладиш

Додатков! матер1али, необх1дн1 для проведения 
контрольного визначення

•  Глюкометр А кку -Ч ек  А ктив  1з кер1вництвом користувача

•  Тест-смуж ки  А кку -Ч ек  Актив  з  ар куш ем -вкладиш ем

•  Чистий сухий паперовий руш ник

Належне збер1гання та використання контрольних 
розчин1в

Неправильно збер1гання та  застосування контрольних розчин1в 
мож е  призводити д о  отримання результат1в, щ о виходять за  
меж! встановленого д1апазону концентращ й.

•  Ф лакони заповню ю ть контрольним  розчином  в асептичних 

умовах. Щ об уникнути  забруднення, не торкайтеся  к1нчика 
ф лакона пальцями  або те ст-см уж кою . Забруднен! контрольн! 
розчини м ож уть призводити  д о  отримання неправильних 

контрольних результат1в.

•  Використовуйте лиш е контрольн! розчини, терм !н придатност! 
яких не зак1нчився. Терм!н придатност! надрукований б1ля 
символу 2  на е тикетщ  ф лакона  та  на упаковц!.

•  Збер1гайте контрольн! розчини за  температури  в!д +2 до  
+30 ®С. Контрольн! розчини, як! збер!галися за  м еж ам и  цього 
температурного  д!апазону, мож уть стати  непридатними до  
зак!нчення свого  терм !ну пркщатност!.

•  З а  умови правильного з6ер!гання та  застосування 
контрольних розчин!в зг!дно 3 описаними  !нструкц!ями, 

контрольн! розчини придатн! д о  використання протягом 
Зм !ся ц !в  п!сля того, як  Ух вперш е вщ крили. Проте не 
використовуйте контрольн! розчини п!сля заю нчення терм !ну 
придатност!, зазначеного  б!ля сим волу S  на флакон!.
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П1д час проведения контрольного визначення контрольн! 
розчини повинн! мати  температуру навколишнього 
середовища. Якщ о контрольн! розчини з6ер1гаютъся в 
холодильнику, перед проведениям контрольного визначення 
залиш те Тх за температури  навколиш нього середовищ а, доки 
вони не нагр1ються.

Компоненти
Склад у вагових в!дсотках

Control 1 (Контроль 1); глю коза (0,04% ), консервант (0 ,24% ) у 
ф осф атном у  буфер!

Control 2  (Контроль 2): глю коза (0,12 %), консервант (0,24 %) у 
ф осф атном у  буфер!

Утил1зац!я флакон1в
Ус! компоненти упаковки м ож на викидати  разом  1з побутовими 
в1дходами.

Викидайте порожн! або частково використан! ф лакони 
в!дпов1дно до  м!сцевих норм. Для отримання !нформацГ( щодо 
належноТ утил!зацм флакон!в зверн!ться до м1сцевоТ ради чи 
уповноваженого органу.

Пов!домлення про серйозн! випадки
Щ о стосуеться пац!ента/користувача/третьо1 сторони в 
бвропейському Союз! та  в краж ах з  1дентичними нормативними 
правилами: якщ о п1д час використання цього виробу або 
внаслщ ок його використання стався  серйозний випадок, 
пов1домте про це виробнику та  своему нацю нальному 

уповноваженому органу.

Дата останнього перегляду
2021 -05

Уповноважений представник виробника в Украж!

UA.TR.116

Уповноважений представник в Украж!
ТОВ «Рош УкраТна»
Укража, 03150, м. КиУв, вул. Велика Васильк1вська 1 3 9 ,5  поверх 
E-mail: ukra ine .accu -chek@ roche .com

Виробник:
«Рош Д1абетес Кеа ГмбХ»,
Зандгоф ер Ш трассе 116 
68305, М ангайм, Ш меччина 
w w w .accu-chek.com
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Див. 1нструкц!ю !з застосування

Увага! Д отримуйтесь вказ!вок 1з техн1ки безпеки, 
наведених в аркуш1-вкладиш1 для даного виробу. 

Температурний д!апазон

Використати до

TepMlH використання п1сля в1дкриття; 3 м!сяц!

Ус! компоненти упаковки  мож на викидати  разом  1з 

побутовими в!дходами. Викидайте  порожн! або 
частково використан! ф лакони вщ повщ но до  
м!сцевих норм.

Д ата виробництва

ш 1

и

|LOT|

С €

М едичний вир!6 для  д1агностики in vitro 

Пристр!й для  самоконтролю  

Пристр1й для  визначення поблизу пац!ент!в 

Виробник

Ун!кальний 1дентиф!катор виробу 

Номер за  каталогом  

Код партГУ

В!дпов1дае полож ениям  чинного законодавства  6С

С|т) Control

IN VITRO DIAGNOSTILINE MEDITSIINISEADE -  MITTE ALLA 
NEELATA!

Ettenahtud kasutus
Kontro ll-lahus on ette nahtud spe ts iaa lse te  testribade  ja  
g lukom eetrite  kontro lltestide  tegem iseks . See  on ette nahtud 
d iabeetiku te le  enese te s tim iseks Ja terv isho iutootajate le  pa tsiend i 

vahetus laheduses te stim iseks .

Spe ts iaa lsed  testribad ja  seadm ed  on A c cu -C h e k  A c tiv e ’! testribad 

ja  A ccu -C h e k  A c tiv e ’! g liikom eeter.

Enne alustamist
Lugege see infoleht, A ccu -C h e k  A c tiv e ’ ! testribade  in fo ieh t ja  
A ccu -C h ek  A c tive ’! g liikom ee tri kasu tusjuhend lab i, enne kui 
hakkate kontro ll- lahuse id  kasu tam a. Kasu tusjuhend is on a ra  toodud 
kogu kontro lltesti lab iv iim isek s ja  kontro lltu lem uste  m o istm iseks 
va ja lik teave . Teavet A ccu -C h e k  A ctive '! su steem i suutlikkusna ita jate  
kohta le iate A ccu -C hek  A c tiv e ’! testribade  infolehelt.

Kui teit on k iis im us i, votke iih endu st k liend itoega.

Infoleht s isa ld ab  hoiatusi.

HOIATUS tah istab  ee ldatava t t6 s is t ohtu.

A  HOIATUS
L6mbumisoht
See toode s isa ld ab  va ike s i osi, m is  vo idakse  a lia  neeiata.

Hoidke va ikesed osad  katte saam atuna  va ike laste le  ja  in im estele , 

kes  vo ivad ne id  a lia  neeiata.

A rge nee lake a lia  ega su stige  kon tro ll- lahu st ega kasutage kontro ll- 

iahust s ilm atilkadena.

EUH208 -  S isa ldab  5 -k lo ro -2 -m e tuu l-2H -iso tia soo l-3 -oon i ja  
2 -m etuu l-2H -iso tia soo l-3 -oon i (3:1). Vo ib e s ile  ku tsuda a lle rg ilise  

reaktsiooni.*

* M aarus (EU) nr 1272 /2008  (CLP)

Kontro lltu lem used peavad jaam a  kontsentra ts ioon ivahem ikku , m is 
on na idatud testribade  purg i s ild il o levas kontsentra ts ioon itabe lis . 

Kontsentrats ioon ivahem ik m aarab kontro lltestide  jaoks 
vastuv6etavad tu lem used.

G liikom eetri ja  testribade  veatu too el o le  tagatud, ku i g liikom ee tri 
kontro lltestil saadud m odtm istu lem used on valjaspoo l noutud 
kontsentra ts ioon ivahem ikku . A rge  kasu tage  g liikom ee trit ega 
testribas id . Votke iih endust k liend itoe- ja  teen induskeskusega.

Format DIN A4 for registration purpose only
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Pakendi sisu

•  1 pudel va ikese  g liikoos ikon tsen tra ts ioon iga kontro ll-lahusega 
(Control 1, sin ine  kork  ja  sin ine  te ks t sild il)

•  1 pudel suure g lukoos ikontsen trats ioon iga kontro ll-lahusega 
(Control 2. punane kork  ja  punane te ks t sild il)

•  1 pakend i info leht

Muud kontrolltesti tegemiseks vajalikud vahendid
•  A ccu -Chek  A c tive ’! g liikom ee te r koos kasutusjuhend iga

•  A ccu -Chek  A c tive ’ i testribad koos info lehega

•  Puhas kuiv paberratik

KontrolMahuste oige sailitamine ja kasutamine
KontrolMahused, m ida el sa ilita ta  ega kasu tata  oigesti, vo ivad anda
m aaratletud kontsentra ts ioon ivahem ikust va ija jaava id  tu lem usi.

•  Pudelid on taidetud kon tro ll- lahusega va ikese  bakte ris isa ldusega 
keskkonnas. Saastum ise  va lt im iseks arge puudutage pudeli o tsa 
sorm ede ega testribaga. Saastunud kon tro lH ahused  vo ivad anda 
valesid  kontrolltu lem usi.

•  Kasutage a inu lt aegum iskuupaeva m itte iile tanud kontroll- 
lahuseid. Aegum iskuupaev on triik itud  pudeli s ild ile  ja  pakend ile  

sOmboli U korvale.

•  Sailitage kontro ll-lahuse id  tem peratuuril vahem ikus +2 kuni 
+30 X. Kontro lM ahused, m ida ho itakse va ljaspoo l seda 
tem peratuurivahem ikku, vo ivad m uutuda kasu tam isko lbm atuks 
enne, kui nende aegum iskuupaev katte  jouab.

•  Kui te sanitate ja  kaitlete kontro ll- lahuse id  k irje ldatud v iis il, 
sa ilivad kontro ll-lahused 3 kuud parast nende esm akordse t 
avam ist. Kuid arge kasutage kontro ll- lahuse id  parast pudelil 
sum boli U korval na idatud aegum iskuupaeva.

•  Kontro ll-lahused peavad kontro lltesti tegem ise  ajal o lem a 
keskkonnatem peratuuril. Kui te hoiate kontro ll-lahuse id  
ku im kapis, laske neil enne kontro lltesti tegem ist se is ta  
keskkonnatem peratuuril, kuni need on Dies soojenenud.

Koostisained

Koostis m assiprotsentides

Control 1: g liikoos (0,04 %), sa ilitu sa ine  (0,24 %) fosfaatpuhvris 

Control 2; g liikoos (0,12 %), sa ilitu sa ine  (0,24 %) fosfaatpuhvris

Pudelite utiliseerimine
Koik pakend is sisa lduvad esem ed voib v isa ta  o lm ep riig isse .

V isake tiih jad  voi o sa lise lt kasutatud pude li ara vastava lt koha like le  
seaduste le . Pudelite nouetekohase korva ldam ise  kohta lisateabe 
saam iseks poorduge kohaliku  om ava litsuse  voi asu tuse  poole.

Tosistest juhtudest teavitamine
Patsiendi/kasutaja/ko lm anda osapoo le  korra l Euroopa L iidus Ja 
sam asuguse regulatoorse re^iim iga riik ides; ku i seadm e kasutuse 

kaigus voi kasutuse tagajarje l to im us tos ine  vahejuhtum , s iis  palun 
teavitage se lle s t tootjat Ja riik lik ku  asutust.

Viimased parandused

2021 -05

Klienditugi

Eesti
Kliend itoe- ja  teen induskeskus: 

Tel. + 372 6460660  

w vm .accu -chek .ee  

w w w .surg itech .ee
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Vaadake kasu tusjuhend it vo i e lektroon iiis t 
kasu tusjuhend it

Tahelepanu! Tutvuge tootega kaa sa so le vas in fo lehes 
toodud ohutusnouetega.

Sa ilitada  tem peratuuril

Kasu tada enne

Parast avam is t sa ilitab  stab iilsuse ; 3  kuu jooksu l

Ko ik pakend is s isa lduvad  esem ed vo ib v isa ta  
o lm ep riig isse . V isake  tiih jad  vo i o sa lise lt kasutatud 
pudeli a ra vastava lt koha like le  seaduste le .

Va lm istam ise  kuupaev

In vitro d iagnostiline  m ed its iin iseade

Enesetestim ise  m ed its iin iseade

Seade pa ts ien tide  vahetus laheduses te stim iseks

Tootja

Un ikaa lne seadm e identifikaator

Tootekood

Partii num ber

Vastab koha ldatava te le  ELi o igusaktide le

(w) Control

medicTnas ierTce, ко lieto in vitro diagnostika
NELIETOJIET IEKSKIGI!

Paredzeta lietosana
Kontrol^kldums ir pa redzets funkc iona la s  pa rbaudes ve ikSanai ar 
tarn paredzetam  teststrem e lem  un g likom etriem . Tas ir  paredzets, 
lai c ilvek i, kam  ir d iabets, varetu ve ik t testu  pasi, ka  a r l vese iibas 
ap riip es  spec ia lis tiem , lai t ie  varetu ve ik t pacienttuvu testeSanu. 

Atbilsto^as te ststrem e les un ie r lce s  ir A ccu -C h ek  Active  
teststrem e les un A c cu -C h e k  A c tive  g likom etrs.

Firms darba saksanas
P irm s kontro lSk ldum u lie toSanas iz ia s ie t So iepako jum a ie liktn i, 
A ccu -C h ek  Active  teststrem eju  iepako jum a ie lik tn i un A ccu -C h ek  
Active  g likom etra  lie toSanas pam acibu . L ietoSanas pam ac iba  ir 
ietverta v isa  inform acija , kas  nep iec ieSam a funkc iona la s  parbaudes 
veikSanai un tas  rezu ltatu izpraSanai. Inform aciju par A ccu -C h ek  
Active  s is tem as ve ik tspe jas raksturo jum u ska tie t A ccu -C h e k  A c tive  

teststrem e|u iepako jum a ie liktn i.

J a  rodas kad i Jautajum i, sa z in ie tie s  a r k lien tu  a tba lsta centru. 

Iepakojuma ie lik tn i ir ietverti brld inajum i;

B R iD IN A JU M S  norada uz pa redzam u nopietnu b lstam lbu.

FormA DIN A4 for registration purpose only
Формат DIN A4 -  голько для 1«елей регистраиии
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А  BRiDINAJUMS
Nosmak§and$ risks
Sis produkts satur mazas deta|as, ко var norit.
Ne|aujiet m azo deta|u tuvum a nonakt bern iem  un c itiem  c ilvek iem , 

kuri varetu tas norit.

KontrolSkTdumu nedrikst dzert, in jice t un p ilin a t acTs.

EUH208 —  Satur 5 -h lo r-2 -m etil-2H -izo tiazo l-3 -onu  un 2 -m etil-2H - 
izotiazo l-3-onu (3:1). Var izraisH  a le rg isku  reakciju.*

* Regula (EK) nr. 1272/2008 (CLP)

Funkcionalas parbaudes rezu lta tiem  ir jaa tb ils t koncentrac ijas 

diapazonam , kas noradits koncen trac ijas tabu la  uz teststrem e|u 
karbas etiketes. Koncentracijas d iapazons norada p ienem am os 
funkciona io  parbau^u rezuitatus.

Ja  funkc iona ias parbaudes rezu ltati atrodas a rpus noradita 
koncentracijas diapazona, var nebut nodroSinata pa re iza  g iikom etra 
un teststrem elu funkcioneSana. Neiietojiet g iikom etru un 
teststrem eies. Saz in ie ties a r k lientu atbaista.

lepakojuma saturs
1 pudeITte ar zem as g likozes koncen trac ijas kontrol§lfTdumu 

(Controi 1, z ils  vacin§ un z iia s  k ra sas te ks ts  uz etiketes)

1 pudefite ar augstas g iiko zes koncentrac ijas kontroiSkTdumu 

(Control 2, sa rkans vacinS un sa rkanas k ra sa s teksts uz etiketes) 

1 iepakojum a ie liktn is

Funkcionalas parbaudes veiksanai nepieciesamie papiidu 
materiali
•  A ccu -Chek  Active  g iikom etrs a r iietoSanas pamacTbu

•  A ccu -C hek  Active  te ststrem e ies a r iepakojum a ie iiktn i

•  Tlrs, sauss papTra dv ie iis

Kontrolskidumu pareiza giabasana un iietosana
J a  kontroiSkJdums nav pare izi g iaba ts vai lietots, tas  var sn iegt
rezu itatus arpus noradita koncentrac ijas diapazona.

•  Pudefites a r kontroiSkidum u ir p iep ild itas sam azina ta  bakteriju 
daudzum a apstakjos. La i nepiejautu p iesarnojum u, 
nep ieskarieties pude lile s ga iam  ar p irkstiem  vai a r teststrem eii. 
P iesarnoti kontro iSkidum i var uzrad it nepare izus funkc iona ias 

parbaudes rezuitatus.

•  L ietojiet kontro lSkldum us tika i tad, ja  nav be idz ies to derigum a 
term ing. Derigum a term ing ir u zd rukats p ie  s im bo la  S  uz 

pudelites etiketes un uz kartona iepakojum a.

•  G iabajiet kontro lSkldum us tem peratu ra  no +2 °C lidz + 30 ®C. 
Neatb ilstig i Sim  tem peratu ras d iapazonam  giabatie 

kontroigkldum i var k|ut nederlg i iietoSanai p irm s to  derigum a 

term ina beigam.

•  J a  kontroiSkldum i t ie k  giabati un lietoti geit noradita ja veida, tie 
ir derTgi 3m enegus pec p irm as atverganas re izes. Tomer 
neiietojiet kontro lgkldum us pec derigum a te rm ipa beigu datuma, 

kas noradits b iakus sim bo iam  S  uz pudelites.

•  Veicot funkc iona io  parbaud i, kontro lgk idum iem  jabOt apkarte jas 
v ides tem peraffira. J a  g laba ja t kontro lgk idum us ledusskap i, 

p irm s funkc iona las parbaudes ve ikganas atstajiet tos apkarte jas 

v ides temperatura, lidz tie  sasils t.

Sastavdalas

Sastavs m asas procentos

Control 1: g iikoze  (0 ,04% ), konservan ts (0 ,24% ) fosfatu
bufergkidum a

Control 2: g iikoze  (0 ,12% ), konservan ts (0 ,24% ) fosfatu
bufergkidum a

Pudelisu utilizacija
V isas iepakojum a sastavda|as d r ik s t izm est sadz ives a tkritum os. 

Izmetiet tukgas va i da|eji izm anto tas pudefites atb ilstog i Ju su  va ls ti 

note iktaja i kartibai. Lai sanem tu  in form aciju  pa r to. ka  pare izi 

u tilizet pudelites, ve rs ie tie s p ie  v iete jiem  padom devejiem  un 

iestadem .

Zinosana par nopietniem incidentiem
Attiec iba  uz pacientu/lietotaju/trego personu E iropas Sav ien iba  un 
va lstis a r identisku  reg lam ente joso  reJim u; ja gis ie r ice s  lie toganas 

la ika  vai tas  lie toganas rezu lta ta ir no tic is  nop ie tns incidents, ludzu, 
zinojiet par to ra^otajam un savas va ls ts  iestadei.

Pedeja redakcija

2021 -05

Klientu atbalsts

Latvija
Klientu a tba ista un apka lpoganas centrs: 

B ezm aksas in fo rm ativa is ta lrun is  80008886  

w w w .accu -chek .lv
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Ska tie t lie toganas pam acibu  vai e iek tron isko  lie toganas 
pam acibu

Uzm anibu, ievero jiet g i izstradajum a iepakojum a 
ie iik tn i sn ieg tos drog ibas noradijum us.

Tem peraturas ierobeJojum i

Izlietojiet lidz

D erigum a term ing pec atverganas: 3 m enegi

V isa s  iepako jum a sa stavda la s d rikst izm est sadz ives 

a tkritum os. Izm etiet tukgas vai dajeji izm antotas 
pude lites atb ilstogi Ju su  va ls ti note ikta ja i kartibai.

Izgatavoganas datum s

M ed ic in as ie rice, ко lieto in vitro d iagnostika  

Pagtesteganas ie rice  

Pacien ttuvas testeganas ierice 

R a b ta js

U n ika ls  ie r ice s  identifika tors 

Kata loga num urs 

Partijas kods

A tb ils t p iem ero jam am  ES llkum doganas prasibam

Format OIN A4 Ibr registratiofi purport only
Формат DIN A4 -  голькодлн целей регистрации
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4 )

(S )  Control

IN VITRO DIAGNOSTIKOS MEDICINOS PRIEMONЁ -  NENURYTI!

Naudojimo paskirtis
Kontrolin is tirpa las sk irta s kontro lin iam s ty rim am s atlik ti su 

specia lios iom is tyrim o juoste lem is ir g liukozes k iek io  kraujyje 

m atuoklia is. J is  sk irta s cukrin iu  diabetu sergan6 ig zm onig 
savikontrolei ir ty rim am s prie paciento lovos, a tliekam iem s 

sve ikatos prie^iuros specia listg .

Spec ia lios ios tyrim o juoste les ir p riem ones y ra  A ccu -C h ek  Active  

tyrim o juoste les ir A ccu -C h ek  Active  g liu ko zes k iek io  kraujyje 
m atuokiis.

Pries pradedant
Prie§ naudodam i kontro lin ius t irpa ius perska ityk ite  pakuotes 
lapelj, A ccu -Chek  Active  tyrim o Juostelig pakuotes lapelj ir 

A ccu -C hek  Active  g liukozes k iek io  kraujyje m atuoklio  naudotojo 
vadovq. Naudotojo vadove rasite  v isu s  nurodym us, ka ip  atlikti 

kontrolinj tyrim q ir ka ip interpretuoti kontro lin io tyrim o rezultatus. 
Informacijos ap ie A ccu -C hek  Active  s is tem os savybes ieSkokite 

A ccu -C hek  Active  tyrim o juoste lig  pakuotes lapelyje.

Je igu  turite klausim g, su s is iek ite  su  k lien tg  pa la ikym u.

Pakuotes lapelyje pate ikti jspejim ai:

| 5 Р Ё Л М А 8  rodo num atom q rim tq pavojg.

A IS P E JIM A S
Uidusimo pavojus
S iam e produkte y ra  sm u lk ig  dalig, ku ria s ga llm a  nuryti.

Ma^as da lis la ikyk ite  atok iau nuo ma^g va ikg  ir i^monig, kurle  ga ll 
ja s  nuryti.

Kontrolin io tirpalo nenurykite, nenaudokite in jekc ijom s ir ka ip  akig 
laSg.

EUH208 -  Sudetyje yra 5 -ch lo r-2 -m e til-2H -izo tia zo l-3 -ono  ir 

2 -m etil-2H -izo tiazo l-3 -ono  (3:1). Gali suke lti a le rg in? reakcijq.* 

*Reglamentas (EB) Nr. 1272 /2008  (CLP reglam entas).

Kontrolin io tyrim o rezu ltatai turi atitikti koncentrac ijos ribas, 
nurodytas tyrim o juoste lig  inde lio  etiketeje pateiktoje koncentrac ijos 
lenteleje. Koncentracijos ribos rodo priim tinus kontro lin ig tyrim g 

rezultatus.

Je i kontrolin io tyrim o rezu ltatas neatitinka  priim ting koncentrac ijos 
ribg, tok iu  atveju negarantuojama, kad m atuok iis ir ty rim o juoste les 

ve ik ia  tinkam ai. Nenaudokite m atuoklio  ir tyrim o juoste lig . 

Sus is iek ite  su klientg palaikym u.

Pakuotes turinys
1 bute liukas su  m a lo s  g liu ko zes koncentrac ijos kontrolin iu 

tirpalu  (Control 1, m elynas dangte lis ir m elynas e tike tes tekstas) 

1 bute liukas su d ide les g liukozes koncentrac ijos kontrolin iu 

tirpalu  (Control 2, raudonas dangte lis Ir raudonas etiketes 

tekstas)

1 pakuotes lape lis

Papildomos medziagos, reikalingos kontroliniam tyrimui 
atlikti
•  A ccu -C hek  Active  m atuok iis su  naudotojo vadovu

•  A ccu -C hek  Active tyrim o juoste les su  pakuotes lape liu

•  Svarus, sausas pop ierin is rankS luostis

Tinkamas kontrolinig tirpaig laikymas ir naudojimas
Je i kontro lin ia i tirpa la i nebus la ikom i ir naudojam i tinkam ai, tyrim o
rezultatai ga li neatitik ti nurodytg koncen trac ijo s ribg.

•  Bute liukai kontro lin iu  tirpa lu  u^pildomi steng ian tis u^ ikrin ti 
m azq bakterijg k iekj ap linkoje. Kad iSvengtum ete u^erSim o, 
ne liesk ite  bu te liuko ga liuko  p irSta is a r tyrim o juoste le . Del 
u^erStg kontro lin ig  tirpa ig  ga lim a  gauti n e tiks liu s kontro lin ig  

tyrim g rezultatus.

•  Naudokite t ik  kon tro lin iu s tirpa ius, kurig  t in kam um o la ikas 
nepasibaig^s. T inkam um o la ika s  nurodytas bute liuko etiketeje 
Sa lia  2enklo S  ir an t karton ines dezutes.

•  Kontro lin ius t irpa ius la ikyk ite  2 - 3 0  °C  temperatOroje. Kontro lin ia i 
tirpala i, la ikom i nepa isan t tem peratO ros ribg, ga li pasidaryti 
netinkam i naudoti dar nepas iba igus tinkam um o la ikui.

•  T inkam ai la ikom i ir tvarkom i kontro lin ia i tirpa la i ga lio ja 
3 m e n e s iu s  po to, kai buvo a tidaryti p irm g kartq. Ta6iau 
nenaudokite kontro lin ig  tirpa ig  pas iba igus tinkam um o la iku i, 
ku ris  nurodytas an t bu te liuko §a lia  zenk lo  S.

•  A tliekan t kontrolinj ty rim g kontro lin ia i tirpa la i tu ri buti ap lin kos 
tem peratures. Je igu  kon tro lin iu s tirp a iu s la ikote Saldytuve, 

pa la ikyk ite  ju o s ap lin kos tem peraЮ roje, kad suSiltg, ir  t ik  tada 
a tlik ite  kontro lin j tyrimg.

Sudedamosios dalys

Procentine sudetis paga l svorj 

Control 1: g liukoze (0,04 %), 
buferin iam e tirpale 

Control 2: g liukoze (0,12 %), 
buferin iam e tirpa le

Buteliukg salinimas

konservan tas (0,24 %) fosfato  

konservantas (0,24 %) fosfato

V isas pakuotes sudedam gs ia s  da iis  g a lim a  i§me$ti kartu  su 
bu itinem is a tliekom is.

Naudotus bute liukus i§m esk ite  la ikydam ies i v ietin ig  ta lsyk iig . 

Inform acijos ap ie  tai, ka ip  t inkam ai iSm esti bute liukus, k re ipk ites j 
v ietos savivaldyb^ a r va id z io s  institueijg.

Pranesimas apie rimtus incidentus
Pacientu i/naudotoju iAre6ia ja i §a lia i Europos Sgjungoje ir Salyse, 
turinC iose v ienodg prieziO ros s istem g; je i §io prie ta iso  naudojim o 
m etu arba del jo  naudojim o jvyko rim tas inc identas, praneSkite ap ie  
ta i gam intojui ir jOsg nac lona line i institueija i.

Paskutinis atnaujinimas

2021 -05

Klientg palalkymas
Lietuva
Klientg ap tarnav im o ir te chn ines prie^iuros centras: 

N em okam a te lefono lin ija  8  800  20011 

w w w .accu -chek .lt
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l iu r e t i  naudojim o ta isyk ie s  arba ziOreti e lektron ines 
naudojim o ta isyk ie s

Demesio: vykdyk ite  Sio produkto pakuotes lapelyje 
apraSytus saugau s naudojim o nurodym us. 

Tem peraturos ribo jim as

Naudoti iki

Ga liojim o la iko ta rp is nuo atidarym o: 3  m enesia i

V isas pakuotes sudedam gs ias da lis  g a lim a  iSmesti 
kartu su  bu itinem is a tliekom is. Naudotus bute liukus 
i^meskite la ikydam ies i v ietin ig  ta isykiig .

Pagam in im o data

In vitro d iagnostikos m ed ic inos priem one

Sav ikontro les priem one

Tyrimg prie pacien to  lovos (TpPL) priem one

Gam intojas

Un ika lus prie ta iso  identifika torius 

Kata log in is num eris 

Partijos kodas

A titinka atitinkam g ES te ise s  aktg  nuostatas

Q £0123

ACCU -CHEK and АККУ-ЧЕК are  tradem arks o f Roche.

©  2024 Roche D iabetes Care

Roche D iabetes Care GmbH 
Sandhofer S tra sse  116 

68305  M annheim . Germ any 
w w w .accu -chek .com

^Roche^

Format DIN A4 for registration purpose only
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