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Active
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(W) Control

INMTRO DIJAANCSTICKO MBEDIANSKO SFCETVO - NEMOITE
GJAN!

Predvidena primena

Kontroini rastvor je namenjen za vrSenje kontrolnih merenja na
namenskim test trakama i aparatama za merenje glukoze u krvi.
PreporuCuje se za samokontrolu od strane osoba sa dijabetesom i
za merenje pored pacijenta od strane strucnog medicinskog osoblja.
Namenske test trake i uredaji su Accu-Chek Active test trake i

Accu-Chek Active aparat za merenje giukoze u krvi.

Pre nego sto pocnete

Pre kori~“cenja kontroinih rastvora, pro6itajte ovo uputstvo u
pakovanju, uputstvo u pakovanju Accu-Chek Active test traka i
uputstvo za korisnika Accu-Chek Active aparata za merenje glukoze
u krvi. Uputstvo za korisnika sadr™i sve informacije potrebne za
obavljanje kontrolnog merenja i razumevanje rezultata kontroinog
merenja. Informacjie o radnim karakteristikama Accu-Chek Active
sistema nadi dete u uputstvu u pakovanju Accu-Chek Active test
traka.

Ako imate biio kakvih pitanja, obratite se korisni6kom i servisnom
centru.

Uputstvo u pakovanju sadrzi upozorenja:

UPOZORENJE ukazuje na predvidivu ozbiijnu opasnost.

A UPOZORENJE

Rizik od guSenja

Ova] proizvod sadrzi sitne delove koji se mogu progutati.

Dr/ite sitne delove dalje od male dece i osoba koje mogu progutati
sitne delove.

Ne gutajte i ne ubrizgavajte kontroini rastvor i ne koristite ga kao
kapi za 05i.

EUH208 - Sadrzi 5-hloro-2-metil-2H-izotijazol-3-on i 2-metil-2H-
izotijazol-3-on (3:1). Moze da dovede do alergijske reakcije.*
*Uredba (EZ) br. 1272/2008 (Klasifikacija, obelezavanje i pakovanje)
Rezultat kontrolnog merenja mora biti u rasponu koncentracija koji
je naveden u tabeli sa koncentracijama odStampanoj na nalepnici
kutije sa test trakama. Raspon koncentracija navodi prihvatijive
rezultate za kontrolna merenja.

Ako rezultat kontrolnog merenja nije unutar prihvatijivog raspona
koncentracija. viS8e ne mozete biti sigurni da aparat i test trake
ispravno rade. Nemojte koristiti aparat i test trake. Kontaktirajte

korisnicki i servisnl centar.
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Sadrzaj pakovanja
1 bo6ica kontrolnog rastvora sa niskom koncentracijom glukoze
(Control 1, plava kapica i plavi natpis na nalepnici)
1 bo6ica kontrolnog rastvora sa visokom koncentracijom glukoze
(Control 2, crvena kapica i crveni natpis na nalepnici)

1 uputstvo u pakovanju

Oodatni materijal potreban za obavljanje kontrolnog
merenja

Accu-Chek Active aparat za merenje glukoze u krvi sa uputstvom
za korisnika
Accu-Chek Active test trake sa uputstvom u pakovanju

Cist, SUV papirni ubrus
Pravilno cuvanje i upotreba kontrolnih rastvora

Kontroini rastvori koje niste propisno Cuvali Hi koristili mogu dati
rezultate merenja van navedenog raspona koncentracija.
Bo6ice se pune rastvorom u mikrobioloSki kontrolisanim usiovima
(bez prisustva bakterija). Da biste izbegli kontaminaciju rastvora,
nemojte dodirivati vrh bo6ice prstima H test trakom.
Kontaminirani kontroini rastvori mogu dati pogreSne rezultate
kontrolnog merenja.
Koristite samo kontrolne rastvore kojima nije istekao rok
upotrebe. Rok upotrebe je odStampan pored simbola S na
nalepnici bocice i na pakovanju.
Cuvajte kontrolne rastvore na temperaturi od +2 do -H30 °C.
Kontroini rastvori koji se fiuvaju izvan ovog temperaturnog
opsega mogu postati neupotrebijivi pre nego Sto im istekne rok
upotrebe.
Ako kontrolne rastvore Suvate injima rukujete kao Sto je opisano,
mozete ih koristiti 3 meseca posle prvog otvaranja. Nemojte
koristiti kontrolne rastvore kojima je istekao rok upotrebe,
odstampan pored simbola S na boSici.
Kontroini rastvori moraju biti na sobnoj temperaturi kada
obavijate kontroino merenje. Ako kontrolne rastvore Suvate u
frizideru, ostavite ih da se zagreju neko vreme na sobnoj

temperaturi pre nego Sto obavite kontroino merenje.
Sastojci

Sastav po tezinskim procentima

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

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

puferu
Bacanje bocica

Sve predmete koji se nalaze u pakovanju mozete da bacite sa
ostalim smecem.

Prazne Hi nepotroSene bocice bacite u skladu sa vazedim lokalnim
propisima. Za informacije o tome kako pravilno baciti bocice

obratite se lokalnim vlastima ill nadleznom telu.

Prijavijivanje ozbiljnlh incidenata

Za pacijenta/korisnika/trecu stranu u Evropskoj uniji 1 u zemljama
sa istim regulatornim rezimom; u sludaju da dode do ozbiijnog
incidenta tokom upotrebe ovog uredaja ili kao rezultat njegove

upotrebe, molimo prijavite ga proizvodadu i VaSem nacionalnom

nadleznom telu.
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Datum zakijucivanja informacija

2021-05

Korisnicka podrska

Shija

Korisni6ki i servisni centar:

Tel: Oil 2471 990
diabetes.care@adoc.rs

OvlaSdeni predstavnik/Distributer:

ADOC d.o.o. Beograd,

Milorada Jovanovica 11, Beograd, Srbija.

Broj reSenja: 515-02-05318-21-003 od 18.01.2022.

Videti uputstvo za upotrebu ill elektronsko uputstvo za

3

upotrebu

Pa”nja, voditi rabuna o sigurnosnim napomenama u

uputstvo u pakovanju ovog proizvoda.

X Temperaturno ograni6enje
Upotrebijivo do

Rok upotrebe nakon otvaranja: 3 meseca

Sve predmete koji se nalaze u pakovanju mozete da

tl bacite sa ostalim smedem. Prazne IN nepotroSene

bo6ice bacite u skladu sa valJedim lokalnim propisima.

d] Datum proizvodnje
In vitro dijagnosti6ko medicinsko sredstvo
Uredaj za samokontrolu
Uredaj za merenje pored pacijenta

i J Proizvoda6

|]OI| Jedinstveni identifikator sredstva

REF KataloSki broj

LOT  Broj lota

C € U skladu sa vazedim propisima EU

Control

INMTRO DIJAGNCETIAK MEDIANSKI FROACD- NEGJTATI

Predvidena namjena

Kontrolna otopina Je namjenjena za izvodenje kontrolnog mjerenja
na namjenskim test trakama i aparatima za mjerenje glukoze u krvi.

Indicirana Je za samotestiranje u osoba s dijabetesom ili za testiranje

u blizini pacijenta od strane lije6nika.

Namjenske test trake i uredaji su test trake Accu-Chek Active

aparat za mjerenje glukoze u krvi Accu-Chek Active.

Prije nego pocnete

Prije upotrebe kontrolnih otopina pro6italJte upute za njihovu uporabu
kao i upute za uporabu test traka Accu-Chek Active i upute za
uporabu aparata za mjerenje glukoze u krvi Accu-Chek Active.

Upute za uporabu sadrb sve informacije koje su vam potrebne za
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izvodenje kontrolnog mjerenja i razumijevanje dobivenih rezultata.
Informacije o performansama sustava Accu-Chek Active mozete
pronadi u uputama za uporabu test traka Accu-Chek Active.

U sludaju pitanja obratite se slui~bi podrdke za korisnike,

Upute za uporabu sadrfe upozorenja:

UPOZORENJE ukazuje na mogudu ozbiijnu opasnost.

A UPOZORENJE

Rizik od gu/nja

Ovaj proizvod sadrli malene dijelove koji se mogu progutati.
Malene dijelove drfite izvan dohvata male djece i osoba koje bi ih
mogle progutati.

Nemojte gutatl Ili Injicirati kontroinu otopinu ill je primijeniti kao
kapi za 06i.

EUH208 - sadrzi 5-kloro-2-metil-2H-izotiazol-3-on i 2-metil-2H-
izotiazol-3-on (3:1). Moze izazvati alergijsku reakciju.*

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

Rezultati kontrolnog mjerenja moraju biti unutar raspona
koncentractja prikazanog na tablici s koncentracijama na naljepnict
kutija test traka. Raspon koncentracija specificira prihvatijive
rezultate za kontrolno mjerenje.

Ako aparat ne pokazuje rezultate kontrolnog mjerenja u granicama
prihvatijivog raspona koncentracije, nije vide sigurno da aparat I test
trake funkcioniraju ispravno. Nemojte upotrebljavati aparat za
mjerenje glukoze u krvi i test trake. Obratite se sluzbi podrdke za

korisnike.
Sadrzaj pakiranja

1 bodica s kontrolnom otopinom s niskom koncentracijom
glukoze (Control 1, plavi poklopac i plavi tekst na naljepnici)

1 bodica s kontrolnom otopinom s visokom koncentracijom
glukoze (Control 2, crveni poklopac i crveni tekst na naljepnici)

1 uputa za uporabu

Dodatni materijal neophodan za provodenje kontrolnog
mjerenja
Aparat za mjerenje glukoze u krvi Accu-Chek Active s uputama
za uporabu
Test trake Accu-Chek Active s uputama za uporabu

Cist i suh papirnati ubrus
Pravilno cuvanje i upotreba kontrolnih otopina

Kontrolne otopine koje nisu ispravno spremljene ili se neispravno
upotrebljavaju mogu pokazati rezultate koji se nalaze izvan
navedenoga raspona koncentracija.
Bodice su napunjene kontrolnom otopinom u uvjetima niske
razine klica. Da biste izbjegli kontaminaciju, nemojte dodirivati
vrh bodice prstima ili test trakom. Kontaminirane kontrolne
otopine mogu pokazati netodne rezultate kontrolnog mjerenja.
Nemojte upotrebljavati kontrolne otopine diji je rok valjanosti
istekao. Rok valjanosti nadi dete na naljepnici bodice i na
pakiranju pored simbola S.
Kontrolne otopine duvajte na temperaturama izmedu +2 |
+30 ®C. Kontrolne otopine koje se duvaju izvan ovoga raspona
temperature mogu postati neupotrebijive prije isteka roka
valjanosti.
Ako duvate kontrolne otopine i rukujete njima kako je opisano,

rok valjanosti kontrolnih otopina iznosi 3 mjeseca nakon prvog
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otvaranja. No nemojte upotrebljavati kontrolne otopine nakon
roka valjanosti prikazanog pored simbola S na bo6ici.

Kontrolne otopine moraju biti na sobnoj temperaturi kada
provodite kontrolne mjerenje. Ako 6uvate kontrolne otopine u
hladnjaku, ostavite ih da stoje na sobnoj temperaturi dok se ne

zagriju prije nego §to provedete kontrolno mjerenje.
Sastojei

Sastav u postocima po tezini
Control 1: glukoza (0,04%), konzervans (0,24%) u fosfatnom

puferu

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

puferu
QOdlaganje bocica

Svi sastojei pakiranja mogu se odlo”iti s obiCnlm kudnim otpadom.

Prazne ill delimidno rabljene bodice odiozite u skladu s lokalnim
propisima. Za informaeije o tome kako odiagati bodice obratite se

lokalnim nadleznim tijelima.

Prijava azbiijnih incidenata

Za bolesnike/korisnike/trece strane u Europskoj uniji i zemljama s
stim regulatornim rezimom, ako se tijekom uporabe ovog uredaja

li kao posljedica uporabe dogodi ozbiijni incident, molimo da

zvijestite proizvodada i svoje nacionaino tijelo.
Posljednja izmjena
2021-05

Podrska za korisnike
Hrvatska

Sluzba podrdke za korisnike:

Besplatna telefonska linija: 0800 60 00 60

Pogledajte upute za uporabu ili elektronidke upute za

Dz uporabu

ﬂ Pozor, slijedite sigurnosne upute prilo~ene uz ovaj
proizvod.
Granice temperature

X p
Upotrebijivo do

0 Stabilnost nakon otvaranja: 3 mjeseca
Svi sastojei pakiranja mogu se odioziti s obidnim

tl kudnim otpadom. Prazne ili delimidno rabljene bodice

odiozite u skladu s lokalnim propisima.
Datum proizvodnje

In vitro dijagnostidki medicinski proizvod
Proizvod za samotestiranje

Proizvod za testiranje u blizini paeijenta
ml Proizvodad
fUDII Jedinstveni identifikator proizvoda
RE- Kataloski broj
LU Broj lota

Ispunjava uvjete vazedih propisa EU

Ci
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(RU) Control

MOLHICE VRIHVE /A YW HOCTVKAIN viTRo- HE
[TOIAH

HasHaueHve

KOHTpONbHbI pacTBOp r/NIOKO3bl NpejHasHayeH NS NpoBefeHUS
KOHTPONbHbLIX M3MepeHWin C WNCNONb30BaHWEM COOTBETCTBYHLWNX
TecT-nonocokK u rAwkomMeTpos. OH NpeAHa3HayeH AN NpoOBeAeHUA
camMoTecTUpPOBaHWA NIOAbBMU C

caxapHblM aguna6eTtom W Ans

nccnepoBaHMA No MECTy nevyeHUa nevyawmmum spadyamu.

CoOTBETCTBYIOWNMMN TECT-MONOCKAMMU W yCTpoiAcTBaAMMU sBNATCA
TecT-nonockn Accu-Chek Active (Akky-Uek AKTWB) W TNHOKOMETp

AKKy-YeK AKTUB.
I‘Iepep, Ha4a/10M MCIo/1b30BaHNA

Mepes npumeHeHnem KOHTPONbHbBIX pacTBOpOB BHMUMATENbHO

03HakOMbTeCb C MHOpMauuneil, N3NOXEHHOW B 3TON WUHCTPYKLUU-
BKNajblile, WHCTPYKUWU-BKAAAbIWE K TecT-nosockam AKKy-Uek

AKTMB ¥“ B pPYKOBOACTBE MONb30BaTensa rarwkKomMerpa AKKy-Yek

AKTUB. B pyKoBOACTBE  MNOMib30BaTeNnss COAEpPXMUTCS BCs
MHpopMauns, Heob6xogumas AN NPOBEAEHWS  KOHTPOIbHOIO
M3MepeHus U MHTepnpeTauuu  pe3ynbTaToB  KOHTPO/LHOTO

n3MepeHuns. Paboume xapakTepuUCTUKM cuctembl AKKYy-Yek AKTUB
Bbl HalifjeTe B MHCTPYKUMMU-BKNaAblWe K TecT-monockam AKKy-Yek

AKTUB.

Mo BCEM BO3HWKAWIWUM Bonpocam o6pawaiitecs B
VHpOopMaLMOHHBIN LEeHTP.

[aHHas MHCTPYKUMA-BKNAAbIW COLEPXUT NpeynpexaeHns:

rFELM_FB'I'{E_VEyKaZ%bIBaBT Ha Ccepbe3Hble npeackasyemblie

pucku.

A TPEOYNPEXXAEHWE
PvcK ymyiba

[laHHOe wn3genue cofepXWUT Menkue pAeTanu, KOTOPble MOXHO
npornoTuTh.
XpaHuUTe Menkue feTanu BHe [OCATaeMOCTU MaNleHbKUX AeTeii un

.Nofeil, KoTopble MOTYT MPOTrNOTUTL MeNKue feTanu.

He rnotaiiTe M He BBOAMTE KOHTPOJbHLIA pPacTBOP B OPraHuam
NyTeM UHbBEKUWUM, & TaKXKe HEe UCMO/b3yiiTe KOHTPO/IbHbIA pacTesop

KaK rsnasHble Kannu.

EUH208: COLEepXuT 5-xnop-2-metun-2H-n3otnason-3-oH "
2-meTun-2H-n3oTnason-3-oH (3:1). MoxxeT BbI3BATb aNnepruyeckyto
peakuyuio. *

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

Pe3ynbTaTbl KOHTPO/IbHOTO M3MEPEHUA He [OJ/DKHbI BbIXOAUTbL 3a

pamMku AnanasoHa  KOHLUEHTpauuii, ykasaHHoro B Ta6nauue
KOHUEHTpaumniin Ha aTukeTke Tybyca c TecT-nojockamu. [uanasoH
KOHLUEeHTpauuii onpeaensieT AONyCTUMbIe pe3ynbTaTbl KOHTPObHbIX

N3MepeHWnii.

Ecnu  pe3ynbTaT KOHTPONbHOFO W3MEPEHWs  Haxo4uTCcA  BHE
npeaenos AONYCTUMOTo aMana3oHa KOHLeHTpaumnii, To 6esynpeyHoe
PYHKLMNOHNPOBAHWE TNIOKOMETPA U TECT-MOMIOCOK rapaHTMpoBaTbCA
He MOXeT. He ncnonb3yiiTe rniOKOMeTp U TeCT-NoN0CKU. O6paTnTech

B VH(OpPMaLMOHHBIN LEeHTP.
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Cofep>xvIMoe YrNakoBKY

1 dhnakoH, coaepxawnit KOHTPONbHbLIK pacTBOp C HU3KOI
KOHUeHTpauuent raokosbl (Control 1, rony6as Kpbiwka u ronyboi
WpnuT Ha ITUKETKE)

1 dhnakoH, copepxxalwunii KOHTPONbHbLIA pPacTBOP C BbICOKOWA
KOHUeHTpauueid rnwko3bl (Control 2, KkpacHas Kpbiwka W”

KpacHblIli WpNgT Ha 3TUKETKeE)

1 MHCTPYKUMA-BKNAAbILW

MprHAOIeXHOCTY, HeoOXoAMbEE /191 MPOBELEHNS
KOHTPQ/BHOMO M3MEpPeHIst

rnioKkomeTp AKKy-Yek AKTUB C PYKOBOACTBOM Mo/b30Batens
TECT-MONOCKN AKKY-YeK AKTUB C MHCTPYKLMEN-BKNaAblWeM

yncTas, cyxaa bymaxHas candeTka

MpaBWILHOE XpaHeHVe U NPUMEHEHVE KOHTPOTbHBIX
ppacTBopoB

HenpasunbHoe XpaHeHune nnu npunvmeHeHune KOHTPO/bHbIX
pacTBOpPOB MOXET NPUBECTU K NONYYEHNIO pe3ynbTaToB M3MepeHVIl7l,
HaxofAaWwmnxca BHe npeaesioB ykasaHHOro gnanasoHa KOHLI,eHTpaLI,VIIZ.

pasfnmBatTCA BO  (hN1aKoHbI B

KOHTpONbHbIE  pacTBOpPbI

Bo nsbexaHue 3arpAasHeHnsa He

CTEPUNbHBLIX  YCNOBUAX.
npukacaiTecb K KOHYMKY (hnakoHa nanbuamm UAM TecT-
NnoNfockoil. 3arpsisHeHWEe KOHTPOJIbHbIX PacTBOPOB  MOXET
NPUBECTU K MONYYEHUI HEBEPHbIX Pe3ynbTaToB KOHTPONbHOIO
n3MepeHus.

Mcnonb3yiiTe TONbKO KOHTPO/IbHble PacTBOPbI, CPOK FOAHOCTU
KOTOpPbIX He UCTek. CPOK FOAHOCTM yKasaH psAOM C CUMBOJIOM U

Ha 3TUKeTKe qJI'IaKOHa N Ha ynakoBKe.

XpaHuTe KOHTPO/ibHble pacTBOpPbl Npu TemnepaTtype OT +2 fo
+30 ®C. XpaHeH1e KOHTPOJ/IbHbIX PacTBOPOB BHE MpefesioB 3TOro
TemMnepaTypHOro guana3oHa MOXeT MPMBECTM K ero nopuye Ao
NcTeyeHNs cpoka rogHoCTH.

Mpu ycnosun ncnonbsoBaHuns,

NPaBUNbHOTO XpaHeHus wn
KOHTPO/IbHbIE PACTBOPbI MOXHO XpaHWTb B TeueHue 3 Mecsues
nocne BCKPbITUS (hnakoHa. He UCNONb3ylWTe KOHTPONbHbIE
pacTBOpbl MOCAe WCTEYEeHUs cpoka FOAHOCTU, YKA3aHHOro Ha
thnakoHe psiAOM C CUMBONOM S.

Bo BpeMsi NMpoBeAeHWs KOHTPONbHOrO W3MepeHus Temnepartypa
KOHTPO/IbHOTO pacTBopa 40/KHA COOTBETCTBOBATL TeMneparype
oKpyXatoueii cpeabl. ECN Bbl XpaHUTe KOHTPOJIbHbINA pacTeop B

nposefeHnem KOHTPO/NbHOTO

X0NnoAunbHUKeE, TO nepejg
n3MmepeHMa octaHbTe €ro M3 XonoanJbHMKa U Nof0XAUTe, NoKa

OH He HarpeeTcs A0 TeMnepaTypbl OKpyXatlLl el cpeabl.
KOMIMOHEHTD |

B BeCOBbIX MpoLeHTax

Control 1: rnoko3a (0,04 %), koHcepBaHT (0,24 %) B dochaTHOM
6ytepe

Control 2: rnwoko3a (0,12 %), koHcepBaHT (0,24 %) B (hocaTHOM

6yepe

Yminveauys qyiakoHoB

YTunusauma ¢ 6bITOBBIMWM OTX04aMu fonyckaeTcs ANS nA6bIX
KOMMOHEHTOB, HaxoaAauWwuxcsa B ynakoBKe.

YTunusnpyiite nycTble WAM He MOJHOCTbIO UCMNONb30BaHHbIE

nakoHbl cornacHo Tpe6oBaHnAM AelicTByrowero

3akoHoAaTenbCTBa. [N MOAyYeHUs MHGMOPMaLWU O NpPaBUIbHOI
obpaTuTech B COOTBeTCTByHWLlME

yTuaunsaymm hnakoHoB

KOMMEeTEeHTHbIe OopraHbl B Bawei CTpaHe.

Forniai UK A4 for fegi«ration purpose only
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YBEAOM/IEHNE O CEPbEe3HbIX MHLUMAEHTAX

Ans nayveHToB/nNonb30BaTENeN/TPeTbUX MWL, MNPOXMBAWMUX B

EBponeiickom Cow3e W cTpaHax C WAEHTUYHOW cucTemoi
HOPMaTUBHOrO peryiMpoBaHWs: B C/lyyae CEPbe3HOro WHLUMAeHTa,
npousolwejwero BO BpeMs Nn11M60 B pe3ynbTate WUCNONb30BaHMA
yBeagoMUTb 06  3TOM

npocum  Bac

HacTosiLero u3genus,

npoussoanTensda N COOTBETCTBYyH LW MNE KOMNETEHTHble oOpraHbl B

Baweli cTpaHe.

MocneaHsst pefaKLS

2021-05

MapaHTU/HBE 06si3aTeNbCTBA

Mpon3BofuTenb HeCeT OTBETCTBEHHOCTbL 3a paboTy nagenui
TONbKO B C/y4yae UX NPaBUbHOTO WCMNONb30BAHUSA B COOTBETCTBUN
C MHCTPYyKUMel, a TakxXe CO6GNOAEHNSA NpaBUN XpPaHeHUsa U

TPaHCNOPTUPOBKU.
MpaBwia NPeaoCTaBeHNS pekaMaLi (MPETeH3WIA)

MopsfoK NpeAbABAeHUA peknamauuii u oTBETOB Ha HUX
perynupyeTtcs rpaxpjaHckum npaBom. o Bcem Bompocam,
CBA3aHHbIM C 06CNyXuMBaHueM u3fenua, Heo6xoanMmMo o6paTuThLCA
K YNONTHOMOYEHHOMY MpeAcTaBUTeN0 NpPouM3BoAnMTENa B PO
(ynonHomo4YeHHaa opraHunsayns)*.

MHopmauno 0o He6NaronpuAaTHLIX COObITUAX (MHLMAEHTAX),
CBAI3aHHbIX C MPUMEHEHNEeM MeAWLUHCKOTO U3Aenus, Heo6xoanmo
HanpaBNATb NPOM3BOAUTENO U/UAN YNOJTHOMOYEHHOMY
npefctaBuTento npoussoanTens B P® (YyNnonHOMOYEHHOWA
opraHusauum).

*YNONHOMOYEHHbIN NpegcTaBuTeNb NpoussoanTens B Poccuiickoit
depgepayuy - 3TO opraHmsauuna, ynosHOMOYEHHan
npoussoauTenem (M3rotoBuTenem) NPOU3BOAUTL PEMOHT,
TexHuyeckoe o6CNyXMBaHue M NPUHUMATbL peknamayunmu
(NnpeTeH3un) OoT NnokynaTteneit Ha TeppuTopuu Poccuiickoi

dbepepaymnu.

YronHoMoYeHHbIA NPeACTaBUTE b MPOM3BOAUTENSA HA
TeppuToprm Poccuiickold defepaum **
(YronHoMOoYeHHasA opraH/zaLys) — UMIMopTep

000 «Pow AunarHoctuka Pyc»
tOpunanyeckunii agpec: 107031, Poccua, Mocksa,
Tpy6bHas nnowagb, 4. 2

MouToBLI agpec: 115114, Poccus, Mocksa,
NeTHuKoBCKasa ynuua, 4. 2. ctp. 3

Ten.: 8 (495) 229-69-99

VIHopMALWMOHHBIA LIEHTP
Poccua

NH(hOpMaLMOHHBIW LeHTp:
8-800-200-88-99 (6ecnnatHo AnA BCeX permoHoB Poccuun)
Agpec 1. nouTsl: info@ accu-chek.ru

Be6-caiTt: www.accu-chek.ru
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O6paTMTeCh K MHCTPYKLUAM MO UCMONb30BAHUIO B

-

6yMaxXHOM WM 3NEKTPOHHOM opmaTe

A OcTopoXHO! O6paTnuTech K MHCTPYKLUM-BKAAAbILWY.
X TemnepaTypHblii AmanasoH

Mcnonb3oBaTth A0

CpOK XxpaHeHusa nocne BCKPbITUA: 3 MecsLua

YTunusaumus ¢ 6b6ITOBBIMM OTX04aMM JonyckaeTcs Ans
N06bIX KOMMNOHEHTOB, HAXOAAWMNXCA B yNakoBKe.

tl YTUAN3MpPYNTe NyCTbie UAN HE MONHOCTbIO
MCMONb30BaHHbIE (PNIAKOHbLI COrNacHo Tpe6oBaHnaM

LelcTBYIOWEro 3aKOHOAATENbCTBA.
[ata M3roToBeHus

MeguunHckoe usgenue ans guardoctuku IN VIO

M3penve npeaHasHavyeHo Ans CaMOTeCTUPOBAHMNSA

M3penve npeAHasHayeHo ANA UCCNefOBaHUSA NO MECTY

neyveHns
il N3roToBuTenb (NPON3BOAUTEND)
uDll YHUKaNbHbIA NAeHTUDUKALNOHHBIA KOA MeANLUHCKOTo

nspenna

REF  Homep no katanory

LOT Kog naptum

C € OTBeyaeT TpeGOBaAHUAM NMPUMEHUMBIX
3aKoHofaTenbHbIX akToB EC

(yx) Control

MEIVHHAA B/PIB A JATHOCTVKA INMITRO-  HE KCBTATU
MpvBHaYeHHA

KOHTPONbHUIA PO3YMH NpU3HAYEHUI ANA BUKOHAHHS KOHTPONbHUX
BM3Ha4YeHb Ha BlAnNoBlAaHMX TecT-CMYyXKax Ta rnwokometrpax. BlH
npu3HayeHUin [Ns caMOKOHTPOAW Ana nwofeii 13 LYyKPOBUM
Ala6eTom Ta [ANA nNpoBefeHUA BW3HAuYeHHA nlkapaMu no6ausy

nauyleHTtls.

B1AnoBlAHUMM TECT-CMYXKamyu Ta MPUCTPOAMU € TEeCT-CMYXKU

Accu-Chek Active (Akky-Yek AkTuB) | rniokomeTp AKKy-Yek AKTUB.

[Mepen nodarxkom

Mepes BUKOPUCTAHHAM KOHTPO/JbHUX PO34MHIB npouunTaiTe ueW
apKyw-BKnaguw, apkylw-Bknaguw Ana TecT-CMYyXOK AKKy-UYek
AKTUB i KeplBHMLTBO KOopucTyBada [ANs rNKoMmeTpa AKKy-Uek
AkTnMB. KeplBHuLTBO KopucTyBadya M1cTutbe ycwo 1Hdopmaylio,
BU3HAYeHHSA 1

HeOoOXWHY  Ans KOHTPONbHOTO

nposejeHuns
(HTepnpeTaun KOHTPONbHUX pe3ynbtatle. 3 1Hdopmauieo wWoA0
po6ounx xapakTepucTuk cuctemMum AKKy-Uek AKTUB MOXHa
o3HalloMuTUCA B apKywl-sknaguwl Ans TECT-CMYXOK AKKy-Yek
AKTUB.

3annTaHb YNOBHOBaX€EHOTO

3a HadaBHocCT! 3BepH1TbLCA Ao

npejcraBHMka BUpobHMKa B YkpaYH!.
Lleii apKywWw-BKNagnll MIOTUTb MONEPEAXEHHS;

NOMEPEAXEHHS Bkasye Ha nepepbayyBaHy cepiio3Hy HebGe3neky.

forma OIN A4 for regis"aiioti purpose ar)ly
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A\ NOMEPEMKEHHS
PvBUK yoyLLEHWA

Leit Bupl6 MICTHTb gpl6H1 geTanl, Akl MoXXHa MPOKOBTHYTU.
36eplraiite gploHl petan! nopan! Blg manewbkux [AlTeid | nwgei,

AKL MOXYTb MPOKOBTHYTW Apl6H! geTtan!.

He «koBTaliTe Ta He BBOAbTE KOHTPO/SbHWUN PO3YMH | He

BMKOPUCTOBYTE KOHTPONbHMWIA po34nH Ak 04Hi kpann!.
EUH208: mMmwoTuTh 5-xnop-2-meTtun-2H-1301las3on-3-oH ta 2-MmeTun-

2H-130T1a30n-3-0H (3:1). Moxe BukAWKaTu aneprlyHy peakuylwo. *
* PernameHT (CC) Ne 1272/2008 (CLP)

Pe3ynbrat KOHTPOJIbHUX BW3HaYeHb TMOBWHH! 3HaxoguTuca B

mexax fAlanasoHy  KoHUeHTpayli, 3a3HayeHux y  Ta6auu!

KOHUEHTpalWwi Ha eTUKeTWw KOHTelHepa 13 TeCT-CMyXKaMmu.

Nlana3oH BM3Hauyae NPUAHATH! pesynbTatun

KOHUeHTpauT
KOHTPO/IbHOTO BU3HAYEHHS.
AKWO KOHTPOMbHWUIA pe3ynbTaT He 3HAXOAMTLCA B  Mexax
NMPUWHATHOTO Janas3oHy KoHUeHTpaulii, 6wbwe He MOXHa 6yTu
BMEBHEHUM. WO Tr/loKOMETp | TecT-CMYXKU GHYyHKUIOHYIOTH
HanexXHUM uYnHoMm. He BUKOPUCTOBYIiTE Takui raokomeTp | TecT-
CMYXKU. 3BEPHLTHCA 40 YNOBHOBAXEHOTO NpejcTaBHNKA BUPOGHMKA

B YKpaYHr
Bmict ynakoBku

1 hnakoH i3 KOHTPONIbHUM PO3UYNHOM 13 HN3bKOI KOHLEHTpalleto
rnwko3un (Control 1 (KoHTponb 1), cMH1ii KOBNAYOK i CUH1A TeKkcT
Ha eTukeTy!)

1 hNakoH !3 KOHTPONbHUM PO3YMHOM 13 BUCOKOI KOHLEHTpaLleto
rniokosun (Control 2 (KOHTPONb 2), HePBOHUI KOBNAYOK i HEPBOHWIA
TEeKCT Ha eTukeTL,)

1 apkylWw-BKnaagunLw

Jopatkos! Mareplany, HeOOXoHL A/19 NpoBeseHNs
KOHTPO/IEHOTO BU3HAYEHHS

e lnwokomeTp AKKy-Yek AKTuB 13 KeplBHULTBOM KOpucTyBaua
e TecT-CMYyXKN AKKY-Yek AKTMB 3 apKywem-BKnaguiiem

e YUCTWIl cyxuili nanepoBuii pywHUK

HanexxHe 36eplraHHst Ta BUKOPYCTAHHSA KOHTPOSbHIX
pasuHlB

HenpaBunbHO 36eplraHHs Ta 3aCTOCYBaHHA KOHTPO/JbHWUX PO34YMH1B
MOXe NpuU3BOAUTW A0 OTPUMaHHA pe3ynbTartlB, WO BUXOAATbL 3a
mMeXx! BCTAHOBNEHOTo flana3oHy KOHUEeHTpaLjii.

e ®nakoHW 3anOBHIOKWTb KOHTPONbHWM PO3YMHOM B acCenNTUUHUX
ymoBax. W06 yHUKHYTW 3abpyaHeHHA, He TopkaiTecs KlHumka
dnakoHa nanbusamu abo TeCT-CMYX KO . 3abpyaHeH! KOHTPONbH!
PO3YMHU MOXYTb NPU3BOAUTU A0 OTPUMAHHSA HenpaBUAbHUX
KOHTPO/NIbHUX pe3ynbTaTls.

e BUWKOPWUCTOBYNTE NNLWIE KOHTPONbH! PO3YNHU, TEPM!H NpuaaTHOCT!
AKUX He 3aklHyuBcs. TepMm!H npupaaTHoCT! HajpykoBaHuii 61ns
CMMBONY 2 Ha eTuKeTw, hnakoHa Ta Ha ynakosy!.

e 36eplraiiTe KOHTPONbH! po34YMmHM 3a TemnepaTypu B!a +2 go
+30 ®C. KoHTponbH! po3uunHu, ak! 36eplranucsa 3a mexamu LbOro
TemnepaTtypHoro flanasoHy, MOXYTb CTaTu HenpugatHUMW [0
3ak!HYeHHA cBOro Tepm!Hy npkwartHocT!.

e 3a ymoBM npaBuMnbHOro  36eplraHHa  Ta  3acCTOCYyBaHHA

KOHTPONbHUX po3uuH!B 3r!lgaHo 3 onwucaHumu 'HCTpyKu!amu,

KOHTPOMbH! poO34YMHM npugaTH! A0 BUKOPUCTAHHA MPOTATOM

3m!lcayls nlcna ToOro, AK Yx Bnepwe Buwkpunu. lpoTe He

BUKOPUCTOBY/TE KOHTPONbH! PO3UYMHU NicnsA 3al0HYEHHSA TepM!Hy

npuaaTHocT!, 3a3HayeHoro 6!19 cumBony S Ha hnakoH!.
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Mlg 4ac nNpPoBeAEHUS KOHTPONbHOrO BU3HAYEHHS KOHTPO/NbH!

pO34unHN MOBUHH! mMaTtu TemnepaTtypy HaBKO/IMWHBLOIO

cepefoBula. HAKWO KOHTPONbH! po3umHu 36eplrawTbes B
XONMOAUNBbHUKY, Nepej NMPOBEAEHUSAM KOHTPONbLHOTO BU3HAYEHHSA
3anuMwTe Tx 3a TeMnepaTypu HaBKONWWHbLOTO CepefoBuLLa, AOKN

BOHW He HarplioTbea.

KoMnoHeHTU

Cknag y Baroeux BlacoTkax

Control 1 (KoHTponb 1); rnoko3a (0,04%), koHcepBaHT (0,24%) y
dochaTtHOomMy Gydep!

Control 2 (KoHTponb 2): rntokos3a (0,12 %), koHcepBaHT (0,24 %) y
docthaTHOMy Bydep!

Ymilzaula driaxkoHls

Yc! KOMNOHEHTU YyNakoBKM MOXHa BUKMAATW pa3oM 13 no6yToBUMMU
Blaxogamu.
BuknpgaiiTe nopoxH! a6o 4yacTKOBO BuKopucTaH! nakoHu
BlanoslaHo o m!cueBux HopMm. [AnA oTpumaHHA !'Hpopmaul( woapo
HanexHoT yTun!szaum dnakoH!s 3BepH!TbcAa Ao mlcueBoT pagu um

YNOBHOBaXXeHOro opraHy.
[MoB!AOMEHHS MO cepiiosH! BUNaaKu

Wo cTocyeTbCA nau,!eHTa/KopMCTyBaqa/TpeTbol CTOPOHMU B
6BponelicbkoMy Coto3! Ta B Kpaxxax 3 1AeHTUYHUMU HOPMATUBHUMU
npasunamMmu: AKWo nlag 4yac BUKOPUCTAHHSA UbOro Bupoby a6o
BHACNWOK WOro BWKOPUCTaAHHA ceplio3Huni

cTaBcAa Bunajok,

noslgomte npo Uue BUPOGHUKY Ta CBOEMY HaLlHaIbHOMY

YyNOBHOBaXE&HOMY OpraHy.
JaTa ocTaHHLOro repernsagy
2021-05

YIOBHOBaXEHWI MPeACcTaBHNK BUPOOHV KA B Yipax

UATR116

YIOBHOBaXEH MPEACTaBHVK B Y
TOB «Pouw YkpaTHa»
Ykpaxa, 03150, m. Kuys, Byn. Benuka Bacunbklecbka 139,5 nosepx

E-mail: ukraine.accu-chek@roche.com

BrApooHAKC

«Pow [Mlla6etec Kea MmM6X»,
3aHarogep Wrpacce 116
68305, MaHraliim, WmeyunHa

www.accu-chek.com

u Awns. 1HcTpyky!io !3 3acTocyBaHHSA

A ypara! floTpumyiiTecb BKa3!BOK 13 TexHlku 6e3neku,
HaBefleHUX B apkywl-sknaguwl gna gaHoro supoby.

TemnepaTypHuii glanasoH
Bukopuctatu go
TepMIH BukopuctaHHa nlcns BlakputTa; 3 mlcau!

Yc! KOMNOHEHTN yNnakoBKW MOXHa BUKMAATU pa3om 13
no6yToBumMu B!axopamu. Bukupaiite nopoxH! a6o
4acTKOBO BUKOPUCTaH! hakoHW BLNOBLHO A0

M!ICLUEBUX HOPM.

[aTa Bupo6HuMLTBA
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MeanuyHnii Bup!6 agns glarHocTukum in vitro

MpucTp!it ANA CAMOKOHTPONtO

MpucTplii ans Bu3HayYeHHs nNo6nu3y nauyleHT!s

Bupo6HUK
" YH!KanbHuii 1peHTudg'!katop Bupoby
Homep 3a KaTanorom

Kopg naptly

Lo

C € Blanoslgae NONOXEHWAM YMHHOTO 3aKoHopgascTBa 6C

C|1) Control

INMTRO DIAGNCSTILINE MEDITSIINSEACE - MTIEALLA
NHATA

Ettenahtud kasutus

Kontroll-lahus on ette nahtud spetsiaalsete testribade ja
glukomeetrite kontrolltestide tegemiseks. See on ette nahtud
diabeetikutele enesetestimiseks Ja tervishoiutootajatele patsiendi
vahetus laheduses testimiseks.

Spetsiaalsed testribad ja seadmed on Accu-Chek Active'! testribad

ja Accu-Chek Active’l glikomeeter.
Enne alustamist

Lugege see infoleht, Accu-Chek Active'! testribade infoieht ja
Accu-Chek Active'! gliikomeetri kasutusjuhend labi, enne Kkui
hakkate kontroll-lahuseid kasutama. Kasutusjuhendis on ara toodud
kogu kontrolltesti labiviimiseks ja kontrolltulemuste moistmiseks
vajalikteave. Teavet Accu-Chek Active'!l susteemi suutlikkusnaitajate
kohta leiate Accu-Chek Active'! testribade infolehelt.

Kui teit on kiisimusi, votke iihendust klienditoega.

Infoleht sisaldab hoiatusi.

HOIATUS tahistab eeldatavat t6sist ohtu.

A HOIATUS
L6mbumisoht

See toode sisaldab vaikesi osi, mis voidakse alia neeiata.
Hoidke vaikesed osad kattesaamatuna vaikelastele ja inimestele,

kes voivad neid alia neeiata.

Arge neelake alia ega sustige kontroll-lahust ega kasutage kontroll-
iahust silmatilkadena.

EUH208 - Sisaldab 5-kloro-2-metuul-2H-isotiasool-3-ooni ja
2-metuul-2H-isotiasool-3-ooni (3:1). Voib esile kutsuda allergilise

reaktsiooni.*

* Maarus (EU) nr 1272/2008 (CLP)

Kontrolltulemused peavad jaama kontsentratsioonivahemikku, mis
on naidatud testribade purgi sildil olevas kontsentratsioonitabelis.
Kontsentratsioonivahemik maarab kontrolltestide jaoks
vastuv6etavad tulemused.

Gliikomeetri ja testribade veatu too el ole tagatud, kui gliikomeetri
kontrolltestil saadud modtmistulemused on valjaspool noutud

kontsentratsioonivahemikku. Arge kasutage gliikomeetrit ega

testribasid. Votke iihendust klienditoe- ja teeninduskeskusega.
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Pakendi sisu

* 1 pudel vaikese gliikoosikontsentratsiooniga kontroll-lahusega
(Control 1, sinine kork ja sinine tekst sildil)

e 1 pudel suure glukoosikontsentratsiooniga kontroll-lahusega
(Control 2. punane kork ja punane tekst sildil)

* 1 pakendi infoleht

Muud kontrolltesti tegemiseks vajalikud vahendid

e Accu-Chek Active'! glikomeeter koos kasutusjuhendiga
 Accu-Chek Active'i testribad koos infolehega

* Puhas kuiv paberratik

KontrolMahuste oige sailitamine ja kasutamine

KontroIMahused, mida el sailitata ega kasutata oigesti, voivad anda

maaratletud kontsentratsioonivahemikust vaija jaavaid tulemusi.

* Pudelid on taidetud kontroll-lahusega vaikese bakterisisaldusega
keskkonnas. Saastumise valtimiseks arge puudutage pudeli otsa
sormede ega testribaga. Saastunud kontrolHahused voivad anda
valesid kontrolltulemusi.

 Kasutage ainult aegumiskuupaeva mitteiiletanud kontroll-
lahuseid. Aegumiskuupaev on triikitud pudeli sildile ja pakendile
somboli Ukorvale.

« Sailitage kontroll-lahuseid temperatuuril vahemikus +2 kuni

+30 X.

temperatuurivahemikku, voivad muutuda kasutamiskolbmatuks

KontrolIMahused, mida hoitakse valjaspool seda

enne, kui nende aegumiskuupaev katte jouab.

e Kui te sanitate ja kaitlete kontroll-lahuseid kirjeldatud viisil,
sailivad kontroll-lahused 3 kuud parast nende esmakordset
avamist. Kuid arge kasutage kontroll-lahuseid parast pudelil
sumboli Ukorval naidatud aegumiskuupaeva.

« Kontroll-lahused peavad kontrolltesti tegemise ajal olema

keskkonnatemperatuuril. Kui te hoiate  kontroll-lahuseid

kuimkapis, laske neil enne kontrolltesti tegemist seista

keskkonnatemperatuuril, kuni need on Dies soojenenud.
Koostisained

Koostis massiprotsentides
Control 1: gliikoos (0,04 %), sailitusaine (0,24 %) fosfaatpuhvris

Control 2; gliikkoos (0,12 %), sailitusaine (0,24 %) fosfaatpuhvris

Pudelite utiliseerimine

Koik pakendis sisalduvad esemed voib visata olmepriigisse.

Visake tiihjad voi osaliselt kasutatud pudeli ara vastavalt kohalikele
seadustele. Pudelite nouetekohase korvaldamise kohta lisateabe

saamiseks poorduge kohaliku omavalitsuse voi asutuse poole.

Tosistest juhtudest teavitamine

Patsiendi/kasutaja/kolmanda osapoole korral Euroopa Liidus Ja
samasuguse regulatoorse re”iimiga riikides; kui seadme kasutuse
kaigus voi kasutuse tagajarjel toimus tosine vahejuhtum, siis palun

teavitage sellest tootjat Ja riiklikku asutust.
Viimased parandused

2021-05
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Klienditugi

Besti

Klienditoe- ja teeninduskeskus:
Tel. +372 6460660
wvm.accu-chek.ee

www.surgitech.ee

Vaadake kasutusjuhendit voi elektrooniiist
DS kasutusjuhendit

Tahelepanu! Tutvuge tootega kaasasolevas infolehes
A toodud ohutusnouetega.

Sailitada temperatuuril

X
Kasutada enne

0 Parast avamist sailitab stabiilsuse; 3 kuu jooksul
Koik pakendis sisalduvad esemed voib visata

'I‘/JI olmepriigisse. Visake tiihjad voi osaliselt kasutatud

pudeli ara vastavalt kohalikele seadustele.
Valmistamise kuupaev

||Vq In vitro diagnostiline meditsiiniseade

Enesetestimise meditsiiniseade

Seade patsientide vahetus laheduses testimiseks

Tootja
td

fum| Unikaalne seadme identifikaator
REF Tootekood
LOT Partii number

C € Vastab kohaldatavatele ELi oigusaktidele

(w) Control

medic has ierlce, ko lieto in vitro diagnostika
NELIETQIIET IB<KA!

Paredzeta lietosana

Kontrol™kldums ir paredzets funkcionalas parbaudes veikSanai ar
tarn paredzetam teststremelem un glikometriem. Tas ir paredzets,
lai cilveki, kam ir diabets, varetu veikt testu pasi, ka arl veseiibas
apriipes specialistiem, lai tie varetu veikt pacienttuvu testeSanu.

ierlces ir Accu-Chek Active

Atbilsto”™as teststremeles un

teststremeles un Accu-Chek Active glikometrs.
Firms darba saksanas

Pirms kontrolSkldumu lietoSanas iziasiet So iepakojuma ieliktni,
Accu-Chek Active teststremeju iepakojuma ieliktni un Accu-Chek
Active glikometra lietoSanas pamacibu. LietoSanas pamaciba ir
ietverta visa informacija, kas nepiecieSama funkcionalas parbaudes
veikSanai un tas rezultatu izpraSanai. Informaciju par Accu-Chek
Active sistemas veiktspejas raksturojumu skatiet Accu-Chek Active
teststreme|u iepakojuma ieliktni.

Ja rodas kadi Jautajumi, sazinieties ar klientu atbalsta centru.
lepakojuma ieliktni ir ietverti bridinajumi;

BRIDINAJUMS norada uz paredzamu nopietnu blstamlbu.
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A BRIDINAJUMS
Nosrmak8ands$ risks

Sis produkts satur mazas detalas, ko var norit.

Nelaujiet mazo detalu tuvuma nonakt berniem un citiem cilvekiem,
kuri varetu tas norit.

KontrolSkTdumu nedrikst dzert, injicet un pilinat acTs.

EUH208 — Satur 5-hlor-2-metil-2H-izotiazol-3-onu un 2-metil-2H-
izotiazol-3-onu (3:1). Var izraisH alergisku reakciju.*

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

Funkcionalas parbaudes rezultatiem ir jaatbilst koncentracijas
diapazonam, kas noradits koncentracijas tabula uz teststreme]|u
karbas etiketes. Koncentracijas diapazons norada pienemamos
funkcionaio parbau”u rezuitatus.

Ja funkcionaias parbaudes rezultati atrodas arpus noradita
koncentracijas diapazona, var nebut nodroSinata pareiza giikometra
un teststremelu funkcioneSana. Neiietojiet  giikometru  un

teststremeies. Sazinieties ar klientu atbaista.

lepakojuma saturs

1 pudelTte ar zemas glikozes koncentracijas kontrol§IfTdumu
(Controi 1, zils vacin§ un ziias krasas teksts uz etiketes)

1 pudefite ar augstas giikozes koncentracijas kontroiSkTdumu
(Control 2, sarkans vacinS un sarkanas krasas teksts uz etiketes)

1 iepakojuma ieliktnis

Funkcionalas parbaudes veiksanai nepieciesamie papiidu
materiali

e Accu-Chek Active giikometrs ar iietoSanas pamacTbu
 Accu-Chek Active teststremeies ar iepakojuma ieiiktni

* Tirs, sauss papTra dvieiis

Kontrolskidumu pareiza giabasana un iietosana

Ja kontroiSkJdums nav pareizi giabats vai lietots, tas var sniegt
rezuitatus arpus noradita koncentracijas diapazona.
* Pudefites ar kontroiSkidumu ir piepilditas samazinata bakteriju

daudzuma apstakjos. Lai nepiejautu piesarnojumu,
nepieskarieties pudeliles gaiam ar pirkstiem vai ar teststremeii.
Piesarnoti kontroiSkidumi var uzradit nepareizus funkcionaias
parbaudes rezuitatus.

* Lietojiet kontrolSkldumus tikai tad, ja nav beidzies to deriguma
terming. Deriguma terming ir uzdrukats pie simbola S uz
pudelites etiketes un uz kartona iepakojuma.

* Giabajiet kontrolSkldumus temperatura no +2 °C lidz +30 ®C.
Neatbilstigi Sim temperaturas diapazonam giabatie
kontroigkldumi var k|ut nederlgi iietoSanai pirms to deriguma
termina beigam.

« Ja kontroiSkldumi tiek giabati un lietoti geit noraditaja veida, tie
ir derTgi 3menegus pec pirmas atverganas reizes. Tomer
neiietojiet kontrolgkldumus pec deriguma termipa beigu datuma,
kas noradits biakus simboiam S uz pudelites.

e Veicot funkcionaio parbaudi, kontrolgkidumiem jabOt apkartejas
vides temperaffira. Ja glabajat kontrolgkidumus ledusskapi,
pirms funkcionalas parbaudes veikganas atstajiet tos apkartejas

vides temperatura, lidz tie sasilst.

Format OINA4 lbr registratiofi purport only
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Sastavdalas

Sastavs masas procentos

Control 1: giikoze (0,04%), konservants (0,24%) fosfatu
bufergkiduma
Control 2: giikoze (0,12%), konservants (0,24%) fosfatu

bufergkiduma
Pudelisu utilizacija
Visas iepakojuma sastavdalas drikst izmest sadzives atkritumos.

Izmetiet tukgas vai dajeji izmantotas pudefites atbilstogi Jusu valsti
noteiktajai kartibai. Lai sanemtu informaciju par to. ka pareizi
utilizet pudelites, versieties pie vietejiem padomdevejiem un

iestadem.
Zinosana par nopietniem incidentiem

Attieciba uz pacientu/lietotaju/trego personu Eiropas Savieniba un
valstis ar identisku reglamentejoso relimu; ja gis ierices lietoganas
laika vai tas lietoganas rezultata ir noticis nopietns incidents, ludzu,

zinojiet par to ra”otajam un savas valsts iestadei.
Pedeja redakcija
2021-05

Klientu atbalsts

Latvija
Klientu atbaista un apkalpoganas centrs:
Bezmaksas informativais talrunis 80008886

www.accu-chek.lv

Skatiet lietoganas pamacibu vai eiektronisko lietoganas
pamacibu

Uzmanibu, ieverojiet gi izstradajuma iepakojuma
ieiiktni sniegtos drogibas noradijumus.

Temperaturas ierobeJojumi

—

I1zlietojiet lidz

Deriguma terming pec atverganas: 3 menegi

Q
Visas iepakojuma sastavdalas drikst izmest sadzives
tl atkritumos. Izmetiet tukgas vai dajeji izmantotas
pudelites atbilstogi Jusu valsti noteiktajai kartibai.
(A Izgatavoganas datums
Medicinas ierice, ko lieto in vitro diagnostika
Pagtesteganas ierice
Pacienttuvas testeganas ierice
. Rabtajs
id
uDil Unikals ierices identifikators

R Kataloga numurs

LOT Partijas kods

Atbilst piemerojamam ES Ilkumdoganas prasibam

ce
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(S) Control
INVITRO DIAGNCSTIKCS MEDIANCS PREMONE - NENLRYTI!
Naudojimo paskirtis

Kontrolinis tirpalas skirtas kontroliniams tyrimams atlikti su
specialiosiomis tyrimo juostelemis ir gliukozes kiekio kraujyje
cukriniu diabetu sergan6ig zmonig

matuokliais. Jis skirtas

savikontrolei ir tyrimams prie paciento lovos, atliekamiems
sveikatos prie”Niuros specialistg.

Specialiosios tyrimo juosteles ir priemones yra Accu-Chek Active
tyrimo juosteles ir Accu-Chek Active gliukozes kiekio kraujyje

matuokiis.
Pries pradedant

Prie§ naudodami kontrolinius tirpaius perskaitykite pakuotes

lapelj, Accu-Chek Active tyrimo Juostelig pakuotes Ilapelj ir
Accu-Chek Active gliukozes kiekio kraujyje matuoklio naudotojo
vadovg. Naudotojo vadove rasite visus nurodymus, kaip atlikti
kontrolinj tyrimq ir kaip interpretuoti kontrolinio tyrimo rezultatus.
Informacijos apie Accu-Chek Active sistemos savybes ieSkokite
Accu-Chek Active tyrimo juostelig pakuotes lapelyje.

Jeigu turite klausimg, susisiekite su klientg palaikymu.

Pakuotes lapelyje pateikti jspejimai:

|SPE/TMAS8 rodo numatomgq rimtq pavojg.

AISPEJIMAS

Uidusimo pavojus

Siame produkte yra smulkig dalig, kurias gallma nuryti.

Ma~as dalis laikykite atokiau nuo ma”g vaikg ir i”™“monig, kurle gall
jas nuryti.

Kontrolinio tirpalo nenurykite, nenaudokite injekcijoms ir kaip akig
laSg.
EUH208 - yra 5-chlor-2-metil-2H-izotiazol-3-ono ir

2-metil-2H-izotiazol-3-ono (3:1). Gali sukelti alergin? reakcijg.*

Sudetyje

*Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 (CLP reglamentas).

Kontrolinio tyrimo rezultatai turi atitikti koncentracijos ribas,
nurodytas tyrimo juostelig indelio etiketeje pateiktoje koncentracijos
lenteleje. Koncentracijos ribos rodo priimtinus kontrolinig tyrimg
rezultatus.

Jei kontrolinio tyrimo rezultatas neatitinka priimting koncentracijos

ribg, tokiu atveju negarantuojama, kad matuokiis ir tyrimo juosteles

veikia tinkamai. Nenaudokite matuoklio ir tyrimo juostelig.
Susisiekite su klientg palaikymu.
Pakuotes turinys

1 buteliukas su malos gliukozes koncentracijos kontroliniu

tirpalu (Control 1, melynas dangtelis ir melynas etiketes tekstas)
1 buteliukas su dideles gliukozes koncentracijos kontroliniu
tirpalu (Control 2, raudonas dangtelis Ir raudonas etiketes
tekstas)

1 pakuotes lapelis

Papildomos medziagos, reikalingos kontroliniam tyrimui
atlikti

e Accu-Chek Active matuokiis su naudotojo vadovu
 Accu-Chek Active tyrimo juosteles su pakuotes lapeliu

e Svarus, sausas popierinis rankSluostis

Format DIN A4 for registration purpose only
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Tinkamas kontrolinig tirpaig laikymas ir naudojimas

Jei kontroliniai tirpalai nebus laikomi ir naudojami tinkamai, tyrimo

rezultatai gali neatitikti nurodytg koncentracijos ribg.

e Buteliukai kontroliniu tirpalu u”pildomi stengiantis u”ikrinti
mazq bakterijg kiekj aplinkoje. Kad iSvengtumete u”erSimo,
nelieskite buteliuko galiuko pirStais ar tyrimo juostele. Del
u~erStg kontrolinig tirpaig galima gauti netikslius kontrolinig
tyrimg rezultatus.

 Naudokite tik kontrolinius tirpaius, kurig tinkamumo laikas
nepasibaig”™s. Tinkamumo laikas nurodytas buteliuko etiketeje
Salia 2enklo S ir ant kartonines dezutes.

« Kontrolinius tirpaius laikykite 2-30 °C temperatOroje. Kontroliniai
tirpalai, laikomi nepaisant temperatOros ribg, gali pasidaryti
netinkami naudoti dar nepasibaigus tinkamumo laikui.

tvarkomi kontroliniai tirpalai galioja

e Tinkamai laikomi ir

3menesius po to, kai buvo atidaryti pirmg kartq. Ta6iau
nenaudokite kontrolinig tirpaig pasibaigus tinkamumo laikui,
kuris nurodytas ant buteliuko §alia zenklo S.

* Atliekant kontrolinj tyrimg kontroliniai tirpalai turi buti aplinkos

temperatures. Jeigu kontrolinius tirpaius laikote Saldytuve,
palaikykite juos aplinkos temperalOroje, kad suSiltg, ir tik tada

atlikite kontrolinj tyrimg.
Sudedamosios dalys

Procentine sudetis pagal svorj

Control 1: gliukoze (0,04 %), konservantas (0,24 %) fosfato
buferiniame tirpale
Control 2: gliukoze (0,12 %), konservantas (0,24 %) fosfato

buferiniame tirpale
Buteliukg salinimas

Visas pakuotes sudedamgsias daiis galima i8me$ti kartu su
buitinemis atliekomis.

Naudotus buteliukus i§meskite laikydamiesi vietinig talsykiig.
Informacijos apie tai, kaip tinkamai iSmesti buteliukus, kreipkites j

vietos savivaldyb” ar vaidzios institueijg.

Pranesimas apie rimtus incidentus

Pacientui/naudotojuiAre6iajai 8aliai Europos Sgjungoje ir Salyse,
turinCiose vienodg prieziOros sistemg; jei 8io prietaiso naudojimo
metu arba del jo naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneSkite apie

tai gamintojui ir jOsg naclonalinei institueijai.
Paskutinis atnaujinimas

2021-05

Klientg palalkymas

Lietuva

Klientg aptarnavimo ir technines prie”iuros centras:
Nemokama telefono linija 8 800 20011

www.accu-chek.lIt
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liureti naudojimo taisykies arba ziOreti elektronines
naudojimo taisykies

Demesio: vykdykite Sio produkto pakuotes lapelyje
apraSytus saugaus naudojimo nurodymus.

Temperaturos ribojimas
Naudoti iki
Galiojimo laikotarpis nuo atidarymo: 3 menesiai

Visas pakuotes sudedamgsias dalis galima iSmesti
kartu su buitinemis atliekomis. Naudotus buteliukus

i“meskite laikydamiesi vietinig taisykiig.
Pagaminimo data

In vitro diagnostikos medicinos priemone
Savikontroles priemone

Tyrimg prie paciento lovos (TpPL) priemone

Gamintojas

Unikalus prietaiso identifikatorius
Kataloginis numeris

Partijos kodas

Atitinka atitinkamg ES teises aktg nuostatas

Qeo123

ACCU-CHEK and AKKY-YEK are trademarks of Roche.

© 2024 Roche Diabetes Care

Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim. Germany

www.accu-chek.com
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MepeBOf C aHTNNIACKOTO 1 HEMELKOTO S13bIKOB Ha PYCCKWIA A3bIK

3eenep aHg Op. ®ennmet (Seder & Dr. Feilmeth)

HoTapunanbHas KOHTOpa
HoTapunanbHas KoHTopa 3eenep 3HA Ap. ®ennmeT (Seeler & Dr. Feilmeth) Ne7* 23*68161 MaHreim

Y [0CTOBEPEHME KOMUN

HacTtoawnm cerofHs noATBepXAaeTCAa BEPHOCTb KONWUK C NPeLCTaBNeHHOro OpuruHana JoKymMeHTa.

r. Maudreiim, 08.07.2024 .

[Moanuck]
3eHHn XyHAT (Senni Hundt)
BPWNO HoTapuyca g-pa WtedaHa dennmeTta (Dr. Stefan Feilmeth)
B . MaHreim

[Fep6oBas nevatsb: [-p LWTedhaH dennmet (Dr. Stefan Feilmeth)
HoTtapuyc B r. MaHreiim]

HoTapuanbHas koHTopa 3eenep aHA Ap. ®ennmet (Seeler & Dr. Fellmeth)*Ne 7,23*68161 MaHreiim * eHTU(WKALWOHHbIA HOMep naaTenblynka
HAC DE308834223
Ten. +49621860862-0 * d® akc+49 621 860 862-89 « KANZLEI@NQTARIAT-Q7.DE * WWW.NQTAR1AT-Q7.PE
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[/Torotun: «PoLwu»]

TeKCT Ha PYCCKOM fi3blKe VIHCTPYKLUMM N0 NPUMEHEHUIO MeauLuHeKoro usgenus: «KOHTPOMbHbIN
pactBop “Akky-Uek AktvB KoHTposb” (Accu-Chek Active Control) s akcnipecc-aHasmsaTopa

(rnrokomeTpa) nopTaTmeHOro “Akky-Yek AKTMB” (Accu-Chek Active)»

PA3PABOTUNK:
«Pow Onabete Kea MM6X» (Roche Diabetes Care GmbH), 'epmaHus.
CaHpgxothep LTpacce 116, 68305 MaHreiim, MepmaHus
(Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany)

YTBepXaeHO
«Poww AyabeTe Kea Mvi6X» (Roche Diabetes Care GmbH)

Hata: 04 mona 2024 roga

[noanmee] [Mmoanmee]

(nognuce) (nognvce)

HaHvana Xepour-Maviep KpucTodep MakKaptu

(Daniela Herbig-Meyer) (Christopher McCarthy)

DKCMepPT Mo 3asiBKaM OTAeNa Mo Pery/nisitopHbIM - SKCMEPT M0 3asiBKaM 0T/eNa Mo Pery/ISTopHbIM
BOMpOCcam BOMnpocam

[LWTamn: «Pow Aunabete Kea TM6X» (Roche Diabetes Care GmbH)

CaHpgxotep LUTpacce 116
68305 MaHreiim, MepmaHus
(Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany)]

2024
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CE0123
ACCU-CHEK 1 AKKY-YEK aBnat0TCA TOProBbIMy 3HaKamMy «PoLL».

«Pow nabeTte Kea Mm6X» (Roche Diabetes Care GmbH) [NoroTun: «Poww»]
CaHpxoep LUTtpacce 116
68305 MaHreiimM, M'epmaHus
(Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany)
www.accu-chek.com

[Cep6oBas neyvatb: A-p WTedan ®ennmet (Dr. Stefan Fellmeth)
HoTtapuyc B r. MaHreiim]

MepeBog BLINOMHWI NEPEBOAYNK
Pembira CemeH KO pbeBuy
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Poccuiickasa defepaums
"opog MockBa
[ecaToro okTAbpA ABe ThICAYM ABajLaTb YETBEPTOro roga

A, TymnHa Bepa AHApeeBHa, HoTapuyc ropoga MOCKBbI, CBUAETENbLCTBYI MNOAJNHHOCTH
nognucu nepesogynka Pembirn CemeHa KOpbeBuya. A

Mognuck caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUM.

JInyHoCTbL NofgnucaBLIEero AOKYMeHT yCTaHOBNEHA.

3apeructpuposaHo B peecTtpe: Ne 77/2347-H/77-2024- N
YnnayeHasa coBeplleHMe HoTapuanbHoro geiictama: 400 py6. 00 kon.

n.,- B.A. TyMunHa

MpowHypoBaHO, NPOHYMEPOBAHO
W CKpenneHo neyaTtbi 15 ANCTOB.
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