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MpucTpiin ans camoKoHTponio
NpucTpin ana Bu3HayeHHs No6AM3y NaLieHTis
JLinga piarHocTUKM in vitro

lpu3HayeHHs

KoHTponbHuin po3ymnH Accu-Chek Instant (Akky-Yek IHCTaHT) npu3HayeHwit ANs NPOBEAEHHS KOHTPObHIX
BI3HAYeHb 3a A0MNOMOroH MoKoMeTpiB AKKy-Yek IHcTaHT i Accu-Chek Instant S (Akky-Yek IHcTaHT C) i3 TecT-
CMYXKamu AKKy-Yek IHCTaHT. BiH Npu3HayeHuii AN CAaMOKOHTPOO ANA Nofel i3 LyKpoBUM Aia6eToM Ta Ans
NPOBEAEHHS BU3HAYEHHA NiKapsaMK N06AU3Y NALEHTIB.

KOHTPOMbHi pO34nHN NS BU3HAYEHHS 3 BIROMUMM PIBHAMM TTIHOKO3M MiATBEPAKYIOTb, L0 0NepaTop i cuctema
NPaLIoloTb NPaBMIIbHO. Pe3yNbTaTh KOHTPOSIbHOrO BUSHAYEHHS MOBUHHI 3HAXOANUTMCS Y BCTAHOBJIEHWUX NPUAHSTHUX
[LianasoHax, nepL HixX 403BONSETLCS NPOBOAMTY AIICHE BU3HAYEHHS HA NaLieHTax.

Baxxnuea iHdopmauis

/\ MONEPEAXKEHHS Bkasye Ha nepen6ayyBaHy cepiiosHy HeGeaneky.
/\ NOMEPEAXEHHA

Pu3nK yaylweHHs
Lleit BUpi6 MicTUTb ApiGHI aeTani, SiKi MoXHa NpoKoBTHYTW. 36epiraiiTe Api6Hi aetani nogani Big ManeHbKux aitei
i Ntopeit, sIKi MOXYTb NPOKOBTHYTY Api6HI AeTani.

/\ MOMEPEOXEHHSA

PU3nK cepino3HOro NopyLIeHHs CTaHy 3[0poB’s

HeJ0TpuUMaHHst iIHCTPYKLI i3 BU3HAUYEHHs 260 IHCTPYKLIN OO0 36epiraHHs Ta NOBOKEHHS 3 TECT-CMY)XKKaMM
MOXE NPU3BECTY [0 HENPABUIILHOTO PE3yNbTaTy BUSHAYEHHS PIBHSA MIOKO3W Y KPOBi, @ OTXKE A0 HEMPaBMUIIbHOI
Tepanii.

YBaXHO NpounTaiTe Ta JOTPUMYITECH IHCTPYKLLA, 3a3HAYEHNX Y KEPIBHULITBI KOPUCTYBAYa Ta apKyLUi-BKNaauLLi
151 TECT-CMY)XKOK | KOHTPOSIbHIX PO3YMHIB.

He KoBTaiiTe Ta He BBOALTE KOHTPOMbHWA PO3YMH i HE BUKOPMCTOBYINTE KOHTPOMBHMIA PO34NH K O4HI Kpansi.
EUH208: micTuTb IA30JIANHIIMOYEBMHY. Moxe BUKNMKATK anepriyHy peakLito.*

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

BmicT ynakoBku

YnakoBka MIiCTUTb 2 x 2,5 M (M) KOHTPONbHOIO PO3YKHY i APKYLL-BKNAAMLL. YNAKOBKa 3 KOHTPObHAM PO3YMHOM
AKKy-Yek IHCTaHT MICTUTb Ba KOHTPOSbHI PO3YMHM, OAMH AN1st TiNOriKeMiYHOro AianasoHy (KOHTPOMbHMIA PO3UMH 1,
Cipuii KOBNAYOK) i OANH A5 TiNepriikemMivHoro Ajana3oHy (KOHTPOAbHUA PO34MH 2, GiNnii KOBMAYOK).

Ytunizauis

Yci KOMMOHEHTM YNaKoBKM MOXHA BUKMAATM Pa3oM i3 no6yToBuMM Biaxoaamu. 03HaitomMTecs 3 MicLLeBUMM
HOPMATUBHUMI JOKYMEHTaMM, OCKINbKN BOHM MOXYTb BiAIPI3HATICS 3aNeXHO Bif KpaiHu. Y pasi nosiBu 3anuTaHb
3BEPHITLCA 40 YNOBHOBAXXEHOIO NPEeACTaBHIUKA BUPO6HMKA Komnakii Roche (Poww) B YkpaiHi.

30epiraHHs Ta NOBOMAKEHHS! 3 KOHTPONbHUM PO34YNHOM

® FKLL0 Nepes NepLuM BUKOPUCTAHHAM KOHTPOSLHOMO PO34MHY (hnakoH 6yB BiAKPUTMIA 260 NOLUKOMKEHNN, SKLLO
KOBMAY0K He MOBHICTIO 3aKPUTUIA, SIKLLO NOMITHi Gyfib-sIKi NOLIKOIKEHHS KOBNayka a6o (hnakoHa Yu SIKLLO LLoCh
3aBaXa€e KOBMAYKY HANIEXXHUM YMHOM 3aKpUTUCS, HE BUKOPUCTOBYIATE KOHTPOSbHUI PO3YMH. 3BEPHITLCS 0
YNoBHOBaXXEHOr0 NPeACTaBHUKA BUPOGHIMKA komnanii Roche (Poww) B YkpaiHi.

[ins oTpuMaHHs iHopmauii Woz0 YMOB po6OTH CUCTEMM AMB. apKYLU-BKNAAWLL AS TECT-CMYXKKM.
HappykoBaHuit TepMiH NpUAATHOCTI € AIMCHWIA, SIKLLO HEBIAKPUTI KOHTPOMbHI PO34nHI 36epiranucs 3a
Temneparypu Big 2 no 32 °C.

KOHTpOMbHMIA PO34KH He NOTPIGHO 36epiraTit B XONOANbHUKY. He 3aMOpOXYITe KOHTPOMbHUIA PO3YHUH.

3anuwiTb Ha eTMKETL thnakoHa Aaty, Konu 6yno BiaKpPUTO (hNakoH 3 KOHTPObHUM PO3YMHOM. KOHTPONbHUIA
PO34MH HEOBXiAHO YTUNI3yBaTh Yepe3 3 Micaui Bif faT BIAKPUTTA (hNakoHa 3 KOHTPOSIbHUM PO34YMHOM (AaTa
yTunisauii) a6o nicns 3akiHieHHs TepMiHY NPUAATHOCTI, 3a3HAYEHOr0 HA ETUKETL (hNAKOHA, 3a/1eXHO Bif TOrO,
L0 BifOYAETHCA LWBMALLE.

KOHTpONbHI po34mnHK, B3AATI 6€3M0CEPeaHbO 3 XONOANIbHUKA, HEOOXIAHO 3aNUWNTL A0 AOCATHEHHS HUMU
KiMHaTHOI TemnepaTypu (He BigKp1BaouN (DNAKOH 3 KOHTPObHUM PO3YMHOM).

KOHTPONbHII PO34MH MOXE 3a6pyaHIOBATIA TKaHUHY. BupansiiTe nnsmu 3a AOMOMOT0I0 MUTTS BOAOIO 3 MUSIOM.

lpoBeAEHHS KOHTPOJIbHOr0 BU3HAYEHHS

[inst OTpUMAHHS IHCTPYKLLA 00 NPOBEAEHHS KOHTPOMIbHOMO BU3HAYEHHS AMB. KEPIBHULTBO KOPUCTYBaYa
TMIOKOMETpa.

Ihxepena noMuIKu

SIKLLO KOHTPONbHI Pe3yNnbTaTit 3HAX0AATLCA 3a MEXamn NPUIAHATHOO Ajiana3oHy, He BUKOPUCTOBYITE FIOKOMETP A0
BUPiLUEHHS Npo6nemu. MepeBipTe e nepenik Ans A0noMOory y BUpiLIEHHI npo6nemu.

© Yy 3aKiHYMBCA TEPMIH NPUAATHOCTI TECT-CMYXKOK 260 KOHTPOSIbHUX PO34MHIB?

Yu npoTupaBcs CepBETKOI KiHYMK (DNakoHa 3 KOHTPO/bHUM PO3YMHOM Nepes BUKOPUCTAHHAM?

Yu 3aBXAN 6NN LLINBHO 3aKPUTI KOBMAYKI HA KOHTEIHEPI i3 TECT-CMYXKamMm Ta (DNakoHi 3 KOHTPObHUM
PO34MHOM?

Yu Gyna BUKOpUCTaHa TECT-CMYXKKA Ofipasy Nicns BUTSraHHs ii 3 KOHTeAHepa i3 TeCT-CMyX)Kamn?

Yn 36epiranncs TeCT-CMYXKKM Ta KOHTPOSbHI PO34MHM B MPOXON0AHOMY, CYXOMY MicLi?

Y 6yno BMGpaHO NpaBubHUIA PiBEHb KOHTPONLHOIO PO34KHY Nepes NPOBEAEHHSAM BU3HAYEHH:?

Yn Bu foTpumyBanucs BKasisok?

IHTepBany npoBefeHHs! KOHTPOJIbHOr0 BU3HAYEHHS

JloTpumMyiTeCs NONITUKN YCTAHOBW ANS iHTEPBANIB KOHTPONbHOMO BUSHAYEHHS.

KOHTPOMbHI BUSHAYEHHS HEOOXIAHO NPOBOANTH:

© nepej NepLUIMM BUKOPUCTAHHSIM TMIIOKOMETPA [/1S1 BUSHAYEHHS TTIHOKO3M Y KPOBi NALiEHTa;

® yepes iHTepBaNM, NPUAHSTI B YCTAHOBI;

© KO/N BiAKPMBAETLCA HOBA YNAKOBKA TECT-CMYXKOK;

® SKILO KOHTEIHEP i3 TECT-CMY)XKaMK 3aMWLLMIN BiGKPUTUM;

® SKILO TECT-CMYXKM 36epiranucst HeHaNEXHUM YMHOM;

® KLU0 € CYMHIBI LLOA0 Pe3yNnbTaTy BU3HAYEHHS PiBHA FNHOKO3N Y KPOBI;

© 1515 NepeBipKy (PYHKLOHYBAHHS CUCTEMU;

® SKLLO BNaB MIOKOMETP.

YcTaHoBa MOXE BMMAraTy YCriLUHOro NPOBEAEHHS KOHTPOMbHUX BU3HAYEHb MICNS BUHUKHEHHS OYfib-40r0 3
NepepaxoBaHoro HKYe Ta nepes NPOLOBXKEHHAM BU3HAYEHHS HA NaLieHTax:

o [lonepeaHi KOHTPOSbHI PE3yNbTaTh 3HAXOAMNCA 38 MEXaMi NPUIAHATHOTO ianasoHy.

© KOHTPO/IbHI BU3HAYEHHS HE NPOBOAMNMCS Yepes BiANOBiAHI iHTepBany.

MNepes TUM SIK BBXATMCA NPUAHATHUMM, KOHTPONbHI PE3YNbTaTI NOBUHHI 3HAXOAUTICS Y BCTAHOBNEHOMY
nianasoHi, 3a3Ha4eHOMY Ha eTUKETL|i KOHTeHEepa i3 TECT-CMY)XXKami, a0 K BU3HAYEHO B YCTaHOB. Y NaLjieHTiB
MOXHA NMPOBOAUTY BU3HAYEHHS MICNS TOr0, IK HANEXXHUM YUHOM BUKOHAHO KOHTPONbHI BUSHAYEHHS Y BIANOBIAHNX
iHTepBanax BU3HAYEHHSI.

KomnoHeHT PiBeHb KOHTPONbHOrO Po34mHy 1 PiBeHb KOHTPONbHOFO PO34MHY 2
(HN3bKMiA) (BMCOKMIA)

Iniokosa 0,06 % 0,30 %

bydep 4,83 % 4,82 %

bionoriyHa cinb 3,39 % 3,38 %

KoHcepBaHT 0,30 % 0,30 %

Pey0BMHM, L0 HE BCTYNAOTb B PeaKLio 9,99 % 9,97 %

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

BiacoTku B nepepaxyHKy Ha macy

NMpumitka: MosCHEHH CUMBONIB, LU0 BUKOPUCTOBYIOTHCS, MOAAHO B KiHL LbOT0 apKylua-Bknaauwa. ins oTpuMaHHs
[100aTKoBoi iHchopmaLlii BifBifaliTe HaLl Be6-calT www.accu-chek.com a6o 3BepHiTbCst 10 YNOBHOBaXXEHOMO
npeAcTaBHMKa BUPOGHMKA Komnarii Roche (Poww) B YkpaiHi.

MoBigomeHHs Npo ceprno3Hi BUNagKu

LLlo cTocyeTbCs navjeHTa/kopucTyBaya/TpeThoi CTOPOHM B EBponeiicbkomy Coto3i Ta B KpaiHax 3 iieHTUYHUMM
HOPMaTVBHUMM NPaBUAAMM; SKLLO Mif YaC BUKOPUCTAHHS LibOro BUpoBY abo BHACMIAOK 0ro BUKOPUCTAHHS CTaBCs
CepIo3HNIA BUNAZOK, NOBIJOMTE NPO Lie BAPOGHUKY Ta CBOEMY HALOHANIbHOMY YNIOBHOBAXXEHOMY OpraHy.

ZLATA OCTAHHbOTO NEPEFNSAAY IHCTPYKLYI 13 3ACTOCYBAHHS: 2024-02

Bkasye Ha 0HOBneHy iHhopmaLito

Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten / Consulter les
instructions d’utilisation ou consulter les instructions d’utilisation en format électronique / Consultare
le istruzioni per I'uso in formato cartaceo o elettronico / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de
elektronische gebruiksaanwijzing / Ctéte navod k pouZziti nebo elektronicky navod k pouziti / Pozri
navod na pouZitie alebo elektronicky navod na pouZitie / Nézze meg a hasznalati Gtmutatot vagy az
elektronikus haszndlati itmutatét / lus. iHCTpyKLito i3 3acTOCYBaHHS

Gebrauchsanweisung befolgen / Suivre les instructions d’utilisation / Attenersi alle istruzioni per
I'uso / Volg de gebruiksaanwijzing / Ridte se ndvodem k pouZiti / Riadte sa ndvodom na pouZitie /
Kovesse a hasznalati Gtmutatdt / JoTpumyiiTech iHCTPYKLi i3 3acTOCyBaHHs!

Temperaturbegrenzung / Limite de température / Limiti di temperatura / Temperatuurbeperking /
Omezeni teploty / Teplotny limit / Homérséklethatar / TemnepatypHuit gjianasoH

Verwendbar bis / Date de péremption / Utilizzare entro / Houdbaar tot / PouZzitelné do / PouZitelné do /
Felhasznalhat6 / BukopucTatu 1o

Haltbarkeit nach dem Offnen: 3 Monate / Délai d’utilisation aprés ouverture : 3 mois / Periodo di
m | validita dopo I'apertura: 3 mesi / Houdbaarheid na opening: 3 maanden / Stabilita po otevieni:

3 mésice / Stabilita po otvoreni: 3 mesiace / Felhasznalsi idd a felnyitas utan: 3 hénap / TepmiH
BUKOPUCTAHHA NiCNs BIAKPUTTS: 3 MicsLi

Alle Bestandteile der Packung kénnen Sie in den Hausmiill entsorgen. Entsorgen Sie leere oder
nicht aufgebrauchte Flaschchen entsprechend den in Ihrem Land geltenden Vorschriften. / Tous
les composants de la boite peuvent étre éliminés avec les ordures ménageres. Eliminez les flacons
vides ou entamés conformément a la réglementation locale en vigueur. / Tutti i componenti della
confezione possono essere eliminati con i rifiuti domestici. Smaltire i flaconi vuoti o parzialmente
usati secondo le disposizioni locali. /Alle onderdelen van de verpakking kunnen met het gewone
huisvuil worden weggegooid. Gooi lege of niet-opgebruikte flesjes weg conform de hiervoor
geldende lokale voorschriften. /VSechny soucasti baleni Ize likvidovat spolecné s béznym domacim
odpadem. Prazdné nebo nespotfebované lahvicky likvidujte v souladu s mistnimi predpisy. / VSetky
stcasti balenia mozete likvidovat spolu s beznym domacim odpadom. Prazdne alebo nie Uplne
spotrebované flasticky likvidujte v stlade s miestnymi predpismi. /A csomagolasban Iévd barmely
tartozék bedobhat6 a szokvanyos haztartasi hulladékba. Az lires vagy nem felhasznalt livegeket a
helyi szabélyokkal 6sszhangban dobja ki. /Yci KOMMOHEHTH YNaKoBKN MOXHA BUKMAATI Pa3oM i3
no6yTOBMMMU BifX0famu. BuknaanTe nopoxHi a6 YacTKOBO BUKOPUCTaHi (hakoHW BiANOBIAHO A0
MiCLLEBUX HOPM.

Herstellungsdatum / Date de fabrication / Data di fabbricazione / Productiedatum / Datum vyroby /
Détum vyroby / Gyartas id6pontja / lata BUpo6HULTBA

B

In-vitro-Diagnostikum / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Dispositivo medico-diagnostico

in vitro / Medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek / Diagnosticky zdravotnicky prostfedek

in vitro / Diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro / In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz /
MegawnuHuin BUpi6 Ans fiarHocTUky in vitro

<
O

Produkt zur Eigenanwendung / Dispositif d’autodiagnostic / Dispositivo per test autodiagnostico /
Hulpmiddel voor zelftesten / Prostfedek pro sebetestovani / Pomdcka na samovysetrovanie /
Onellendrzésre szolgald eszkoz / MpucTpii Anst CaMoKOHTPONHO

Produkt fiir patientennahe Tests / Dispositif de diagnostic pres du patient / Dispositivo per analisi
decentrate (near-patient testing) / Hulpmiddel voor patiéntnabije tests (hulpmiddel voor near-
patient testing) / Prostfedek pro vySetfeni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta / Pomdcka na
delokalizovan( diagnostiku / Betegkdzeli laboratoriumi diagnosztikara hasznalt eszk6z / NMpuctpii
L9 BU3HAYEHHA N06NN3Y NaLjeHTiB

Hersteller / Fabricant / Fabbricante / Fabrikant / Viyrobce / Viyrobca / Gyart6 / BupoGHuk

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

Bestellnummer / Numéro de référence / Codice dell’articolo / Artikelnummer / Katalogové ¢islo /
Kataldgové ¢islo / Katalogusszam / Homep 3a katanorom

EIEL ARSI

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

-
(o)
-

Entspricht den Bestimmungen der geltenden EU-Rechtsvorschriften / Conforme aux exigences en
vigueur fixées par la Iégislation européenne / E conforme alle disposizioni delle normative dell’'UE
applicabili / Voldoet aan de bepalingen van de van toepassing zijnde EU-wetgeving /
Splfiuje pozadavky prislusné Legislativy EU / Splfia poziadavky prisluSnej Legislativy EU /
Megfelel az alkalmazand6 EU-jogszabalyok rendelkezéseinek / Bignosifae nonoxeHHsM YUHHOTO
3aKoHoAaBCTBa EC

YnoBHOBaXXeHWiA NpeACTaBHUK B YKpaiHi

TOB «Pow YkpaiHa»

Ykpaita, 03150, m. Kuis, Byn. Benuka Bacunbkiscbka 139, 5 nosepx
uatrR116 E-mail: ukraine.accu-chek@roche.com
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