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MpucTpin ans camoKoHTpoNo
MpucTpiit Ans BU3HAYEHHS NOGNM3Y NaLieHTIB
[inga piarHocTukw in vitro

Mpu3HayeHHs

KoHTponbHuiA po3unH Accu-Chek Instant (Akky-Yek IHCTaHT) Npu3HaYeHnin Ans NPOBEAEHHS! KOHTPObHUX
BM3HA4Y€EHb 3a [LONOMOrot0 rMKOMETPIB AKKY-Yek IHcTaHT i Accu-Chek Instant S (Akky-Yek IHcTaHT C) i3 TecT-
CMY>XKamm AKKy-Yek [HCTaHT. BiH npu3HayeHunin Ans CaMOKOHTPONIO Ans NKOAEN i3 LyKpoBMM JjabeToM Ta Ans
MPOBELEHHS BU3HAYEHHS JliKapsiMu No6un3y nawjieHTiB.

KOHTPOJbHI PO34nHI AN BU3HAYEHHS 3 BiOMUMM PIBHAMM THOKO3U NiATBEPAKYIOTH, LU0 ONepaTop i cuctema
MpaLooTb NPaBUIbHO. Pe3ynbTaTit KOHTPOSIBHOMO BU3HAYEHHSI MOBUHHI 3HAXOAUTUCS Y BCTAHOBNEHNX MPUAHATHUX
niana3oHax, nepLu HiX [103BONSIETHCA NPOBOANTM JiiICHE BU3HAYEHHS HA NaLjiEHTaXx.

Baxxnusa iHhopmauis
A\ NONEPEAXEHHA

Pu3unK yayweHHs
Llen Bupi6 micTuTb Api6HI AeTani, AKi MoXHa NPOKOBTHYTK. 36epiraiiTe ApiOHI AeTani nogani Bif ManeHbKuX Aitei
i nlopen, SIKi MOXYTb NPOKOBTHYTY ApPiGHI AeTani.

A\ NONEPEAXEHHA
PU3KK Cepito3HOro NopyLIeHHs CTaHy 340p0B’s
HemoTpuMaHHs iHCTPYKLN i3 BU3HAYEHHS ab0 iIHCTPYKLIN L10A0 36epiraHHs Ta NOBOL)KEHHS 3 TECT-CMYXKamu
MO>XX€e NPU3BECTM L0 HENPABUIILHOTO PE3YNbTaTy BU3HAYEHHS PIBHA MT1H0KO3M Y KPOBI, @ 0TXXE A0 HEMpaBuilbHOI
Tepanii.
YBaXHO NpoynTaiiTe Ta JOTPUMYNTECH IHCTPYKLIN, 3a3HA4EHNX Y KEPIBHULITBI KOPUCTYBAYa Ta apKyLuax-
BKIaAuLLIax Ansi TECT-CMYXXOK i KOHTPOSIbHUX PO3YUHIB.
He KoBTaliTe Ta He BBOALTE KOHTPONbHWIA PO3YMH i HE BUKOPUCTOBYINTE KOHTPOMbHMIA PO3YMH K O4HI Kpansi.
EUH208: mictutb JIA30JIIANHIIMOYEBUHY. Moxe BUKMKaTh anepriyHy peaLito.*
* PernameHT (EC) Ne 1272/2008 (CLP)
BmicT ynakoBku

YnakoBka MiCTUTb 2 x 2,5 M1 (M) KOHTPONBHOTO PO34MHY 1 ApKYLLi-BKIaAWLLIi. YNaKoBKa 3 KOHTPOJIbHIM PO34YMHOM
AKKy-YeK IHCTaHT MIiCTUTb ABa KOHTPONbHI PO3YUHM, OAWH ANS FiNOrNiKeMIYHOrO Aiana3oHy (KOHTPOMbHUIA PO3YMH 1,
CipuiA KOBMAYoK) i OAVH NS rinepraikeMiyHoro aianasoHy (KOHTPOSIbHUIA PO3YNH 2, GiiviA KOBMAYOK).

YTunisauis

YCi KOMMOHEHTYN YNAKOBKM MOXKHA BUKMAATI Pa3oM i3 no6yToBUMU Bigxopamu. O3HanoMTeCs 3 MiCLIEBUMM
HOPMaTMBHUMW OKYMEHTaMW, OCKINIbKI BOHW MOXYTb BifPi3HATMCS 3aNeXHO Bif KpaiHu. Y pasi nosBu 3anutaHb
3BEPHITLCA 40 YNOBHOBAXXEHOr0 NpeAcTaBH1Ka BUpoOGHMKA KomnaHii Roche (Pow) B YKpaiHi.

368piraHH9| Ta NOBOAXKEHHS 3 KOHTPOJIbHUM PO34YUHOM

e [0 OTpUMaHHs iHopmaLji LWOA0 YMOB po6OTYM CUCTEMM AMB. ApKYLU-BKIAAMLL ANS TECT-CMYXKM.

e HanpykoBaHuii TEPMiH NPUAATHOCTI € AINCHWNA, SKLLO HEBIAKPUTI KOHTPOMbHI PO34nHK 36epiranncs 3a
Temnepatypu Big 2 oo 32 °C.

KOHTPOMbHMIA PO34KH He MOTPIGHO 36epiraTin B XONOANIbHUKY. He 3aMOPOXYIATE KOHTPONBHNA PO3YMH.

3anuLwiTh Ha ETUKETLL (hnakoHa AaTy, Konm 6yno BiAKPUTO (hNAKOH 3 KOHTPOSIbHUM PO34UHOM. KOHTPOMbHMIA
PO34MH HEOOXIAHO YyTUNi3yBaTK Yepe3 3 Micaui Bif, AaTV BiAKPUTTS (hNAKOHA 3 KOHTPOSIbHUM PO3YMHOM (HaTa
yTunisauji) abo nicns 3akiH4eHHs TepMiHy NPUAATHOCTI, 3a3HAYEHOr0 Ha ETUKETL| (PnakoHa, 3anexHo Bif TOro,
LL|0 Bia6YyaeTbCS LWBUALLE.

KOHTpOnNbHi po3unHy, B3ATi 6e3n0cepeHb0 3 XONOANIbHUKA, HE0OXiAHO 3aNMLWUTI A0 AOCATHEHHS HUMIN
KiMHaTHOI Temneparypu (He BigKpuBauu (nakoH 3 KOHTPOSbHAM PO3YMHOM).

o KOHTPOMbHMIA PO34NH MOXKE 3a6PYAHIOBATY TKAHUHY. Bupansite nisimu 3a 0NOMOrOK MUTTS BOZOIO 3 MUNIOM.

lpoBeAeHHA KOHTPONbHOr0 BU3HAYEHHS

JIna OTPUMAHHS IHCTPYKLLM LLIOAI0 NPOBEAEHHS KOHTPOMHOIO BUSHAUYEHHS /IVIB. KEPIBHULITBO KOPUCTYBaYa
TNIOKOMETPa.

Ibxepena nomMuaKu

AIKLLO KOHTPONbHI pe3ynbTaTi 3HAX0AATLCS 32 MeXamu NPUAHATHOTO Ajana3oHy, He BUKOPUCTOBYMTE FNIOKOMETP A0
BUpiLLIEHHS npo6nemu. NepesipTe Lien nepenik ans AonoMOoru y BUpiLLeHHi npo6nemu.

® Yy 3aKiHYMBCS TEPMIH NPUAATHOCTI TECT-CMY)KOK 260 KOHTPONIbHUX PO3YMHIB?
* Yy NpoTUpaBCs CEPBETKOI KiHYMK (DIaKOHA 3 KOHTPObHIM PO3YMHOM Mepen, BUKOPUCTaHHSM?

e Yy 3aBxaun 6y LLNbHO 3aKPUTI KOBMAYKN HA KOHTEMHEPI i3 TECT-CMYXXKamu Ta (hN1akoHi 3 KOHTPOJbHAM
pO34KHOM?

Yn 6yna BUKOpPMCTaHA TECT-CMYXKKA 01jpa3y Micns BUTAraHHs ii 3 KOHTENHEPA i3 TECT-CMYXKamu?
Yn 36epiranucs TeCT-CMYXKM Ta KOHTPOJbHI PO34YMHM B MPOX0N0AHOMY, CYXOMY MiCLLi?

Yu 6yno BMGPaHO NpaBUNbHNI PiBEHb KOHTPONIbHOIO PO34MHY Nepex, NPOBELEHHAM BUSHAYEHHS?
Yn Bu poTpumyBanncs BKasiBok?

IHTepBanu NnpoBefeHHS KOHTPOJIbHOrO BU3HAYEHHS

JloTpumyiATeCS NOAITUKM YCTaHOBU ANS iHTEPBaiB KOHTPOABHOMO BU3HAYEHHS.

KOHTPONbHI BU3HAYEHHS HEOOXIAHO NPOBOANTH:

® niepef nepLim BUKOPUCTAHHSAM FTIIOKOMETPA NS BU3HAYEHHS! FIOKO3M Y KPOBI NALIEHTA,;
® yepes iHTepBany, NPUIAHSTI B YCTAHOBI;

® KOMK BiIKPUBAETHCS HOBA YNAKOBKA TECT-CMYXKOK;

AKLLLO KOHTENHEP i3 TECT-CMY)KKaMN 3aNNLLINAN BiIKPUTUM;

AKLLO TECT-CMYXKMN 36€piranmcs HeHaNEXHUM YUHOM;

SKLLO € CYMHIBW LLOAO0 pe3yNbTaTy BU3HAYEHHS PiBHA MHOKO3M Y KPOBi;

LS NepeBipKu (DYHKLLIOHYBAHHS CUCTEMU;

AKLLO BNaB IMIOKOMETP.



YCcTaHoBa MOXKe BMaraTit YCiLUHOr0 NPOBEAEHHS KOHTPOJbHUX BU3HAYEHD MICASA BUHUKHEHHS OYAb-40ro 3
nepepaxoBaHoro HWXYe Ta Nepes NPOJOBXKEHHAM BU3HAYEHHS HA NaLjeHTax:

o [lonepenHi KOHTPONbHI PE3YNLTATM 3HAXOAMANCS 32 MEXaM MPUIAHATHOIO fiana3oHy.

e KOHTPOJIbHI BU3HAYEHHSI HE NMPOBOAMNNCS Yepes BiAnoBiAHI iHTepBanu.

Mepen TUM SIK BBOXATUCS NPUAHSTHUMU, KOHTPOMbHI Pe3yNbTaTi MOBUHHI 3HAXOAMTMCS Y BCTAHOBNEHOMY
Jiana3oHi, 3a3Ha4YeHOMY Ha ETUKETLI KOHTENHEpA i3 TECT-CMYXKamu, abo IK BU3HAYEHO B YCTaHOBI. Y navjeHTiB
MOXHa NPOBOLAMTI BU3HAYEHHSI NICAS TOr0, IK HAEXHUM YUHOM BUKOHAHO KOHTPOJIbHI BU3HAYEHHS Y BiANOBIgHMX
iHTEPBaNAX BU3HAYEHHS.

KoMnoHeHTn

KomnoHeHT PiBeHb KOHTPONILHOI0 PO34MnHy 1 PiBeHb KOHTPONIbHOIO PO34MHY 2
(HU3bKUI) (BMCOKMIA)

lMioko3a 0,06 % 0,30 %

bycep 4,83 % 4,82 %

Bionoriyna cinb 3,39 % 3,38 %

KoHcepBaHT 0,30 % 0,30 %

PeyoBMHM, L0 He BCTYMatoTb B peakLito 9,99 % 9,97 %

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

BigcoTkun B nepepaxyHKy Ha macy

MpumiTtka: M0ACHEHHS CUMBOJIB, LLIO BUKOPUCTOBYIOTHCS, MOAAHO B KiHL LIbOro apkyLua-Bknagmia. ns oTpumaHHs
JI0AaTKOBOI iHchopMmaLlii BifBiaaiiTe Hall Be6-cailT www.accu-chek.com a6o 3BepHiTbCS 10 YNOBHOBaXKEHOMO
npeAcTaBHUKa BUPO6HIKA KomnaHii Roche (Poww) B YkpaiHi.

MoBiaOMAEHHS NPO Ceplo3Hi BUNaaKu

LLlo cTocyeTbCst NaLieHTa/KopucTyBaya/TPeThoi CTOPOHM B EBponencbkoMy COt3i Ta B KpaiHax 3 iAeHTUYHIMN
HOPMaTMBHUMI MpaBUamMu; SKLLO Mifl Yac BUKOPUCTAHHS LIbOr0 BUpOOY ab0 BHACILOK NOr0 BUKOPUCTAHHS CTaBCS
CEpI03HNA BUNAAOK, NOBIAOMTE NPO Lie BUPOOHUKY Ta CBOEMY HALiOHANbHOMY YIOBHOBAXXEHOMY OpraHy.

JATA OCTAHHbOIO NEPErNSAY IHCTPYKLIIT I3 3ACTOCYBAHHS: 2021-05

TOB «Powu Ykpaina»
YKpaiHa, 03150, m. Kuis, Byn. Benuka Bacunbkicbka 139, 5 nosepx
uaTr116 E-mail: ukraine.accu-chek@roche.com

l YnoBHOBa)XKeHWUiA NPeACTaBHUK B YKpaiHi

«Pow Jlia6eTec Kea ['M6X»,
3anarocep LTpacce 116
68305, Manraiim, HimeyynHa
www.accu-chek.com
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[IMB. IHCTPYKL,IO i3 3aCTOCYBAHHA

TemnepaTtypHUiA AianasoH

A
u

Bukopuctatun oo

()

Zs
=

TepmiH BUKOPUCTAHHSA Micns BigKPUTTS: 3 micaLi

")

0

YCi KOMNOHEHTMN YNaKOBKI MOXXHA BUKIAATI pa3oM i3 MoGYTOBUMM BifxoAamu.
BuknpanTe nopoxxHi a00 4acTKOBO BUKOPUCTaHI (h1akoHK BiAnoBiaHO 40
MiCLIEBMX HOPM.
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Jlata Bupo6HuuTBa
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MeanyHuin BUpi6 ang miarHOCTUKM in vitro
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MpucTpinn ans BU3HAYEeHHS N06AM3Y NALLEHTIB
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Bupo6HuK

UDI

YHikanbHui1 igeHTUikatop BUpooby

REF

Homep 3a kaTanorom

LOT

Koa naprii
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BianoBifae nosoXXeHHAM YMHHOMO
3aKoHopaBscTBa €C

C€ozs IVD

Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany
www.accu-chek.com
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