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Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten / 
Consulter les instructions d’utilisation ou consulter les instructions d’utilisation en format 
électronique / Consultare le istruzioni per l’uso in formato cartaceo o elettronico / Raadpleeg 
de gebruiksaanwijzing of de elektronische gebruiksaanwijzing / Čtěte návod k použití nebo 
elektronický návod k použití / Pozri návod na použitie alebo elektronický návod na použitie / 
Nézze meg a használati útmutatót vagy az elektronikus használati útmutatót / Див. інструкцію із 
застосування

Temperaturbegrenzung / Limite de température / Limiti di temperatura / Temperatuurbeperking / 
Omezení teploty / Teplotný limit / Hőmérséklethatár / Температурний діапазон

Verwendbar bis / Date de péremption / Utilizzare entro / Houdbaar tot / Použitelné do / Použiteľné 
do / Felhasználható / Використати до

Haltbarkeit nach dem Öffnen: 3 Monate / Délai d’utilisation après ouverture : 3 mois / Periodo di 
validità dopo l’apertura: 3 mesi / Houdbaarheid na opening: 3 maanden / Stabilita po otevření: 3 
měsíce / Stabilita po otvorení: 3 mesiace / Felhasználási idő a felnyitás után: 3 hónap / Термін 
використання після відкриття: 3 місяці

Alle Bestandteile der Packung können Sie in den Hausmüll entsorgen. Entsorgen Sie leere oder 
nicht aufgebrauchte Fläschchen entsprechend den in Ihrem Land geltenden Vorschriften.  / 
Tous les composants de la boîte peuvent être éliminés avec les ordures ménagères. Éliminez 
les flacons vides ou entamés conformément à 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.  / Všechny součásti balení lze likvidovat 
společně s běžným domácím odpadem. Prázdné nebo nespotřebované lahvičky likvidujte v 
souladu s místními předpisy.  / Všetky súčasti balenia môžete likvidovať spolu s bežným domácim 
odpadom. Prázdne alebo nie úplne spotrebované fľaštičky likvidujte v súlade s miestnymi 
predpismi.  / A csomagolásban lévő bármely tartozék bedobható a szokványos háztartási 
hulladékba. Az üres vagy nem felhasznált üvegeket a helyi szabályokkal összhangban dobja 
ki.  / Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими відходами. Викидайте 
порожні або частково використані флакони відповідно до місцевих норм. 
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Dôležitá informácia

WVAROVANIE
Nebezpečenstvo zadusenia
Tento výrobok obsahuje malé časti, preto by mohlo dôjsť k ich prehltnutiu. Uchovávajte malé časti mimo dosahu 
malých detí a ľudí, ktorí by ich mohli prehltnúť.

WVAROVANIE
Riziko vážneho zdravotného problému
Nedodržanie pokynov na meranie alebo skladovanie testovacieho prúžku a neadekvátne zaobchádzanie s ním 
môže viesť k nesprávnemu výsledku merania, ktorý môže viesť k nesprávnej liečbe.
Pozorne si prečítajte a postupujte podľa pokynov v návode na použitie a v príbalových letákoch pre testovacie 
prúžky a kontrolné roztoky.

Kontrolný roztok nepožívajte ani nepodávajte injekčne, ani ho nepoužívajte ako očné kvapky.
EUH208 – Obsahuje DIAZOLIDINYL UREU Môže vyvolať alergickú reakciu.* 
* Nariadenie (ES) č. 1272/2008 (CLP)

Obsah balenia
Balenie obsahuje 2 × 2,5 mL kontrolného roztoku a príbalové letáky. Balenie kontrolného roztoku Accu-Chek Instant 
obsahuje dva kontrolné roztoky, jeden na hypoglykemický rozsah (kontrolný roztok 1 so šedým uzáverom) a jeden 
na hyperglykemický rozsah (kontrolný roztok 2 s bielym uzáverom).
Likvidácia
Všetky súčasti balenia môžete likvidovať spolu s bežným domácim odpadom. Keďže sú tieto smernice v jednotlivých 
krajinách rôzne, ďalšie informácie vám poskytnú miestne úrady. V prípade akýchkoľvek otázok, kontaktujte Roche.
Skladovanie a manipulácia s kontrolným roztokom
• Preštudujte si prevádzkové podmienky systému uvedené v príbalovom letáku k testovacím prúžkom.
• Dátum exspirácie vytlačený na obale je platný, iba ak je neotvorený kontrolný roztok skladovaný v teplotnom 

rozmedzí od 2 do 32 °C.
• Kontrolný roztok netreba uchovávať v chladničke. Kontrolný roztok nezmrazujte.
• Dátum otvorenia fľaštičky s kontrolným roztokom zaznamenajte na jej etikete. Kontrolný roztok je použiteľný 3 

mesiace po tomto dátume (doba použiteľnosti) alebo do dátumu exspirácie na nálepke fľaštičky, podľa toho, ktorý 
uplynie ako prvý.

• Kontrolný roztok, ktorý ste práve vybrali z chladničky, sa najprv musí zohriať na izbovú teplotu (bez toho, aby ste 
fľaštičku s kontrolným roztokom otvorili).

• Kontrolný roztok môže spôsobiť škvrny na tkanivách. Škvrny odstránite vyčistením vodou a mydlom.

Vykonanie kontrolného testu
V návode na použitie glukomera nájdete pokyny, ako vykonať kontrolný test.

Zdroje chýb
Ak sú kontrolné výsledky mimo prijateľného rozsahu, glukomer nepoužívajte, kým problém nevyriešite. Preštudujte si 
nasledujúci zoznam, ktorý vám pomôže problém vyriešiť.
• Uplynula doba použiteľnosti (dátum exspirácie) testovacích prúžkov alebo kontrolných roztokov?
• Utreli ste hrdlo fľaštičky s kontrolným roztokom pred použitím?
• Boli uzávery tuby s testovacími prúžkami a fľaštičky s kontrolným roztokom vždy pevne uzavreté?
• Bol testovací prúžok použitý okamžite po vybratí z tuby?
• Boli testovacie prúžky a kontrolné roztoky uchovávané na suchom a chladnom mieste?
• Bola pri vykonaní kontrolného testu vybratá správna hladina kontrolného roztoku?
• Riadili ste sa pokynmi v návode na použitie?

Testovacie intervaly kontrolných roztokov
Pri intervaloch vykonania kontrolných testov sa riaďte zásadami vášho zariadenia.
Kontrolné testy by sa mali vykonať:
• pred prvým použitím glukomera na meranie glykémie pacienta
• v intervaloch stanovených zariadením
• pri otvorení nového balenia testovacích prúžkov
• ak bola tuba s testovacími prúžkami ponechaná otvorená
• ak neboli testovacie prúžky skladované správne
• ak máte otázky ohľadne výsledku merania glykémie
• na testovanie funkčnosti systému
• ak glukomer spadol.
Vaše zariadenie môže vyžadovať, aby boli kontrolné testy úspešne vykonané potom, ako nastane akákoľvek z 
nasledujúcich situácií a predtým ako pacient vykoná meranie:
• predchádzajúce kontrolné výsledky boli mimo prijateľného rozsahu.
• kontrolné testy neboli vykonané v riadnom intervale.
Predtým než sú kontrolné výsledky považované za prijateľné, musia byť v rámci rozsahu uvedeného na nálepke 
tuby s testovacími prúžkami alebo v súlade so zásadami vášho zariadenia. Pacienti môžu byť testovaní po vykonaní 
kontrolných testov v riadnych testovacích intervaloch, ktorých výsledky boli v prijateľných rozsahoch.

Zloženie

Komponent Kontrolný roztok Hladina 1 (nízka) Kontrolný roztok Hladina 2 (vysoká)

Glukóza 0,06 % 0,30 %

Tlmivý roztok 4,83 % 4,82 %

Biologická soľ 3,39 % 3,38 %

Konzervačný prostriedok 0,30 % 0,30 %

Nereaktívne zložky 9,99 % 9,97 %

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

Údaje v hmotnostných percentách

Poznámka: Vysvetlivky použitých symbolov nájdete na konci tohto príbalového letáku. Ďalšie informácie nájdete 
na našej internetovej stránke www.accu-chek.com alebo sa skontaktujte so zákazníckou podporou a servisným 
strediskom Roche.

Hlásenie závažných udalostí
Pre pacienta/používateľa/tretiu stranu v Európskej únii a v krajinách s rovnakým regulačným režimom: ak počas 
používania tejto pomôcky alebo v dôsledku jej používania došlo k závažnej udalosti, oznámte to výrobcovi a vášmu 
vnútroštátnemu orgánu.
AKTUALIZÁCIA INFORMÁCIÍ: 2021-05
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Önellenőrzésre szolgáló eszköz
Betegközeli laboratóriumi diagnosztikára használt eszköz
In vitro diagnosztikai alkalmazásra

Rendeltetésszerű használat
Az Accu-Chek Instant és az Accu-Chek Instant S vércukormérők, valamint az Accu-Chek Instant tesztcsíkok 
működésének ellenőrzésére szolgáló Accu-Chek Instant kontrolloldatok. A diabéteszben szenvedő személyek 
önellenőrzésére és az egészségügyi szakszemélyzet általi betegközeli laboratóriumi diagnosztikára szolgál.
Az ismert glükózszinttel rendelkező kontrolloldatok tesztelése biztosítja, hogy mind az üzemeltető, mind a rendszer 
teljesítménye elfogadható legyen. A kontrolleredményeknek az elfogadható tartományon belül kell lenniük, mielőtt 
megkezdhetik a betegeken végzett tesztelést.

Fontos információk

W FIGYELMEZTETÉS
Fulladásveszély
Ez a termék kisméretű alkatrészeket tartalmaz, amelyek lenyelhetők. A kisméretű alkatrészek elzárva tartandók 
kisgyermekektől és olyan személyektől, akik lenyelhetik azokat.

W FIGYELMEZTETÉS
Súlyos egészségügyi esemény veszélye
A mérési utasítások, illetve a tesztcsíkok tárolására és kezelésére vonatkozó utasítások be nem tartása hibás 
mérési eredményhez vezethet, ami helytelen kezeléshez vezethet.
Gondosan olvassa el és kövesse a használati útmutató és a tesztcsíkok és kontrolloldatok betegtájékoztatóinak 
utasításait.

Ne vegye be és ne fecskendezze be a kontrolloldatot, illetve ne használja a kontrolloldatot szemcseppként.
EUH208 – DIAZOLIDINIL-KARBAMID tartalmú. Allergiás reakciót válthat ki.* 
* 1272/2008/EK (CLP) rendelet

A csomag tartalma
A csomag tartalma: 2 × 2,5 mL kontrolloldat és betegtájékoztatók. Az Accu-Chek Instant kontrolloldat csomag két 
kontrolloldatot tartalmaz, egyet a hipoglikémiás tartomány (1. kontrolloldat, szürke kupak) és egyet a hiperglikémiás 
tartomány (2. kontrolloldat, fehér kupak) mérésére.
Hulladékkezelés
A csomagolásban lévő bármely tartozék bedobható a szokványos háztartási hulladékba. Vegye figyelembe a helyi 
jogszabályokat, mivel ezek országonként eltérhetnek. Kérdés esetén forduljon a Roche-hoz.
A kontrolloldat tárolása és kezelése
• A rendszer üzemeltetési feltételei a tesztcsíkokhoz mellékelt betegtájékoztatóban találhatók.
• A feltüntetett szavatossági idő abban az esetben érvényes, ha a felbontatlan kontrolloldatot 2 és 32 ºC között 

tárolják.
• A kontrolloldatot nem szükséges hűtőszekrényben tárolni. A kontrolloldatot ne fagyassza le.
• Tüntesse fel az üveg címkéjén azt a napot, amikor a kontrolloldatot tartalmazó üveget felbontották. A 

kontrolloldatot a kontrolloldatot tartalmazó üveg felbontásától számított 3 hónap elteltével (eldobás dátuma), 
illetve az üveg címkéjén feltüntetett szavatossági idő elteltével ki kell dobni (a kettő közül a korábbi napon).

• Ha a kontrolloldatot közvetlenül a hűtőszekrényből veszi ki, meg kell várni, amíg szobahőmérsékletűre melegszik 
(anélkül, hogy a kontrolloldatot tartalmazó üveget felnyitná).

• A kontrolloldat a szöveteket megfestheti. A foltokat szappanos vízzel távolítsa el.

A működés ellenőrzés elvégzése
A működés ellenőrzésre vonatkozó utasítások a vércukormérő használati útmutatójában találhatók.

Hibaforrások
Ha a kontrolleredmény az elfogadható tartományon kívül van, ne használja a vércukormérőt, amíg a problémát meg 
nem oldotta. A probléma megoldásához használja ezt a listát.
• Lejártak a tesztcsíkok vagy kontrolloldatok?
• Használat előtt letörölte a kontrolloldatot tartalmazó üveg cseppentő hegyét?
• Mindig szorosan bezárta a tesztcsík tégely és a kontrolloldatot tartalmazó üveg kupakjait?
• A tesztcsíkot azonnal használta azt követően, hogy eltávolította a tesztcsík tégelyből?
• A tesztcsíkokat és a kontrolloldatokat hűvös, száraz helyen tárolta?
• A teszt végrehajtásakor a kontrolloldat megfelelő koncentrációját választotta?
• Követte az utasításokat?

Működés ellenőrzések időköze
A működés ellenőrzések időközére vonatkozóan kövesse az intézmény előírásait.
A működés ellenőrzéseket a következők szerint kell végrehajtani:
• az első alkalommal, mielőtt a vércukormérőt betegek vércukrának mérésére használja.
• az intézmény által meghatározott időközönként.
• új tesztcsík doboz felnyitásakor.
• ha a tesztcsík tégelyt nyitva hagyták.
• ha a tesztcsíkokat nem tárolták megfelelően.
• ha egy mért vércukorértékkel kapcsolatban kérdés merül fel.
• a rendszer teljesítményének tesztelése céljából.
• ha a vércukormérőt leejtették.
Intézménye előírhatja a működés ellenőrzések sikeres elvégzését az alábbiak bármelyikének a bekövetkezése 
esetén és mielőtt a betegeken végzett tesztelés folytatódna:
• Az előző kontrolleredmények az elfogadható tartományon kívül voltak.
• A működés ellenőrzéseket nem megfelelő időközönként hajtották végre.
A kontrolleredményeknek a tesztcsík tégely címkéjén feltüntetett, illetve az intézmény által meghatározott 
tartományon belül kell lenniük, mielőtt elfogadhatónak tartják. A betegek vizsgálatát akkor szabad elvégezni, ha a 
működés ellenőrzéseket elfogadható módon a megfelelő tesztelési időközönként elvégezték.

Összetevők

Komponens 1. koncentrációjú kontrolloldat 
(alacsony)

2. koncentrációjú kontrolloldat 
(magas)

Glükóz 0,06 % 0,30 %

Puffer 4,83 % 4,82 %

Biológiai só 3,39 % 3,38 %

Tartósítószer 0,30 % 0,30 %

Nem reakcióképes összetevők 9,99 % 9,97 %

FD&C kék #1 színanyag 0,08 % 0,08 %

Százalékok súly/súly arányban

Megjegyzés: A felhasznált szimbólumok magyarázata a betegtájékoztató végén található. További információért 
látogasson el a www.accu-chek.com oldalra, vagy forduljon a helyi Roche képviselethez.

Súlyos események bejelentése
Az Európai Unióban és az azonos szabályozási rendszerrel rendelkező országokban lévő beteg/felhasználó/harmadik 
fél esetén, ha az eszköz használata közben vagy annak használatának következtében súlyos esemény történt, 
jelezze azt a gyártónak és a nemzeti hatóságnak.
KÉSZÜLT: 2021-05

Контроль Акку-Чек® Інстант
REF 07869525171
U

Пристрій для самоконтролю
Пристрій для визначення поблизу пацієнтів
Для діагностики in vitro

Призначення
Контрольний розчин Accu-Chek Instant (Акку-Чек Інстант) призначений для проведення контрольних 
визначень за допомогою глюкометрів Акку-Чек Інстант і Accu-Chek Instant S (Акку-Чек Інстант С) із тест-
смужками Акку-Чек Інстант. Він призначений для самоконтролю для людей із цукровим діабетом та для 
проведення визначення лікарями поблизу пацієнтів.
Контрольні розчини для визначення з відомими рівнями глюкози підтверджують, що оператор і система 
працюють правильно. Результати контрольного визначення повинні знаходитися у встановлених прийнятних 
діапазонах, перш ніж дозволяється проводити дійсне визначення на пацієнтах.

Важлива інформація

W ПОПЕРЕДЖЕННЯ
Ризик удушення
Цей виріб містить дрібні деталі, які можна проковтнути. Зберігайте дрібні деталі подалі від маленьких дітей 
і людей, які можуть проковтнути дрібні деталі.

W ПОПЕРЕДЖЕННЯ
Ризик серйозного порушення стану здоров’я
Недотримання інструкцій із визначення або інструкцій щодо зберігання та поводження з тест-смужками 
може призвести до неправильного результату визначення рівня глюкози у крові, а отже до неправильної 
терапії.
Уважно прочитайте та дотримуйтесь інструкцій, зазначених у керівництві користувача та аркушах-
вкладишах для тест-смужок і контрольних розчинів.

Не ковтайте та не вводьте контрольний розчин і не використовуйте контрольний розчин як очні краплі.
EUH208: містить ДІАЗОЛІДИНІЛМОЧЕВИНУ. Може викликати алергічну реакцію.* 
* Регламент (ЄС) № 1272/2008 (CLP)

Вміст упаковки
Упаковка містить 2 × 2,5 мл (ml) контрольного розчину й аркуші-вкладиші. Упаковка з контрольним розчином 
Акку-Чек Інстант містить два контрольні розчини, один для гіпоглікемічного діапазону (контрольний розчин 1, 
сірий ковпачок) і один для гіперглікемічного діапазону (контрольний розчин 2, білий ковпачок).

Утилізація
Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими відходами. Ознайомтеся з місцевими 
нормативними документами, оскільки вони можуть відрізнятися залежно від країни. У разі появи запитань 
зверніться до Уповноваженого представника виробника компанії Roche (Рош) в Україні.
Зберігання та поводження з контрольним розчином
• Для отримання інформації щодо умов роботи системи див. аркуш-вкладиш для тест-смужки.
• Надрукований термін придатності є дійсний, якщо невідкриті контрольні розчини зберігалися за 

температури від 2 до 32 ºC.
• Контрольний розчин не потрібно зберігати в холодильнику. Не заморожуйте контрольний розчин.
• Запишіть на етикетці флакона дату, коли було відкрито флакон з контрольним розчином. Контрольний 

розчин необхідно утилізувати через 3 місяці від дати відкриття флакона з контрольним розчином (дата 
утилізації) або після закінчення терміну придатності, зазначеного на етикетці флакона, залежно від того, 
що відбудеться швидше.

• Контрольні розчини, взяті безпосередньо з холодильника, необхідно залишити до досягнення ними 
кімнатної температури (не відкриваючи флакон з контрольним розчином).

• Контрольний розчин може забруднювати тканину. Видаляйте плями за допомогою миття водою з милом.

Проведення контрольного визначення
Для отримання інструкцій щодо проведення контрольного визначення див. керівництво користувача 
глюкометра.

Джерела помилки
Якщо контрольні результати знаходяться за межами прийнятного діапазону, не використовуйте глюкометр до 
вирішення проблеми. Перевірте цей перелік для допомоги у вирішенні проблеми.
• Чи закінчився термін придатності тест-смужок або контрольних розчинів?
• Чи протирався серветкою кінчик флакона з контрольним розчином перед використанням?
• Чи завжди були щільно закриті ковпачки на контейнері із тест-смужками та флаконі з контрольним 

розчином?
• Чи була використана тест-смужка одразу після витягання її з контейнера із тест-смужками?
• Чи зберігалися тест-смужки та контрольні розчини в прохолодному, сухому місці?
• Чи було вибрано правильний рівень контрольного розчину перед проведенням визначення?
• Чи Ви дотримувалися вказівок?

Інтервали проведення контрольного визначення
Дотримуйтеся політики установи для інтервалів контрольного визначення.
Контрольні визначення необхідно проводити:
• перед першим використанням глюкометра для визначення глюкози у крові пацієнта;
• через інтервали, прийняті в установі;
• коли відкривається нова упаковка тест-смужок;
• якщо контейнер із тест-смужками залишили відкритим;
• якщо тест-смужки зберігалися неналежним чином;
• якщо є сумніви щодо результату визначення рівня глюкози у крові;
• для перевірки функціонування системи;
• якщо впав глюкометр.
Установа може вимагати успішного проведення контрольних визначень після виникнення будь-чого з 
перерахованого нижче та перед продовженням визначення на пацієнтах:
• Попередні контрольні результати знаходилися за межами прийнятного діапазону.
• Контрольні визначення не проводилися через відповідні інтервали.
Перед тим як вважатися прийнятними, контрольні результати повинні знаходитися у встановленому 
діапазоні, зазначеному на етикетці контейнера із тест-смужками, або як визначено в установі. У пацієнтів 
можна проводити визначення після того, як належним чином виконано контрольні визначення у відповідних 
інтервалах визначення.

Компоненти

Компонент Рівень контрольного розчину 1 
(низький)

Рівень контрольного розчину 2 
(високий)

Глюкоза 0,06 % 0,30 %

Буфер 4,83 % 4,82 %

Біологічна сіль 3,39 % 3,38 %

Консервант 0,30 % 0,30 %

Речовини, що не вступають в реакцію 9,99 % 9,97 %

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

Відсотки в перерахунку на масу

Примітка: Пояснення символів, що використовуються, подано в кінці цього аркуша-вкладиша. Для отримання 
додаткової інформації відвідайте наш веб-сайт www.accu-chek.com або зверніться до Уповноваженого 
представника виробника компанії Roche (Рош) в Україні.

Повідомлення про серйозні випадки
Що стосується пацієнта/користувача/третьої сторони в Європейському Союзі та в країнах з ідентичними 
нормативними правилами; якщо під час використання цього виробу або внаслідок його використання стався 
серйозний випадок, повідомте про це виробнику та своєму національному уповноваженому органу.
ДАТА ОСТАННЬОГО ПЕРЕГЛЯДУ ІНСТРУКЦІЇ ІЗ ЗАСТОСУВАННЯ: 2021-05

Belgium
Tel: 0800-93626 (Roche Diabetes Service) 
www.accu-chek.be

Česká republika
Informace o glukometrech na bezplatné lince 800 111 800
www.accu-chek.cz

France
Service après-vente :
Numéro vert : 0800 27 26 93 
www.accu-chek.fr

Italia
Servizio Assistenza 800 822 189
www.accu-chek.it

Magyarország
Ügyfélszolgálat: 06-80-200-694
Bővebb információ: www.vercukormeres.hu

Maroc 
STERIFIL SA  
Tél : +212 522 97 55 97 
e-mail : sterifil@sterifil.com 

Nederland
Roche Diabetes Service 
Tel. 0800-022 05 85
www.accu-chek.nl

Österreich 
Accu-Chek Kunden Service Center:  
+43 1 277 27-355  
www.accu-chek.at

Switzerland 
Accu-Chek Kundenservice  0800 803 303 gebührenfrei 
Service clientèle Accu-Chek  0800 803 303 appel gratuit  
Servizio clienti Accu-Chek  0800 803 303 gratuito  
www.accu-chek.ch

Slovensko
Bezplatná infolinka ACCU-CHEK pre glukometre: 0800 120200
www.accu-chek.sk

Tunisie 
Société PROCHIDIA  
+216 70 130 820 (landline) 
+216 98 744 870 (mobile)

Уповноважений представник в Україні 
ТОВ «Рош Україна»  
Україна, 03150, м. Київ, вул. Велика Васильківська 139, 5 поверх  
E-mail: ukraine.accu-chek@roche.com

«Рош Діабетес Кеа ҐмбХ»,  
Зандгофер Штрассе 116 
68305, Мангайм, Німеччина
www.accu-chek.com 
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Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany
www.accu-chek.com

Made in U.S.A.
ACCU-CHEK, ACCU-CHEK INSTANT, and АККУ-ЧЕК are trademarks of Roche.

Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten / 
Consulter les instructions d’utilisation ou consulter les instructions d’utilisation en format 
électronique / Consultare le istruzioni per l’uso in formato cartaceo o elettronico / Raadpleeg 
de gebruiksaanwijzing of de elektronische gebruiksaanwijzing / Čtěte návod k použití nebo 
elektronický návod k použití / Pozri návod na použitie alebo elektronický návod na použitie / 
Nézze meg a használati útmutatót vagy az elektronikus használati útmutatót / Див. інструкцію із 
застосування

Temperaturbegrenzung / Limite de température / Limiti di temperatura / Temperatuurbeperking / 
Omezení teploty / Teplotný limit / Hőmérséklethatár / Температурний діапазон

Verwendbar bis / Date de péremption / Utilizzare entro / Houdbaar tot / Použitelné do / Použiteľné 
do / Felhasználható / Використати до

Haltbarkeit nach dem Öffnen: 3 Monate / Délai d’utilisation après ouverture : 3 mois / Periodo di 
validità dopo l’apertura: 3 mesi / Houdbaarheid na opening: 3 maanden / Stabilita po otevření: 3 
měsíce / Stabilita po otvorení: 3 mesiace / Felhasználási idő a felnyitás után: 3 hónap / Термін 
використання після відкриття: 3 місяці

Alle Bestandteile der Packung können Sie in den Hausmüll entsorgen. Entsorgen Sie leere oder 
nicht aufgebrauchte Fläschchen entsprechend den in Ihrem Land geltenden Vorschriften.  / 
Tous les composants de la boîte peuvent être éliminés avec les ordures ménagères. Éliminez 
les flacons vides ou entamés conformément à 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.  / Všechny součásti balení lze likvidovat 
společně s běžným domácím odpadem. Prázdné nebo nespotřebované lahvičky likvidujte v 
souladu s místními předpisy.  / Všetky súčasti balenia môžete likvidovať spolu s bežným domácim 
odpadom. Prázdne alebo nie úplne spotrebované fľaštičky likvidujte v súlade s miestnymi 
predpismi.  / A csomagolásban lévő bármely tartozék bedobható a szokványos háztartási 
hulladékba. Az üres vagy nem felhasznált üvegeket a helyi szabályokkal összhangban dobja 
ki.  / Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими відходами. Викидайте 
порожні або частково використані флакони відповідно до місцевих норм. 

Herstellungsdatum / Date de fabrication / Data di fabbricazione / Productiedatum / Datum výroby 
/ Dátum výroby / Gyártás időpontja / Дата виробництва

In-vitro-Diagnostikum / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Dispositivo medico-diagnostico 
in vitro / Medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek / Diagnostický zdravotnický prostředek 
in vitro / Diagnostické zdravotnícke pomôcky in vitro / In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszköz 
/ Медичний виріб для діагностики in vitro

Produkt zur Eigenanwendung / Dispositif d’autodiagnostic / Dispositivo per test autodiagnostico 
/ Hulpmiddel voor zelftesten / Prostředek pro sebetestování / Pomôcka na samovyšetrovanie / 
Önellenőrzésre szolgáló eszköz / Пристрій для самоконтролю

Produkt für patientennahe Tests / Dispositif de diagnostic près du patient / Dispositivo per analisi 
decentrate (near-patient testing) / Hulpmiddel voor patiëntnabije tests (hulpmiddel voor near-
patient testing) / Prostředek pro vyšetření v blízkosti pacienta nebo přímo u pacienta / Pomôcka 
na delokalizovanú diagnostiku / Betegközeli laboratóriumi diagnosztikára használt eszköz / 
Пристрій для визначення поблизу пацієнтів

Hersteller / Fabricant / Fabbricante / Fabrikant / Výrobce / Výrobca / Gyártó / Виробник

Einmalige Produktkennung / Identifiant unique du dispositif / Identificativo unico del dispositivo 
/ Unieke code voor hulpmiddelidentificatie / Jedinečný identifikátor prostředku / Jedinečný 
identifikátor pomôcky / Egyedi eszközazonosító / Унікальний ідентифікатор виробу

Bestellnummer / Numéro de référence / Codice dell’articolo / Artikelnummer / Katalogové číslo / 
Katalógové číslo / Katalógusszám / Номер за каталогом

Chargenbezeichnung / Numéro de lot / Numero di lotto / Lotnummer / Číslo šarže / Číslo šarže / 
Gyártási szám / Код партії

Entspricht den Bestimmungen der geltenden EU-Rechtsvorschriften / Conforme aux exigences 
en vigueur fixées par la législation européenne / È conforme alle disposizioni delle normative 
dell’UE applicabili / Voldoet aan de bepalingen van de van toepassing zijnde EU-wetgeving 
/ Splňuje požadavky příslušné Legislativy EU / Spĺňa požiadavky príslušnej Legislatívy EÚ / 
Megfelel az alkalmazandó EU-jogszabályok rendelkezéseinek / Відповідає положенням чинного 
законодавства ЄС

© 2021 Roche Diabetes Care
07958099061A-0821

Dôležitá informácia

WVAROVANIE
Nebezpečenstvo zadusenia
Tento výrobok obsahuje malé časti, preto by mohlo dôjsť k ich prehltnutiu. Uchovávajte malé časti mimo dosahu 
malých detí a ľudí, ktorí by ich mohli prehltnúť.

WVAROVANIE
Riziko vážneho zdravotného problému
Nedodržanie pokynov na meranie alebo skladovanie testovacieho prúžku a neadekvátne zaobchádzanie s ním 
môže viesť k nesprávnemu výsledku merania, ktorý môže viesť k nesprávnej liečbe.
Pozorne si prečítajte a postupujte podľa pokynov v návode na použitie a v príbalových letákoch pre testovacie 
prúžky a kontrolné roztoky.

Kontrolný roztok nepožívajte ani nepodávajte injekčne, ani ho nepoužívajte ako očné kvapky.
EUH208 – Obsahuje DIAZOLIDINYL UREU Môže vyvolať alergickú reakciu.* 
* Nariadenie (ES) č. 1272/2008 (CLP)

Obsah balenia
Balenie obsahuje 2 × 2,5 mL kontrolného roztoku a príbalové letáky. Balenie kontrolného roztoku Accu-Chek Instant 
obsahuje dva kontrolné roztoky, jeden na hypoglykemický rozsah (kontrolný roztok 1 so šedým uzáverom) a jeden 
na hyperglykemický rozsah (kontrolný roztok 2 s bielym uzáverom).
Likvidácia
Všetky súčasti balenia môžete likvidovať spolu s bežným domácim odpadom. Keďže sú tieto smernice v jednotlivých 
krajinách rôzne, ďalšie informácie vám poskytnú miestne úrady. V prípade akýchkoľvek otázok, kontaktujte Roche.
Skladovanie a manipulácia s kontrolným roztokom
• Preštudujte si prevádzkové podmienky systému uvedené v príbalovom letáku k testovacím prúžkom.
• Dátum exspirácie vytlačený na obale je platný, iba ak je neotvorený kontrolný roztok skladovaný v teplotnom 

rozmedzí od 2 do 32 °C.
• Kontrolný roztok netreba uchovávať v chladničke. Kontrolný roztok nezmrazujte.
• Dátum otvorenia fľaštičky s kontrolným roztokom zaznamenajte na jej etikete. Kontrolný roztok je použiteľný 3 

mesiace po tomto dátume (doba použiteľnosti) alebo do dátumu exspirácie na nálepke fľaštičky, podľa toho, ktorý 
uplynie ako prvý.

• Kontrolný roztok, ktorý ste práve vybrali z chladničky, sa najprv musí zohriať na izbovú teplotu (bez toho, aby ste 
fľaštičku s kontrolným roztokom otvorili).

• Kontrolný roztok môže spôsobiť škvrny na tkanivách. Škvrny odstránite vyčistením vodou a mydlom.

Vykonanie kontrolného testu
V návode na použitie glukomera nájdete pokyny, ako vykonať kontrolný test.

Zdroje chýb
Ak sú kontrolné výsledky mimo prijateľného rozsahu, glukomer nepoužívajte, kým problém nevyriešite. Preštudujte si 
nasledujúci zoznam, ktorý vám pomôže problém vyriešiť.
• Uplynula doba použiteľnosti (dátum exspirácie) testovacích prúžkov alebo kontrolných roztokov?
• Utreli ste hrdlo fľaštičky s kontrolným roztokom pred použitím?
• Boli uzávery tuby s testovacími prúžkami a fľaštičky s kontrolným roztokom vždy pevne uzavreté?
• Bol testovací prúžok použitý okamžite po vybratí z tuby?
• Boli testovacie prúžky a kontrolné roztoky uchovávané na suchom a chladnom mieste?
• Bola pri vykonaní kontrolného testu vybratá správna hladina kontrolného roztoku?
• Riadili ste sa pokynmi v návode na použitie?

Testovacie intervaly kontrolných roztokov
Pri intervaloch vykonania kontrolných testov sa riaďte zásadami vášho zariadenia.
Kontrolné testy by sa mali vykonať:
• pred prvým použitím glukomera na meranie glykémie pacienta
• v intervaloch stanovených zariadením
• pri otvorení nového balenia testovacích prúžkov
• ak bola tuba s testovacími prúžkami ponechaná otvorená
• ak neboli testovacie prúžky skladované správne
• ak máte otázky ohľadne výsledku merania glykémie
• na testovanie funkčnosti systému
• ak glukomer spadol.
Vaše zariadenie môže vyžadovať, aby boli kontrolné testy úspešne vykonané potom, ako nastane akákoľvek z 
nasledujúcich situácií a predtým ako pacient vykoná meranie:
• predchádzajúce kontrolné výsledky boli mimo prijateľného rozsahu.
• kontrolné testy neboli vykonané v riadnom intervale.
Predtým než sú kontrolné výsledky považované za prijateľné, musia byť v rámci rozsahu uvedeného na nálepke 
tuby s testovacími prúžkami alebo v súlade so zásadami vášho zariadenia. Pacienti môžu byť testovaní po vykonaní 
kontrolných testov v riadnych testovacích intervaloch, ktorých výsledky boli v prijateľných rozsahoch.

Zloženie

Komponent Kontrolný roztok Hladina 1 (nízka) Kontrolný roztok Hladina 2 (vysoká)

Glukóza 0,06 % 0,30 %

Tlmivý roztok 4,83 % 4,82 %

Biologická soľ 3,39 % 3,38 %

Konzervačný prostriedok 0,30 % 0,30 %

Nereaktívne zložky 9,99 % 9,97 %

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

Údaje v hmotnostných percentách

Poznámka: Vysvetlivky použitých symbolov nájdete na konci tohto príbalového letáku. Ďalšie informácie nájdete 
na našej internetovej stránke www.accu-chek.com alebo sa skontaktujte so zákazníckou podporou a servisným 
strediskom Roche.

Hlásenie závažných udalostí
Pre pacienta/používateľa/tretiu stranu v Európskej únii a v krajinách s rovnakým regulačným režimom: ak počas 
používania tejto pomôcky alebo v dôsledku jej používania došlo k závažnej udalosti, oznámte to výrobcovi a vášmu 
vnútroštátnemu orgánu.
AKTUALIZÁCIA INFORMÁCIÍ: 2021-05
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Önellenőrzésre szolgáló eszköz
Betegközeli laboratóriumi diagnosztikára használt eszköz
In vitro diagnosztikai alkalmazásra

Rendeltetésszerű használat
Az Accu-Chek Instant és az Accu-Chek Instant S vércukormérők, valamint az Accu-Chek Instant tesztcsíkok 
működésének ellenőrzésére szolgáló Accu-Chek Instant kontrolloldatok. A diabéteszben szenvedő személyek 
önellenőrzésére és az egészségügyi szakszemélyzet általi betegközeli laboratóriumi diagnosztikára szolgál.
Az ismert glükózszinttel rendelkező kontrolloldatok tesztelése biztosítja, hogy mind az üzemeltető, mind a rendszer 
teljesítménye elfogadható legyen. A kontrolleredményeknek az elfogadható tartományon belül kell lenniük, mielőtt 
megkezdhetik a betegeken végzett tesztelést.

Fontos információk

W FIGYELMEZTETÉS
Fulladásveszély
Ez a termék kisméretű alkatrészeket tartalmaz, amelyek lenyelhetők. A kisméretű alkatrészek elzárva tartandók 
kisgyermekektől és olyan személyektől, akik lenyelhetik azokat.

W FIGYELMEZTETÉS
Súlyos egészségügyi esemény veszélye
A mérési utasítások, illetve a tesztcsíkok tárolására és kezelésére vonatkozó utasítások be nem tartása hibás 
mérési eredményhez vezethet, ami helytelen kezeléshez vezethet.
Gondosan olvassa el és kövesse a használati útmutató és a tesztcsíkok és kontrolloldatok betegtájékoztatóinak 
utasításait.

Ne vegye be és ne fecskendezze be a kontrolloldatot, illetve ne használja a kontrolloldatot szemcseppként.
EUH208 – DIAZOLIDINIL-KARBAMID tartalmú. Allergiás reakciót válthat ki.* 
* 1272/2008/EK (CLP) rendelet
A csomag tartalma
A csomag tartalma: 2 × 2,5 mL kontrolloldat és betegtájékoztatók. Az Accu-Chek Instant kontrolloldat csomag két 
kontrolloldatot tartalmaz, egyet a hipoglikémiás tartomány (1. kontrolloldat, szürke kupak) és egyet a hiperglikémiás 
tartomány (2. kontrolloldat, fehér kupak) mérésére.
Hulladékkezelés
A csomagolásban lévő bármely tartozék bedobható a szokványos háztartási hulladékba. Vegye figyelembe a helyi 
jogszabályokat, mivel ezek országonként eltérhetnek. Kérdés esetén forduljon a Roche-hoz.
A kontrolloldat tárolása és kezelése
• A rendszer üzemeltetési feltételei a tesztcsíkokhoz mellékelt betegtájékoztatóban találhatók.
• A feltüntetett szavatossági idő abban az esetben érvényes, ha a felbontatlan kontrolloldatot 2 és 32 ºC között 

tárolják.
• A kontrolloldatot nem szükséges hűtőszekrényben tárolni. A kontrolloldatot ne fagyassza le.
• Tüntesse fel az üveg címkéjén azt a napot, amikor a kontrolloldatot tartalmazó üveget felbontották. A 

kontrolloldatot a kontrolloldatot tartalmazó üveg felbontásától számított 3 hónap elteltével (eldobás dátuma), 
illetve az üveg címkéjén feltüntetett szavatossági idő elteltével ki kell dobni (a kettő közül a korábbi napon).

• Ha a kontrolloldatot közvetlenül a hűtőszekrényből veszi ki, meg kell várni, amíg szobahőmérsékletűre melegszik 
(anélkül, hogy a kontrolloldatot tartalmazó üveget felnyitná).

• A kontrolloldat a szöveteket megfestheti. A foltokat szappanos vízzel távolítsa el.

A működés ellenőrzés elvégzése
A működés ellenőrzésre vonatkozó utasítások a vércukormérő használati útmutatójában találhatók.

Hibaforrások
Ha a kontrolleredmény az elfogadható tartományon kívül van, ne használja a vércukormérőt, amíg a problémát meg 
nem oldotta. A probléma megoldásához használja ezt a listát.
• Lejártak a tesztcsíkok vagy kontrolloldatok?
• Használat előtt letörölte a kontrolloldatot tartalmazó üveg cseppentő hegyét?
• Mindig szorosan bezárta a tesztcsík tégely és a kontrolloldatot tartalmazó üveg kupakjait?
• A tesztcsíkot azonnal használta azt követően, hogy eltávolította a tesztcsík tégelyből?
• A tesztcsíkokat és a kontrolloldatokat hűvös, száraz helyen tárolta?
• A teszt végrehajtásakor a kontrolloldat megfelelő koncentrációját választotta?
• Követte az utasításokat?

Működés ellenőrzések időköze
A működés ellenőrzések időközére vonatkozóan kövesse az intézmény előírásait.
A működés ellenőrzéseket a következők szerint kell végrehajtani:
• az első alkalommal, mielőtt a vércukormérőt betegek vércukrának mérésére használja.
• az intézmény által meghatározott időközönként.
• új tesztcsík doboz felnyitásakor.
• ha a tesztcsík tégelyt nyitva hagyták.
• ha a tesztcsíkokat nem tárolták megfelelően.
• ha egy mért vércukorértékkel kapcsolatban kérdés merül fel.
• a rendszer teljesítményének tesztelése céljából.
• ha a vércukormérőt leejtették.
Intézménye előírhatja a működés ellenőrzések sikeres elvégzését az alábbiak bármelyikének a bekövetkezése 
esetén és mielőtt a betegeken végzett tesztelés folytatódna:
• Az előző kontrolleredmények az elfogadható tartományon kívül voltak.
• A működés ellenőrzéseket nem megfelelő időközönként hajtották végre.
A kontrolleredményeknek a tesztcsík tégely címkéjén feltüntetett, illetve az intézmény által meghatározott 
tartományon belül kell lenniük, mielőtt elfogadhatónak tartják. A betegek vizsgálatát akkor szabad elvégezni, ha a 
működés ellenőrzéseket elfogadható módon a megfelelő tesztelési időközönként elvégezték.

Összetevők

Komponens 1. koncentrációjú kontrolloldat 
(alacsony)

2. koncentrációjú kontrolloldat 
(magas)

Glükóz 0,06 % 0,30 %

Puffer 4,83 % 4,82 %

Biológiai só 3,39 % 3,38 %

Tartósítószer 0,30 % 0,30 %

Nem reakcióképes összetevők 9,99 % 9,97 %

FD&C kék #1 színanyag 0,08 % 0,08 %

Százalékok súly/súly arányban

Megjegyzés: A felhasznált szimbólumok magyarázata a betegtájékoztató végén található. További információért 
látogasson el a www.accu-chek.com oldalra, vagy forduljon a helyi Roche képviselethez.

Súlyos események bejelentése
Az Európai Unióban és az azonos szabályozási rendszerrel rendelkező országokban lévő beteg/felhasználó/harmadik 
fél esetén, ha az eszköz használata közben vagy annak használatának következtében súlyos esemény történt, 
jelezze azt a gyártónak és a nemzeti hatóságnak.
KÉSZÜLT: 2021-05

Контроль Акку-Чек® Інстант
REF 07869525171
U

Пристрій для самоконтролю
Пристрій для визначення поблизу пацієнтів
Для діагностики in vitro

Призначення
Контрольний розчин Accu-Chek Instant (Акку-Чек Інстант) призначений для проведення контрольних 
визначень за допомогою глюкометрів Акку-Чек Інстант і Accu-Chek Instant S (Акку-Чек Інстант С) із тест-
смужками Акку-Чек Інстант. Він призначений для самоконтролю для людей із цукровим діабетом та для 
проведення визначення лікарями поблизу пацієнтів.
Контрольні розчини для визначення з відомими рівнями глюкози підтверджують, що оператор і система 
працюють правильно. Результати контрольного визначення повинні знаходитися у встановлених прийнятних 
діапазонах, перш ніж дозволяється проводити дійсне визначення на пацієнтах.

Важлива інформація

W ПОПЕРЕДЖЕННЯ
Ризик удушення
Цей виріб містить дрібні деталі, які можна проковтнути. Зберігайте дрібні деталі подалі від маленьких дітей 
і людей, які можуть проковтнути дрібні деталі.

W ПОПЕРЕДЖЕННЯ
Ризик серйозного порушення стану здоров’я
Недотримання інструкцій із визначення або інструкцій щодо зберігання та поводження з тест-смужками 
може призвести до неправильного результату визначення рівня глюкози у крові, а отже до неправильної 
терапії.
Уважно прочитайте та дотримуйтесь інструкцій, зазначених у керівництві користувача та аркушах-
вкладишах для тест-смужок і контрольних розчинів.

Не ковтайте та не вводьте контрольний розчин і не використовуйте контрольний розчин як очні краплі.
EUH208: містить ДІАЗОЛІДИНІЛМОЧЕВИНУ. Може викликати алергічну реакцію.* 
* Регламент (ЄС) № 1272/2008 (CLP)

Вміст упаковки
Упаковка містить 2 × 2,5 мл (ml) контрольного розчину й аркуші-вкладиші. Упаковка з контрольним розчином 
Акку-Чек Інстант містить два контрольні розчини, один для гіпоглікемічного діапазону (контрольний розчин 1, 
сірий ковпачок) і один для гіперглікемічного діапазону (контрольний розчин 2, білий ковпачок).

Утилізація
Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими відходами. Ознайомтеся з місцевими 
нормативними документами, оскільки вони можуть відрізнятися залежно від країни. У разі появи запитань 
зверніться до Уповноваженого представника виробника компанії Roche (Рош) в Україні.
Зберігання та поводження з контрольним розчином
• Для отримання інформації щодо умов роботи системи див. аркуш-вкладиш для тест-смужки.
• Надрукований термін придатності є дійсний, якщо невідкриті контрольні розчини зберігалися за 

температури від 2 до 32 ºC.
• Контрольний розчин не потрібно зберігати в холодильнику. Не заморожуйте контрольний розчин.
• Запишіть на етикетці флакона дату, коли було відкрито флакон з контрольним розчином. Контрольний 

розчин необхідно утилізувати через 3 місяці від дати відкриття флакона з контрольним розчином (дата 
утилізації) або після закінчення терміну придатності, зазначеного на етикетці флакона, залежно від того, 
що відбудеться швидше.

• Контрольні розчини, взяті безпосередньо з холодильника, необхідно залишити до досягнення ними 
кімнатної температури (не відкриваючи флакон з контрольним розчином).

• Контрольний розчин може забруднювати тканину. Видаляйте плями за допомогою миття водою з милом.

Проведення контрольного визначення
Для отримання інструкцій щодо проведення контрольного визначення див. керівництво користувача 
глюкометра.

Джерела помилки
Якщо контрольні результати знаходяться за межами прийнятного діапазону, не використовуйте глюкометр до 
вирішення проблеми. Перевірте цей перелік для допомоги у вирішенні проблеми.
• Чи закінчився термін придатності тест-смужок або контрольних розчинів?
• Чи протирався серветкою кінчик флакона з контрольним розчином перед використанням?
• Чи завжди були щільно закриті ковпачки на контейнері із тест-смужками та флаконі з контрольним 

розчином?
• Чи була використана тест-смужка одразу після витягання її з контейнера із тест-смужками?
• Чи зберігалися тест-смужки та контрольні розчини в прохолодному, сухому місці?
• Чи було вибрано правильний рівень контрольного розчину перед проведенням визначення?
• Чи Ви дотримувалися вказівок?

Інтервали проведення контрольного визначення
Дотримуйтеся політики установи для інтервалів контрольного визначення.
Контрольні визначення необхідно проводити:
• перед першим використанням глюкометра для визначення глюкози у крові пацієнта;
• через інтервали, прийняті в установі;
• коли відкривається нова упаковка тест-смужок;
• якщо контейнер із тест-смужками залишили відкритим;
• якщо тест-смужки зберігалися неналежним чином;
• якщо є сумніви щодо результату визначення рівня глюкози у крові;
• для перевірки функціонування системи;
• якщо впав глюкометр.
Установа може вимагати успішного проведення контрольних визначень після виникнення будь-чого з 
перерахованого нижче та перед продовженням визначення на пацієнтах:
• Попередні контрольні результати знаходилися за межами прийнятного діапазону.
• Контрольні визначення не проводилися через відповідні інтервали.
Перед тим як вважатися прийнятними, контрольні результати повинні знаходитися у встановленому 
діапазоні, зазначеному на етикетці контейнера із тест-смужками, або як визначено в установі. У пацієнтів 
можна проводити визначення після того, як належним чином виконано контрольні визначення у відповідних 
інтервалах визначення.

Компоненти

Компонент Рівень контрольного розчину 1 
(низький)

Рівень контрольного розчину 2 
(високий)

Глюкоза 0,06 % 0,30 %

Буфер 4,83 % 4,82 %

Біологічна сіль 3,39 % 3,38 %

Консервант 0,30 % 0,30 %

Речовини, що не вступають в реакцію 9,99 % 9,97 %

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

Відсотки в перерахунку на масу

Примітка: Пояснення символів, що використовуються, подано в кінці цього аркуша-вкладиша. Для отримання 
додаткової інформації відвідайте наш веб-сайт www.accu-chek.com або зверніться до Уповноваженого 
представника виробника компанії Roche (Рош) в Україні.

Повідомлення про серйозні випадки
Що стосується пацієнта/користувача/третьої сторони в Європейському Союзі та в країнах з ідентичними 
нормативними правилами; якщо під час використання цього виробу або внаслідок його використання стався 
серйозний випадок, повідомте про це виробнику та своєму національному уповноваженому органу.
ДАТА ОСТАННЬОГО ПЕРЕГЛЯДУ ІНСТРУКЦІЇ ІЗ ЗАСТОСУВАННЯ: 2021-05

Belgium
Tel: 0800-93626 (Roche Diabetes Service) 
www.accu-chek.be

Česká republika
Informace o glukometrech na bezplatné lince 800 111 800
www.accu-chek.cz

France
Service après-vente :
Numéro vert : 0800 27 26 93 
www.accu-chek.fr

Italia
Servizio Assistenza 800 822 189
www.accu-chek.it

Magyarország
Ügyfélszolgálat: 06-80-200-694
Bővebb információ: www.vercukormeres.hu

Maroc 
STERIFIL SA  
Tél : +212 522 97 55 97 
e-mail : sterifil@sterifil.com 

Nederland
Roche Diabetes Service 
Tel. 0800-022 05 85
www.accu-chek.nl

Österreich 
Accu-Chek Kunden Service Center:  
+43 1 277 27-355  
www.accu-chek.at

Switzerland 
Accu-Chek Kundenservice  0800 803 303 gebührenfrei 
Service clientèle Accu-Chek  0800 803 303 appel gratuit  
Servizio clienti Accu-Chek  0800 803 303 gratuito  
www.accu-chek.ch

Slovensko
Bezplatná infolinka ACCU-CHEK pre glukometre: 0800 120200
www.accu-chek.sk

Tunisie 
Société PROCHIDIA  
+216 70 130 820 (landline) 
+216 98 744 870 (mobile)

Уповноважений представник в Україні 
ТОВ «Рош Україна»  
Україна, 03150, м. Київ, вул. Велика Васильківська 139, 5 поверх  
E-mail: ukraine.accu-chek@roche.com

«Рош Діабетес Кеа ҐмбХ»,  
Зандгофер Штрассе 116 
68305, Мангайм, Німеччина
www.accu-chek.com 
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Див. інструкцію із застосування

Температурний діапазон

Використати до

Термін використання після відкриття: 3 місяці

Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими відходами. 
Викидайте порожні або частково використані флакони відповідно до 
місцевих норм.

Дата виробництва

Медичний виріб для діагностики in vitro

Пристрій для самоконтролю

Пристрій для визначення поблизу пацієнтів

Виробник

Унікальний ідентифікатор виробу

Номер за каталогом

Код партії

Відповідає положенням чинного
законодавства ЄС

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

Made in U.S.A.
ACCU-CHEK, ACCU-CHEK INSTANT, and АККУ-ЧЕК are trademarks of Roche.

Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten / 
Consulter les instructions d’utilisation ou consulter les instructions d’utilisation en format 
électronique / Consultare le istruzioni per l’uso in formato cartaceo o elettronico / Raadpleeg 
de gebruiksaanwijzing of de elektronische gebruiksaanwijzing / Čtěte návod k použití nebo 
elektronický návod k použití / Pozri návod na použitie alebo elektronický návod na použitie / 
Nézze meg a használati útmutatót vagy az elektronikus használati útmutatót / Див. інструкцію із 
застосування

Temperaturbegrenzung / Limite de température / Limiti di temperatura / Temperatuurbeperking / 
Omezení teploty / Teplotný limit / Hőmérséklethatár / Температурний діапазон

Verwendbar bis / Date de péremption / Utilizzare entro / Houdbaar tot / Použitelné do / Použiteľné 
do / Felhasználható / Використати до

Haltbarkeit nach dem Öffnen: 3 Monate / Délai d’utilisation après ouverture : 3 mois / Periodo di 
validità dopo l’apertura: 3 mesi / Houdbaarheid na opening: 3 maanden / Stabilita po otevření: 3 
měsíce / Stabilita po otvorení: 3 mesiace / Felhasználási idő a felnyitás után: 3 hónap / Термін 
використання після відкриття: 3 місяці

Alle Bestandteile der Packung können Sie in den Hausmüll entsorgen. Entsorgen Sie leere oder 
nicht aufgebrauchte Fläschchen entsprechend den in Ihrem Land geltenden Vorschriften.  / 
Tous les composants de la boîte peuvent être éliminés avec les ordures ménagères. Éliminez 
les flacons vides ou entamés conformément à 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.  / Všechny součásti balení lze likvidovat 
společně s běžným domácím odpadem. Prázdné nebo nespotřebované lahvičky likvidujte v 
souladu s místními předpisy.  / Všetky súčasti balenia môžete likvidovať spolu s bežným domácim 
odpadom. Prázdne alebo nie úplne spotrebované fľaštičky likvidujte v súlade s miestnymi 
predpismi.  / A csomagolásban lévő bármely tartozék bedobható a szokványos háztartási 
hulladékba. Az üres vagy nem felhasznált üvegeket a helyi szabályokkal összhangban dobja 
ki.  / Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими відходами. Викидайте 
порожні або частково використані флакони відповідно до місцевих норм. 
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Dôležitá informácia

WVAROVANIE
Nebezpečenstvo zadusenia
Tento výrobok obsahuje malé časti, preto by mohlo dôjsť k ich prehltnutiu. Uchovávajte malé časti mimo dosahu 
malých detí a ľudí, ktorí by ich mohli prehltnúť.

WVAROVANIE
Riziko vážneho zdravotného problému
Nedodržanie pokynov na meranie alebo skladovanie testovacieho prúžku a neadekvátne zaobchádzanie s ním 
môže viesť k nesprávnemu výsledku merania, ktorý môže viesť k nesprávnej liečbe.
Pozorne si prečítajte a postupujte podľa pokynov v návode na použitie a v príbalových letákoch pre testovacie 
prúžky a kontrolné roztoky.

Kontrolný roztok nepožívajte ani nepodávajte injekčne, ani ho nepoužívajte ako očné kvapky.
EUH208 – Obsahuje DIAZOLIDINYL UREU Môže vyvolať alergickú reakciu.* 
* Nariadenie (ES) č. 1272/2008 (CLP)

Obsah balenia
Balenie obsahuje 2 × 2,5 mL kontrolného roztoku a príbalové letáky. Balenie kontrolného roztoku Accu-Chek Instant 
obsahuje dva kontrolné roztoky, jeden na hypoglykemický rozsah (kontrolný roztok 1 so šedým uzáverom) a jeden 
na hyperglykemický rozsah (kontrolný roztok 2 s bielym uzáverom).
Likvidácia
Všetky súčasti balenia môžete likvidovať spolu s bežným domácim odpadom. Keďže sú tieto smernice v jednotlivých 
krajinách rôzne, ďalšie informácie vám poskytnú miestne úrady. V prípade akýchkoľvek otázok, kontaktujte Roche.
Skladovanie a manipulácia s kontrolným roztokom
• Preštudujte si prevádzkové podmienky systému uvedené v príbalovom letáku k testovacím prúžkom.
• Dátum exspirácie vytlačený na obale je platný, iba ak je neotvorený kontrolný roztok skladovaný v teplotnom 

rozmedzí od 2 do 32 °C.
• Kontrolný roztok netreba uchovávať v chladničke. Kontrolný roztok nezmrazujte.
• Dátum otvorenia fľaštičky s kontrolným roztokom zaznamenajte na jej etikete. Kontrolný roztok je použiteľný 3 

mesiace po tomto dátume (doba použiteľnosti) alebo do dátumu exspirácie na nálepke fľaštičky, podľa toho, ktorý 
uplynie ako prvý.

• Kontrolný roztok, ktorý ste práve vybrali z chladničky, sa najprv musí zohriať na izbovú teplotu (bez toho, aby ste 
fľaštičku s kontrolným roztokom otvorili).

• Kontrolný roztok môže spôsobiť škvrny na tkanivách. Škvrny odstránite vyčistením vodou a mydlom.

Vykonanie kontrolného testu
V návode na použitie glukomera nájdete pokyny, ako vykonať kontrolný test.

Zdroje chýb
Ak sú kontrolné výsledky mimo prijateľného rozsahu, glukomer nepoužívajte, kým problém nevyriešite. Preštudujte si 
nasledujúci zoznam, ktorý vám pomôže problém vyriešiť.
• Uplynula doba použiteľnosti (dátum exspirácie) testovacích prúžkov alebo kontrolných roztokov?
• Utreli ste hrdlo fľaštičky s kontrolným roztokom pred použitím?
• Boli uzávery tuby s testovacími prúžkami a fľaštičky s kontrolným roztokom vždy pevne uzavreté?
• Bol testovací prúžok použitý okamžite po vybratí z tuby?
• Boli testovacie prúžky a kontrolné roztoky uchovávané na suchom a chladnom mieste?
• Bola pri vykonaní kontrolného testu vybratá správna hladina kontrolného roztoku?
• Riadili ste sa pokynmi v návode na použitie?

Testovacie intervaly kontrolných roztokov
Pri intervaloch vykonania kontrolných testov sa riaďte zásadami vášho zariadenia.
Kontrolné testy by sa mali vykonať:
• pred prvým použitím glukomera na meranie glykémie pacienta
• v intervaloch stanovených zariadením
• pri otvorení nového balenia testovacích prúžkov
• ak bola tuba s testovacími prúžkami ponechaná otvorená
• ak neboli testovacie prúžky skladované správne
• ak máte otázky ohľadne výsledku merania glykémie
• na testovanie funkčnosti systému
• ak glukomer spadol.
Vaše zariadenie môže vyžadovať, aby boli kontrolné testy úspešne vykonané potom, ako nastane akákoľvek z 
nasledujúcich situácií a predtým ako pacient vykoná meranie:
• predchádzajúce kontrolné výsledky boli mimo prijateľného rozsahu.
• kontrolné testy neboli vykonané v riadnom intervale.
Predtým než sú kontrolné výsledky považované za prijateľné, musia byť v rámci rozsahu uvedeného na nálepke 
tuby s testovacími prúžkami alebo v súlade so zásadami vášho zariadenia. Pacienti môžu byť testovaní po vykonaní 
kontrolných testov v riadnych testovacích intervaloch, ktorých výsledky boli v prijateľných rozsahoch.

Zloženie

Komponent Kontrolný roztok Hladina 1 (nízka) Kontrolný roztok Hladina 2 (vysoká)

Glukóza 0,06 % 0,30 %

Tlmivý roztok 4,83 % 4,82 %

Biologická soľ 3,39 % 3,38 %

Konzervačný prostriedok 0,30 % 0,30 %

Nereaktívne zložky 9,99 % 9,97 %

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

Údaje v hmotnostných percentách

Poznámka: Vysvetlivky použitých symbolov nájdete na konci tohto príbalového letáku. Ďalšie informácie nájdete 
na našej internetovej stránke www.accu-chek.com alebo sa skontaktujte so zákazníckou podporou a servisným 
strediskom Roche.

Hlásenie závažných udalostí
Pre pacienta/používateľa/tretiu stranu v Európskej únii a v krajinách s rovnakým regulačným režimom: ak počas 
používania tejto pomôcky alebo v dôsledku jej používania došlo k závažnej udalosti, oznámte to výrobcovi a vášmu 
vnútroštátnemu orgánu.
AKTUALIZÁCIA INFORMÁCIÍ: 2021-05
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Önellenőrzésre szolgáló eszköz
Betegközeli laboratóriumi diagnosztikára használt eszköz
In vitro diagnosztikai alkalmazásra

Rendeltetésszerű használat
Az Accu-Chek Instant és az Accu-Chek Instant S vércukormérők, valamint az Accu-Chek Instant tesztcsíkok 
működésének ellenőrzésére szolgáló Accu-Chek Instant kontrolloldatok. A diabéteszben szenvedő személyek 
önellenőrzésére és az egészségügyi szakszemélyzet általi betegközeli laboratóriumi diagnosztikára szolgál.
Az ismert glükózszinttel rendelkező kontrolloldatok tesztelése biztosítja, hogy mind az üzemeltető, mind a rendszer 
teljesítménye elfogadható legyen. A kontrolleredményeknek az elfogadható tartományon belül kell lenniük, mielőtt 
megkezdhetik a betegeken végzett tesztelést.

Fontos információk

W FIGYELMEZTETÉS
Fulladásveszély
Ez a termék kisméretű alkatrészeket tartalmaz, amelyek lenyelhetők. A kisméretű alkatrészek elzárva tartandók 
kisgyermekektől és olyan személyektől, akik lenyelhetik azokat.

W FIGYELMEZTETÉS
Súlyos egészségügyi esemény veszélye
A mérési utasítások, illetve a tesztcsíkok tárolására és kezelésére vonatkozó utasítások be nem tartása hibás 
mérési eredményhez vezethet, ami helytelen kezeléshez vezethet.
Gondosan olvassa el és kövesse a használati útmutató és a tesztcsíkok és kontrolloldatok betegtájékoztatóinak 
utasításait.

Ne vegye be és ne fecskendezze be a kontrolloldatot, illetve ne használja a kontrolloldatot szemcseppként.
EUH208 – DIAZOLIDINIL-KARBAMID tartalmú. Allergiás reakciót válthat ki.* 
* 1272/2008/EK (CLP) rendelet
A csomag tartalma
A csomag tartalma: 2 × 2,5 mL kontrolloldat és betegtájékoztatók. Az Accu-Chek Instant kontrolloldat csomag két 
kontrolloldatot tartalmaz, egyet a hipoglikémiás tartomány (1. kontrolloldat, szürke kupak) és egyet a hiperglikémiás 
tartomány (2. kontrolloldat, fehér kupak) mérésére.
Hulladékkezelés
A csomagolásban lévő bármely tartozék bedobható a szokványos háztartási hulladékba. Vegye figyelembe a helyi 
jogszabályokat, mivel ezek országonként eltérhetnek. Kérdés esetén forduljon a Roche-hoz.
A kontrolloldat tárolása és kezelése
• A rendszer üzemeltetési feltételei a tesztcsíkokhoz mellékelt betegtájékoztatóban találhatók.
• A feltüntetett szavatossági idő abban az esetben érvényes, ha a felbontatlan kontrolloldatot 2 és 32 ºC között 

tárolják.
• A kontrolloldatot nem szükséges hűtőszekrényben tárolni. A kontrolloldatot ne fagyassza le.
• Tüntesse fel az üveg címkéjén azt a napot, amikor a kontrolloldatot tartalmazó üveget felbontották. A 

kontrolloldatot a kontrolloldatot tartalmazó üveg felbontásától számított 3 hónap elteltével (eldobás dátuma), 
illetve az üveg címkéjén feltüntetett szavatossági idő elteltével ki kell dobni (a kettő közül a korábbi napon).

• Ha a kontrolloldatot közvetlenül a hűtőszekrényből veszi ki, meg kell várni, amíg szobahőmérsékletűre melegszik 
(anélkül, hogy a kontrolloldatot tartalmazó üveget felnyitná).

• A kontrolloldat a szöveteket megfestheti. A foltokat szappanos vízzel távolítsa el.

A működés ellenőrzés elvégzése
A működés ellenőrzésre vonatkozó utasítások a vércukormérő használati útmutatójában találhatók.

Hibaforrások
Ha a kontrolleredmény az elfogadható tartományon kívül van, ne használja a vércukormérőt, amíg a problémát meg 
nem oldotta. A probléma megoldásához használja ezt a listát.
• Lejártak a tesztcsíkok vagy kontrolloldatok?
• Használat előtt letörölte a kontrolloldatot tartalmazó üveg cseppentő hegyét?
• Mindig szorosan bezárta a tesztcsík tégely és a kontrolloldatot tartalmazó üveg kupakjait?
• A tesztcsíkot azonnal használta azt követően, hogy eltávolította a tesztcsík tégelyből?
• A tesztcsíkokat és a kontrolloldatokat hűvös, száraz helyen tárolta?
• A teszt végrehajtásakor a kontrolloldat megfelelő koncentrációját választotta?
• Követte az utasításokat?

Működés ellenőrzések időköze
A működés ellenőrzések időközére vonatkozóan kövesse az intézmény előírásait.
A működés ellenőrzéseket a következők szerint kell végrehajtani:
• az első alkalommal, mielőtt a vércukormérőt betegek vércukrának mérésére használja.
• az intézmény által meghatározott időközönként.
• új tesztcsík doboz felnyitásakor.
• ha a tesztcsík tégelyt nyitva hagyták.
• ha a tesztcsíkokat nem tárolták megfelelően.
• ha egy mért vércukorértékkel kapcsolatban kérdés merül fel.
• a rendszer teljesítményének tesztelése céljából.
• ha a vércukormérőt leejtették.
Intézménye előírhatja a működés ellenőrzések sikeres elvégzését az alábbiak bármelyikének a bekövetkezése 
esetén és mielőtt a betegeken végzett tesztelés folytatódna:
• Az előző kontrolleredmények az elfogadható tartományon kívül voltak.
• A működés ellenőrzéseket nem megfelelő időközönként hajtották végre.
A kontrolleredményeknek a tesztcsík tégely címkéjén feltüntetett, illetve az intézmény által meghatározott 
tartományon belül kell lenniük, mielőtt elfogadhatónak tartják. A betegek vizsgálatát akkor szabad elvégezni, ha a 
működés ellenőrzéseket elfogadható módon a megfelelő tesztelési időközönként elvégezték.

Összetevők

Komponens 1. koncentrációjú kontrolloldat 
(alacsony)

2. koncentrációjú kontrolloldat 
(magas)

Glükóz 0,06 % 0,30 %

Puffer 4,83 % 4,82 %

Biológiai só 3,39 % 3,38 %

Tartósítószer 0,30 % 0,30 %

Nem reakcióképes összetevők 9,99 % 9,97 %

FD&C kék #1 színanyag 0,08 % 0,08 %

Százalékok súly/súly arányban

Megjegyzés: A felhasznált szimbólumok magyarázata a betegtájékoztató végén található. További információért 
látogasson el a www.accu-chek.com oldalra, vagy forduljon a helyi Roche képviselethez.

Súlyos események bejelentése
Az Európai Unióban és az azonos szabályozási rendszerrel rendelkező országokban lévő beteg/felhasználó/harmadik 
fél esetén, ha az eszköz használata közben vagy annak használatának következtében súlyos esemény történt, 
jelezze azt a gyártónak és a nemzeti hatóságnak.
KÉSZÜLT: 2021-05

Контроль Акку-Чек® Інстант
REF 07869525171
U

Пристрій для самоконтролю
Пристрій для визначення поблизу пацієнтів
Для діагностики in vitro

Призначення
Контрольний розчин Accu-Chek Instant (Акку-Чек Інстант) призначений для проведення контрольних 
визначень за допомогою глюкометрів Акку-Чек Інстант і Accu-Chek Instant S (Акку-Чек Інстант С) із тест-
смужками Акку-Чек Інстант. Він призначений для самоконтролю для людей із цукровим діабетом та для 
проведення визначення лікарями поблизу пацієнтів.
Контрольні розчини для визначення з відомими рівнями глюкози підтверджують, що оператор і система 
працюють правильно. Результати контрольного визначення повинні знаходитися у встановлених прийнятних 
діапазонах, перш ніж дозволяється проводити дійсне визначення на пацієнтах.

Важлива інформація

W ПОПЕРЕДЖЕННЯ
Ризик удушення
Цей виріб містить дрібні деталі, які можна проковтнути. Зберігайте дрібні деталі подалі від маленьких дітей 
і людей, які можуть проковтнути дрібні деталі.

W ПОПЕРЕДЖЕННЯ
Ризик серйозного порушення стану здоров’я
Недотримання інструкцій із визначення або інструкцій щодо зберігання та поводження з тест-смужками 
може призвести до неправильного результату визначення рівня глюкози у крові, а отже до неправильної 
терапії.
Уважно прочитайте та дотримуйтесь інструкцій, зазначених у керівництві користувача та аркушах-
вкладишах для тест-смужок і контрольних розчинів.

Не ковтайте та не вводьте контрольний розчин і не використовуйте контрольний розчин як очні краплі.
EUH208: містить ДІАЗОЛІДИНІЛМОЧЕВИНУ. Може викликати алергічну реакцію.* 
* Регламент (ЄС) № 1272/2008 (CLP)

Вміст упаковки
Упаковка містить 2 × 2,5 мл (ml) контрольного розчину й аркуші-вкладиші. Упаковка з контрольним розчином 
Акку-Чек Інстант містить два контрольні розчини, один для гіпоглікемічного діапазону (контрольний розчин 1, 
сірий ковпачок) і один для гіперглікемічного діапазону (контрольний розчин 2, білий ковпачок).

Утилізація
Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими відходами. Ознайомтеся з місцевими 
нормативними документами, оскільки вони можуть відрізнятися залежно від країни. У разі появи запитань 
зверніться до Уповноваженого представника виробника компанії Roche (Рош) в Україні.
Зберігання та поводження з контрольним розчином
• Для отримання інформації щодо умов роботи системи див. аркуш-вкладиш для тест-смужки.
• Надрукований термін придатності є дійсний, якщо невідкриті контрольні розчини зберігалися за 

температури від 2 до 32 ºC.
• Контрольний розчин не потрібно зберігати в холодильнику. Не заморожуйте контрольний розчин.
• Запишіть на етикетці флакона дату, коли було відкрито флакон з контрольним розчином. Контрольний 

розчин необхідно утилізувати через 3 місяці від дати відкриття флакона з контрольним розчином (дата 
утилізації) або після закінчення терміну придатності, зазначеного на етикетці флакона, залежно від того, 
що відбудеться швидше.

• Контрольні розчини, взяті безпосередньо з холодильника, необхідно залишити до досягнення ними 
кімнатної температури (не відкриваючи флакон з контрольним розчином).

• Контрольний розчин може забруднювати тканину. Видаляйте плями за допомогою миття водою з милом.

Проведення контрольного визначення
Для отримання інструкцій щодо проведення контрольного визначення див. керівництво користувача 
глюкометра.

Джерела помилки
Якщо контрольні результати знаходяться за межами прийнятного діапазону, не використовуйте глюкометр до 
вирішення проблеми. Перевірте цей перелік для допомоги у вирішенні проблеми.
• Чи закінчився термін придатності тест-смужок або контрольних розчинів?
• Чи протирався серветкою кінчик флакона з контрольним розчином перед використанням?
• Чи завжди були щільно закриті ковпачки на контейнері із тест-смужками та флаконі з контрольним 

розчином?
• Чи була використана тест-смужка одразу після витягання її з контейнера із тест-смужками?
• Чи зберігалися тест-смужки та контрольні розчини в прохолодному, сухому місці?
• Чи було вибрано правильний рівень контрольного розчину перед проведенням визначення?
• Чи Ви дотримувалися вказівок?

Інтервали проведення контрольного визначення
Дотримуйтеся політики установи для інтервалів контрольного визначення.
Контрольні визначення необхідно проводити:
• перед першим використанням глюкометра для визначення глюкози у крові пацієнта;
• через інтервали, прийняті в установі;
• коли відкривається нова упаковка тест-смужок;
• якщо контейнер із тест-смужками залишили відкритим;
• якщо тест-смужки зберігалися неналежним чином;
• якщо є сумніви щодо результату визначення рівня глюкози у крові;
• для перевірки функціонування системи;
• якщо впав глюкометр.
Установа може вимагати успішного проведення контрольних визначень після виникнення будь-чого з 
перерахованого нижче та перед продовженням визначення на пацієнтах:
• Попередні контрольні результати знаходилися за межами прийнятного діапазону.
• Контрольні визначення не проводилися через відповідні інтервали.
Перед тим як вважатися прийнятними, контрольні результати повинні знаходитися у встановленому 
діапазоні, зазначеному на етикетці контейнера із тест-смужками, або як визначено в установі. У пацієнтів 
можна проводити визначення після того, як належним чином виконано контрольні визначення у відповідних 
інтервалах визначення.

Компоненти

Компонент Рівень контрольного розчину 1 
(низький)

Рівень контрольного розчину 2 
(високий)

Глюкоза 0,06 % 0,30 %

Буфер 4,83 % 4,82 %

Біологічна сіль 3,39 % 3,38 %

Консервант 0,30 % 0,30 %

Речовини, що не вступають в реакцію 9,99 % 9,97 %

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

Відсотки в перерахунку на масу

Примітка: Пояснення символів, що використовуються, подано в кінці цього аркуша-вкладиша. Для отримання 
додаткової інформації відвідайте наш веб-сайт www.accu-chek.com або зверніться до Уповноваженого 
представника виробника компанії Roche (Рош) в Україні.

Повідомлення про серйозні випадки
Що стосується пацієнта/користувача/третьої сторони в Європейському Союзі та в країнах з ідентичними 
нормативними правилами; якщо під час використання цього виробу або внаслідок його використання стався 
серйозний випадок, повідомте про це виробнику та своєму національному уповноваженому органу.
ДАТА ОСТАННЬОГО ПЕРЕГЛЯДУ ІНСТРУКЦІЇ ІЗ ЗАСТОСУВАННЯ: 2021-05

Belgium
Tel: 0800-93626 (Roche Diabetes Service) 
www.accu-chek.be

Česká republika
Informace o glukometrech na bezplatné lince 800 111 800
www.accu-chek.cz

France
Service après-vente :
Numéro vert : 0800 27 26 93 
www.accu-chek.fr

Italia
Servizio Assistenza 800 822 189
www.accu-chek.it

Magyarország
Ügyfélszolgálat: 06-80-200-694
Bővebb információ: www.vercukormeres.hu

Maroc 
STERIFIL SA  
Tél : +212 522 97 55 97 
e-mail : sterifil@sterifil.com 

Nederland
Roche Diabetes Service 
Tel. 0800-022 05 85
www.accu-chek.nl

Österreich 
Accu-Chek Kunden Service Center:  
+43 1 277 27-355  
www.accu-chek.at

Switzerland 
Accu-Chek Kundenservice  0800 803 303 gebührenfrei 
Service clientèle Accu-Chek  0800 803 303 appel gratuit  
Servizio clienti Accu-Chek  0800 803 303 gratuito  
www.accu-chek.ch

Slovensko
Bezplatná infolinka ACCU-CHEK pre glukometre: 0800 120200
www.accu-chek.sk

Tunisie 
Société PROCHIDIA  
+216 70 130 820 (landline) 
+216 98 744 870 (mobile)

Уповноважений представник в Україні 
ТОВ «Рош Україна»  
Україна, 03150, м. Київ, вул. Велика Васильківська 139, 5 поверх  
E-mail: ukraine.accu-chek@roche.com

«Рош Діабетес Кеа ҐмбХ»,  
Зандгофер Штрассе 116 
68305, Мангайм, Німеччина
www.accu-chek.com 
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Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany
www.accu-chek.com

Made in U.S.A.
ACCU-CHEK, ACCU-CHEK INSTANT, and АККУ-ЧЕК are trademarks of Roche.

Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten / 
Consulter les instructions d’utilisation ou consulter les instructions d’utilisation en format 
électronique / Consultare le istruzioni per l’uso in formato cartaceo o elettronico / Raadpleeg 
de gebruiksaanwijzing of de elektronische gebruiksaanwijzing / Čtěte návod k použití nebo 
elektronický návod k použití / Pozri návod na použitie alebo elektronický návod na použitie / 
Nézze meg a használati útmutatót vagy az elektronikus használati útmutatót / Див. інструкцію із 
застосування

Temperaturbegrenzung / Limite de température / Limiti di temperatura / Temperatuurbeperking / 
Omezení teploty / Teplotný limit / Hőmérséklethatár / Температурний діапазон

Verwendbar bis / Date de péremption / Utilizzare entro / Houdbaar tot / Použitelné do / Použiteľné 
do / Felhasználható / Використати до

Haltbarkeit nach dem Öffnen: 3 Monate / Délai d’utilisation après ouverture : 3 mois / Periodo di 
validità dopo l’apertura: 3 mesi / Houdbaarheid na opening: 3 maanden / Stabilita po otevření: 3 
měsíce / Stabilita po otvorení: 3 mesiace / Felhasználási idő a felnyitás után: 3 hónap / Термін 
використання після відкриття: 3 місяці

Alle Bestandteile der Packung können Sie in den Hausmüll entsorgen. Entsorgen Sie leere oder 
nicht aufgebrauchte Fläschchen entsprechend den in Ihrem Land geltenden Vorschriften.  / 
Tous les composants de la boîte peuvent être éliminés avec les ordures ménagères. Éliminez 
les flacons vides ou entamés conformément à 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.  / Všechny součásti balení lze likvidovat 
společně s běžným domácím odpadem. Prázdné nebo nespotřebované lahvičky likvidujte v 
souladu s místními předpisy.  / Všetky súčasti balenia môžete likvidovať spolu s bežným domácim 
odpadom. Prázdne alebo nie úplne spotrebované fľaštičky likvidujte v súlade s miestnymi 
predpismi.  / A csomagolásban lévő bármely tartozék bedobható a szokványos háztartási 
hulladékba. Az üres vagy nem felhasznált üvegeket a helyi szabályokkal összhangban dobja 
ki.  / Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими відходами. Викидайте 
порожні або частково використані флакони відповідно до місцевих норм. 

Herstellungsdatum / Date de fabrication / Data di fabbricazione / Productiedatum / Datum výroby 
/ Dátum výroby / Gyártás időpontja / Дата виробництва

In-vitro-Diagnostikum / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Dispositivo medico-diagnostico 
in vitro / Medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek / Diagnostický zdravotnický prostředek 
in vitro / Diagnostické zdravotnícke pomôcky in vitro / In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszköz 
/ Медичний виріб для діагностики in vitro

Produkt zur Eigenanwendung / Dispositif d’autodiagnostic / Dispositivo per test autodiagnostico 
/ Hulpmiddel voor zelftesten / Prostředek pro sebetestování / Pomôcka na samovyšetrovanie / 
Önellenőrzésre szolgáló eszköz / Пристрій для самоконтролю

Produkt für patientennahe Tests / Dispositif de diagnostic près du patient / Dispositivo per analisi 
decentrate (near-patient testing) / Hulpmiddel voor patiëntnabije tests (hulpmiddel voor near-
patient testing) / Prostředek pro vyšetření v blízkosti pacienta nebo přímo u pacienta / Pomôcka 
na delokalizovanú diagnostiku / Betegközeli laboratóriumi diagnosztikára használt eszköz / 
Пристрій для визначення поблизу пацієнтів

Hersteller / Fabricant / Fabbricante / Fabrikant / Výrobce / Výrobca / Gyártó / Виробник

Einmalige Produktkennung / Identifiant unique du dispositif / Identificativo unico del dispositivo 
/ Unieke code voor hulpmiddelidentificatie / Jedinečný identifikátor prostředku / Jedinečný 
identifikátor pomôcky / Egyedi eszközazonosító / Унікальний ідентифікатор виробу

Bestellnummer / Numéro de référence / Codice dell’articolo / Artikelnummer / Katalogové číslo / 
Katalógové číslo / Katalógusszám / Номер за каталогом

Chargenbezeichnung / Numéro de lot / Numero di lotto / Lotnummer / Číslo šarže / Číslo šarže / 
Gyártási szám / Код партії

Entspricht den Bestimmungen der geltenden EU-Rechtsvorschriften / Conforme aux exigences 
en vigueur fixées par la législation européenne / È conforme alle disposizioni delle normative 
dell’UE applicabili / Voldoet aan de bepalingen van de van toepassing zijnde EU-wetgeving 
/ Splňuje požadavky příslušné Legislativy EU / Spĺňa požiadavky príslušnej Legislatívy EÚ / 
Megfelel az alkalmazandó EU-jogszabályok rendelkezéseinek / Відповідає положенням чинного 
законодавства ЄС
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Dôležitá informácia

WVAROVANIE
Nebezpečenstvo zadusenia
Tento výrobok obsahuje malé časti, preto by mohlo dôjsť k ich prehltnutiu. Uchovávajte malé časti mimo dosahu 
malých detí a ľudí, ktorí by ich mohli prehltnúť.

WVAROVANIE
Riziko vážneho zdravotného problému
Nedodržanie pokynov na meranie alebo skladovanie testovacieho prúžku a neadekvátne zaobchádzanie s ním 
môže viesť k nesprávnemu výsledku merania, ktorý môže viesť k nesprávnej liečbe.
Pozorne si prečítajte a postupujte podľa pokynov v návode na použitie a v príbalových letákoch pre testovacie 
prúžky a kontrolné roztoky.

Kontrolný roztok nepožívajte ani nepodávajte injekčne, ani ho nepoužívajte ako očné kvapky.
EUH208 – Obsahuje DIAZOLIDINYL UREU Môže vyvolať alergickú reakciu.* 
* Nariadenie (ES) č. 1272/2008 (CLP)

Obsah balenia
Balenie obsahuje 2 × 2,5 mL kontrolného roztoku a príbalové letáky. Balenie kontrolného roztoku Accu-Chek Instant 
obsahuje dva kontrolné roztoky, jeden na hypoglykemický rozsah (kontrolný roztok 1 so šedým uzáverom) a jeden 
na hyperglykemický rozsah (kontrolný roztok 2 s bielym uzáverom).
Likvidácia
Všetky súčasti balenia môžete likvidovať spolu s bežným domácim odpadom. Keďže sú tieto smernice v jednotlivých 
krajinách rôzne, ďalšie informácie vám poskytnú miestne úrady. V prípade akýchkoľvek otázok, kontaktujte Roche.
Skladovanie a manipulácia s kontrolným roztokom
• Preštudujte si prevádzkové podmienky systému uvedené v príbalovom letáku k testovacím prúžkom.
• Dátum exspirácie vytlačený na obale je platný, iba ak je neotvorený kontrolný roztok skladovaný v teplotnom 

rozmedzí od 2 do 32 °C.
• Kontrolný roztok netreba uchovávať v chladničke. Kontrolný roztok nezmrazujte.
• Dátum otvorenia fľaštičky s kontrolným roztokom zaznamenajte na jej etikete. Kontrolný roztok je použiteľný 3 

mesiace po tomto dátume (doba použiteľnosti) alebo do dátumu exspirácie na nálepke fľaštičky, podľa toho, ktorý 
uplynie ako prvý.

• Kontrolný roztok, ktorý ste práve vybrali z chladničky, sa najprv musí zohriať na izbovú teplotu (bez toho, aby ste 
fľaštičku s kontrolným roztokom otvorili).

• Kontrolný roztok môže spôsobiť škvrny na tkanivách. Škvrny odstránite vyčistením vodou a mydlom.

Vykonanie kontrolného testu
V návode na použitie glukomera nájdete pokyny, ako vykonať kontrolný test.

Zdroje chýb
Ak sú kontrolné výsledky mimo prijateľného rozsahu, glukomer nepoužívajte, kým problém nevyriešite. Preštudujte si 
nasledujúci zoznam, ktorý vám pomôže problém vyriešiť.
• Uplynula doba použiteľnosti (dátum exspirácie) testovacích prúžkov alebo kontrolných roztokov?
• Utreli ste hrdlo fľaštičky s kontrolným roztokom pred použitím?
• Boli uzávery tuby s testovacími prúžkami a fľaštičky s kontrolným roztokom vždy pevne uzavreté?
• Bol testovací prúžok použitý okamžite po vybratí z tuby?
• Boli testovacie prúžky a kontrolné roztoky uchovávané na suchom a chladnom mieste?
• Bola pri vykonaní kontrolného testu vybratá správna hladina kontrolného roztoku?
• Riadili ste sa pokynmi v návode na použitie?

Testovacie intervaly kontrolných roztokov
Pri intervaloch vykonania kontrolných testov sa riaďte zásadami vášho zariadenia.
Kontrolné testy by sa mali vykonať:
• pred prvým použitím glukomera na meranie glykémie pacienta
• v intervaloch stanovených zariadením
• pri otvorení nového balenia testovacích prúžkov
• ak bola tuba s testovacími prúžkami ponechaná otvorená
• ak neboli testovacie prúžky skladované správne
• ak máte otázky ohľadne výsledku merania glykémie
• na testovanie funkčnosti systému
• ak glukomer spadol.
Vaše zariadenie môže vyžadovať, aby boli kontrolné testy úspešne vykonané potom, ako nastane akákoľvek z 
nasledujúcich situácií a predtým ako pacient vykoná meranie:
• predchádzajúce kontrolné výsledky boli mimo prijateľného rozsahu.
• kontrolné testy neboli vykonané v riadnom intervale.
Predtým než sú kontrolné výsledky považované za prijateľné, musia byť v rámci rozsahu uvedeného na nálepke 
tuby s testovacími prúžkami alebo v súlade so zásadami vášho zariadenia. Pacienti môžu byť testovaní po vykonaní 
kontrolných testov v riadnych testovacích intervaloch, ktorých výsledky boli v prijateľných rozsahoch.

Zloženie

Komponent Kontrolný roztok Hladina 1 (nízka) Kontrolný roztok Hladina 2 (vysoká)

Glukóza 0,06 % 0,30 %

Tlmivý roztok 4,83 % 4,82 %

Biologická soľ 3,39 % 3,38 %

Konzervačný prostriedok 0,30 % 0,30 %

Nereaktívne zložky 9,99 % 9,97 %

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

Údaje v hmotnostných percentách

Poznámka: Vysvetlivky použitých symbolov nájdete na konci tohto príbalového letáku. Ďalšie informácie nájdete 
na našej internetovej stránke www.accu-chek.com alebo sa skontaktujte so zákazníckou podporou a servisným 
strediskom Roche.

Hlásenie závažných udalostí
Pre pacienta/používateľa/tretiu stranu v Európskej únii a v krajinách s rovnakým regulačným režimom: ak počas 
používania tejto pomôcky alebo v dôsledku jej používania došlo k závažnej udalosti, oznámte to výrobcovi a vášmu 
vnútroštátnemu orgánu.
AKTUALIZÁCIA INFORMÁCIÍ: 2021-05
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Önellenőrzésre szolgáló eszköz
Betegközeli laboratóriumi diagnosztikára használt eszköz
In vitro diagnosztikai alkalmazásra

Rendeltetésszerű használat
Az Accu-Chek Instant és az Accu-Chek Instant S vércukormérők, valamint az Accu-Chek Instant tesztcsíkok 
működésének ellenőrzésére szolgáló Accu-Chek Instant kontrolloldatok. A diabéteszben szenvedő személyek 
önellenőrzésére és az egészségügyi szakszemélyzet általi betegközeli laboratóriumi diagnosztikára szolgál.
Az ismert glükózszinttel rendelkező kontrolloldatok tesztelése biztosítja, hogy mind az üzemeltető, mind a rendszer 
teljesítménye elfogadható legyen. A kontrolleredményeknek az elfogadható tartományon belül kell lenniük, mielőtt 
megkezdhetik a betegeken végzett tesztelést.

Fontos információk

W FIGYELMEZTETÉS
Fulladásveszély
Ez a termék kisméretű alkatrészeket tartalmaz, amelyek lenyelhetők. A kisméretű alkatrészek elzárva tartandók 
kisgyermekektől és olyan személyektől, akik lenyelhetik azokat.

W FIGYELMEZTETÉS
Súlyos egészségügyi esemény veszélye
A mérési utasítások, illetve a tesztcsíkok tárolására és kezelésére vonatkozó utasítások be nem tartása hibás 
mérési eredményhez vezethet, ami helytelen kezeléshez vezethet.
Gondosan olvassa el és kövesse a használati útmutató és a tesztcsíkok és kontrolloldatok betegtájékoztatóinak 
utasításait.

Ne vegye be és ne fecskendezze be a kontrolloldatot, illetve ne használja a kontrolloldatot szemcseppként.
EUH208 – DIAZOLIDINIL-KARBAMID tartalmú. Allergiás reakciót válthat ki.* 
* 1272/2008/EK (CLP) rendelet
A csomag tartalma
A csomag tartalma: 2 × 2,5 mL kontrolloldat és betegtájékoztatók. Az Accu-Chek Instant kontrolloldat csomag két 
kontrolloldatot tartalmaz, egyet a hipoglikémiás tartomány (1. kontrolloldat, szürke kupak) és egyet a hiperglikémiás 
tartomány (2. kontrolloldat, fehér kupak) mérésére.
Hulladékkezelés
A csomagolásban lévő bármely tartozék bedobható a szokványos háztartási hulladékba. Vegye figyelembe a helyi 
jogszabályokat, mivel ezek országonként eltérhetnek. Kérdés esetén forduljon a Roche-hoz.
A kontrolloldat tárolása és kezelése
• A rendszer üzemeltetési feltételei a tesztcsíkokhoz mellékelt betegtájékoztatóban találhatók.
• A feltüntetett szavatossági idő abban az esetben érvényes, ha a felbontatlan kontrolloldatot 2 és 32 ºC között 

tárolják.
• A kontrolloldatot nem szükséges hűtőszekrényben tárolni. A kontrolloldatot ne fagyassza le.
• Tüntesse fel az üveg címkéjén azt a napot, amikor a kontrolloldatot tartalmazó üveget felbontották. A 

kontrolloldatot a kontrolloldatot tartalmazó üveg felbontásától számított 3 hónap elteltével (eldobás dátuma), 
illetve az üveg címkéjén feltüntetett szavatossági idő elteltével ki kell dobni (a kettő közül a korábbi napon).

• Ha a kontrolloldatot közvetlenül a hűtőszekrényből veszi ki, meg kell várni, amíg szobahőmérsékletűre melegszik 
(anélkül, hogy a kontrolloldatot tartalmazó üveget felnyitná).

• A kontrolloldat a szöveteket megfestheti. A foltokat szappanos vízzel távolítsa el.

A működés ellenőrzés elvégzése
A működés ellenőrzésre vonatkozó utasítások a vércukormérő használati útmutatójában találhatók.

Hibaforrások
Ha a kontrolleredmény az elfogadható tartományon kívül van, ne használja a vércukormérőt, amíg a problémát meg 
nem oldotta. A probléma megoldásához használja ezt a listát.
• Lejártak a tesztcsíkok vagy kontrolloldatok?
• Használat előtt letörölte a kontrolloldatot tartalmazó üveg cseppentő hegyét?
• Mindig szorosan bezárta a tesztcsík tégely és a kontrolloldatot tartalmazó üveg kupakjait?
• A tesztcsíkot azonnal használta azt követően, hogy eltávolította a tesztcsík tégelyből?
• A tesztcsíkokat és a kontrolloldatokat hűvös, száraz helyen tárolta?
• A teszt végrehajtásakor a kontrolloldat megfelelő koncentrációját választotta?
• Követte az utasításokat?

Működés ellenőrzések időköze
A működés ellenőrzések időközére vonatkozóan kövesse az intézmény előírásait.
A működés ellenőrzéseket a következők szerint kell végrehajtani:
• az első alkalommal, mielőtt a vércukormérőt betegek vércukrának mérésére használja.
• az intézmény által meghatározott időközönként.
• új tesztcsík doboz felnyitásakor.
• ha a tesztcsík tégelyt nyitva hagyták.
• ha a tesztcsíkokat nem tárolták megfelelően.
• ha egy mért vércukorértékkel kapcsolatban kérdés merül fel.
• a rendszer teljesítményének tesztelése céljából.
• ha a vércukormérőt leejtették.
Intézménye előírhatja a működés ellenőrzések sikeres elvégzését az alábbiak bármelyikének a bekövetkezése 
esetén és mielőtt a betegeken végzett tesztelés folytatódna:
• Az előző kontrolleredmények az elfogadható tartományon kívül voltak.
• A működés ellenőrzéseket nem megfelelő időközönként hajtották végre.
A kontrolleredményeknek a tesztcsík tégely címkéjén feltüntetett, illetve az intézmény által meghatározott 
tartományon belül kell lenniük, mielőtt elfogadhatónak tartják. A betegek vizsgálatát akkor szabad elvégezni, ha a 
működés ellenőrzéseket elfogadható módon a megfelelő tesztelési időközönként elvégezték.

Összetevők

Komponens 1. koncentrációjú kontrolloldat 
(alacsony)

2. koncentrációjú kontrolloldat 
(magas)

Glükóz 0,06 % 0,30 %

Puffer 4,83 % 4,82 %

Biológiai só 3,39 % 3,38 %

Tartósítószer 0,30 % 0,30 %

Nem reakcióképes összetevők 9,99 % 9,97 %

FD&C kék #1 színanyag 0,08 % 0,08 %

Százalékok súly/súly arányban

Megjegyzés: A felhasznált szimbólumok magyarázata a betegtájékoztató végén található. További információért 
látogasson el a www.accu-chek.com oldalra, vagy forduljon a helyi Roche képviselethez.

Súlyos események bejelentése
Az Európai Unióban és az azonos szabályozási rendszerrel rendelkező országokban lévő beteg/felhasználó/harmadik 
fél esetén, ha az eszköz használata közben vagy annak használatának következtében súlyos esemény történt, 
jelezze azt a gyártónak és a nemzeti hatóságnak.
KÉSZÜLT: 2021-05

Контроль Акку-Чек® Інстант
REF 07869525171
U

Пристрій для самоконтролю
Пристрій для визначення поблизу пацієнтів
Для діагностики in vitro

Призначення
Контрольний розчин Accu-Chek Instant (Акку-Чек Інстант) призначений для проведення контрольних 
визначень за допомогою глюкометрів Акку-Чек Інстант і Accu-Chek Instant S (Акку-Чек Інстант С) із тест-
смужками Акку-Чек Інстант. Він призначений для самоконтролю для людей із цукровим діабетом та для 
проведення визначення лікарями поблизу пацієнтів.
Контрольні розчини для визначення з відомими рівнями глюкози підтверджують, що оператор і система 
працюють правильно. Результати контрольного визначення повинні знаходитися у встановлених прийнятних 
діапазонах, перш ніж дозволяється проводити дійсне визначення на пацієнтах.

Важлива інформація

W ПОПЕРЕДЖЕННЯ
Ризик удушення
Цей виріб містить дрібні деталі, які можна проковтнути. Зберігайте дрібні деталі подалі від маленьких дітей 
і людей, які можуть проковтнути дрібні деталі.

W ПОПЕРЕДЖЕННЯ
Ризик серйозного порушення стану здоров’я
Недотримання інструкцій із визначення або інструкцій щодо зберігання та поводження з тест-смужками 
може призвести до неправильного результату визначення рівня глюкози у крові, а отже до неправильної 
терапії.
Уважно прочитайте та дотримуйтесь інструкцій, зазначених у керівництві користувача та аркушах-
вкладишах для тест-смужок і контрольних розчинів.

Не ковтайте та не вводьте контрольний розчин і не використовуйте контрольний розчин як очні краплі.
EUH208: містить ДІАЗОЛІДИНІЛМОЧЕВИНУ. Може викликати алергічну реакцію.* 
* Регламент (ЄС) № 1272/2008 (CLP)

Вміст упаковки
Упаковка містить 2 × 2,5 мл (ml) контрольного розчину й аркуші-вкладиші. Упаковка з контрольним розчином 
Акку-Чек Інстант містить два контрольні розчини, один для гіпоглікемічного діапазону (контрольний розчин 1, 
сірий ковпачок) і один для гіперглікемічного діапазону (контрольний розчин 2, білий ковпачок).

Утилізація
Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими відходами. Ознайомтеся з місцевими 
нормативними документами, оскільки вони можуть відрізнятися залежно від країни. У разі появи запитань 
зверніться до Уповноваженого представника виробника компанії Roche (Рош) в Україні.
Зберігання та поводження з контрольним розчином
• Для отримання інформації щодо умов роботи системи див. аркуш-вкладиш для тест-смужки.
• Надрукований термін придатності є дійсний, якщо невідкриті контрольні розчини зберігалися за 

температури від 2 до 32 ºC.
• Контрольний розчин не потрібно зберігати в холодильнику. Не заморожуйте контрольний розчин.
• Запишіть на етикетці флакона дату, коли було відкрито флакон з контрольним розчином. Контрольний 

розчин необхідно утилізувати через 3 місяці від дати відкриття флакона з контрольним розчином (дата 
утилізації) або після закінчення терміну придатності, зазначеного на етикетці флакона, залежно від того, 
що відбудеться швидше.

• Контрольні розчини, взяті безпосередньо з холодильника, необхідно залишити до досягнення ними 
кімнатної температури (не відкриваючи флакон з контрольним розчином).

• Контрольний розчин може забруднювати тканину. Видаляйте плями за допомогою миття водою з милом.

Проведення контрольного визначення
Для отримання інструкцій щодо проведення контрольного визначення див. керівництво користувача 
глюкометра.

Джерела помилки
Якщо контрольні результати знаходяться за межами прийнятного діапазону, не використовуйте глюкометр до 
вирішення проблеми. Перевірте цей перелік для допомоги у вирішенні проблеми.
• Чи закінчився термін придатності тест-смужок або контрольних розчинів?
• Чи протирався серветкою кінчик флакона з контрольним розчином перед використанням?
• Чи завжди були щільно закриті ковпачки на контейнері із тест-смужками та флаконі з контрольним 

розчином?
• Чи була використана тест-смужка одразу після витягання її з контейнера із тест-смужками?
• Чи зберігалися тест-смужки та контрольні розчини в прохолодному, сухому місці?
• Чи було вибрано правильний рівень контрольного розчину перед проведенням визначення?
• Чи Ви дотримувалися вказівок?

Інтервали проведення контрольного визначення
Дотримуйтеся політики установи для інтервалів контрольного визначення.
Контрольні визначення необхідно проводити:
• перед першим використанням глюкометра для визначення глюкози у крові пацієнта;
• через інтервали, прийняті в установі;
• коли відкривається нова упаковка тест-смужок;
• якщо контейнер із тест-смужками залишили відкритим;
• якщо тест-смужки зберігалися неналежним чином;
• якщо є сумніви щодо результату визначення рівня глюкози у крові;
• для перевірки функціонування системи;
• якщо впав глюкометр.
Установа може вимагати успішного проведення контрольних визначень після виникнення будь-чого з 
перерахованого нижче та перед продовженням визначення на пацієнтах:
• Попередні контрольні результати знаходилися за межами прийнятного діапазону.
• Контрольні визначення не проводилися через відповідні інтервали.
Перед тим як вважатися прийнятними, контрольні результати повинні знаходитися у встановленому 
діапазоні, зазначеному на етикетці контейнера із тест-смужками, або як визначено в установі. У пацієнтів 
можна проводити визначення після того, як належним чином виконано контрольні визначення у відповідних 
інтервалах визначення.

Компоненти

Компонент Рівень контрольного розчину 1 
(низький)

Рівень контрольного розчину 2 
(високий)

Глюкоза 0,06 % 0,30 %

Буфер 4,83 % 4,82 %

Біологічна сіль 3,39 % 3,38 %

Консервант 0,30 % 0,30 %

Речовини, що не вступають в реакцію 9,99 % 9,97 %

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

Відсотки в перерахунку на масу

Примітка: Пояснення символів, що використовуються, подано в кінці цього аркуша-вкладиша. Для отримання 
додаткової інформації відвідайте наш веб-сайт www.accu-chek.com або зверніться до Уповноваженого 
представника виробника компанії Roche (Рош) в Україні.

Повідомлення про серйозні випадки
Що стосується пацієнта/користувача/третьої сторони в Європейському Союзі та в країнах з ідентичними 
нормативними правилами; якщо під час використання цього виробу або внаслідок його використання стався 
серйозний випадок, повідомте про це виробнику та своєму національному уповноваженому органу.
ДАТА ОСТАННЬОГО ПЕРЕГЛЯДУ ІНСТРУКЦІЇ ІЗ ЗАСТОСУВАННЯ: 2021-05

Belgium
Tel: 0800-93626 (Roche Diabetes Service) 
www.accu-chek.be

Česká republika
Informace o glukometrech na bezplatné lince 800 111 800
www.accu-chek.cz

France
Service après-vente :
Numéro vert : 0800 27 26 93 
www.accu-chek.fr

Italia
Servizio Assistenza 800 822 189
www.accu-chek.it

Magyarország
Ügyfélszolgálat: 06-80-200-694
Bővebb információ: www.vercukormeres.hu

Maroc 
STERIFIL SA  
Tél : +212 522 97 55 97 
e-mail : sterifil@sterifil.com 

Nederland
Roche Diabetes Service 
Tel. 0800-022 05 85
www.accu-chek.nl

Österreich 
Accu-Chek Kunden Service Center:  
+43 1 277 27-355  
www.accu-chek.at

Switzerland 
Accu-Chek Kundenservice  0800 803 303 gebührenfrei 
Service clientèle Accu-Chek  0800 803 303 appel gratuit  
Servizio clienti Accu-Chek  0800 803 303 gratuito  
www.accu-chek.ch

Slovensko
Bezplatná infolinka ACCU-CHEK pre glukometre: 0800 120200
www.accu-chek.sk

Tunisie 
Société PROCHIDIA  
+216 70 130 820 (landline) 
+216 98 744 870 (mobile)

Уповноважений представник в Україні 
ТОВ «Рош Україна»  
Україна, 03150, м. Київ, вул. Велика Васильківська 139, 5 поверх  
E-mail: ukraine.accu-chek@roche.com

«Рош Діабетес Кеа ҐмбХ»,  
Зандгофер Штрассе 116 
68305, Мангайм, Німеччина
www.accu-chek.com 
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Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany
www.accu-chek.com

Made in U.S.A.
ACCU-CHEK, ACCU-CHEK INSTANT, and АККУ-ЧЕК are trademarks of Roche.

Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten / 
Consulter les instructions d’utilisation ou consulter les instructions d’utilisation en format 
électronique / Consultare le istruzioni per l’uso in formato cartaceo o elettronico / Raadpleeg 
de gebruiksaanwijzing of de elektronische gebruiksaanwijzing / Čtěte návod k použití nebo 
elektronický návod k použití / Pozri návod na použitie alebo elektronický návod na použitie / 
Nézze meg a használati útmutatót vagy az elektronikus használati útmutatót / Див. інструкцію із 
застосування

Temperaturbegrenzung / Limite de température / Limiti di temperatura / Temperatuurbeperking / 
Omezení teploty / Teplotný limit / Hőmérséklethatár / Температурний діапазон

Verwendbar bis / Date de péremption / Utilizzare entro / Houdbaar tot / Použitelné do / Použiteľné 
do / Felhasználható / Використати до

Haltbarkeit nach dem Öffnen: 3 Monate / Délai d’utilisation après ouverture : 3 mois / Periodo di 
validità dopo l’apertura: 3 mesi / Houdbaarheid na opening: 3 maanden / Stabilita po otevření: 3 
měsíce / Stabilita po otvorení: 3 mesiace / Felhasználási idő a felnyitás után: 3 hónap / Термін 
використання після відкриття: 3 місяці

Alle Bestandteile der Packung können Sie in den Hausmüll entsorgen. Entsorgen Sie leere oder 
nicht aufgebrauchte Fläschchen entsprechend den in Ihrem Land geltenden Vorschriften.  / 
Tous les composants de la boîte peuvent être éliminés avec les ordures ménagères. Éliminez 
les flacons vides ou entamés conformément à 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.  / Všechny součásti balení lze likvidovat 
společně s běžným domácím odpadem. Prázdné nebo nespotřebované lahvičky likvidujte v 
souladu s místními předpisy.  / Všetky súčasti balenia môžete likvidovať spolu s bežným domácim 
odpadom. Prázdne alebo nie úplne spotrebované fľaštičky likvidujte v súlade s miestnymi 
predpismi.  / A csomagolásban lévő bármely tartozék bedobható a szokványos háztartási 
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Dôležitá informácia

WVAROVANIE
Nebezpečenstvo zadusenia
Tento výrobok obsahuje malé časti, preto by mohlo dôjsť k ich prehltnutiu. Uchovávajte malé časti mimo dosahu 
malých detí a ľudí, ktorí by ich mohli prehltnúť.

WVAROVANIE
Riziko vážneho zdravotného problému
Nedodržanie pokynov na meranie alebo skladovanie testovacieho prúžku a neadekvátne zaobchádzanie s ním 
môže viesť k nesprávnemu výsledku merania, ktorý môže viesť k nesprávnej liečbe.
Pozorne si prečítajte a postupujte podľa pokynov v návode na použitie a v príbalových letákoch pre testovacie 
prúžky a kontrolné roztoky.

Kontrolný roztok nepožívajte ani nepodávajte injekčne, ani ho nepoužívajte ako očné kvapky.
EUH208 – Obsahuje DIAZOLIDINYL UREU Môže vyvolať alergickú reakciu.* 
* Nariadenie (ES) č. 1272/2008 (CLP)

Obsah balenia
Balenie obsahuje 2 × 2,5 mL kontrolného roztoku a príbalové letáky. Balenie kontrolného roztoku Accu-Chek Instant 
obsahuje dva kontrolné roztoky, jeden na hypoglykemický rozsah (kontrolný roztok 1 so šedým uzáverom) a jeden 
na hyperglykemický rozsah (kontrolný roztok 2 s bielym uzáverom).
Likvidácia
Všetky súčasti balenia môžete likvidovať spolu s bežným domácim odpadom. Keďže sú tieto smernice v jednotlivých 
krajinách rôzne, ďalšie informácie vám poskytnú miestne úrady. V prípade akýchkoľvek otázok, kontaktujte Roche.
Skladovanie a manipulácia s kontrolným roztokom
• Preštudujte si prevádzkové podmienky systému uvedené v príbalovom letáku k testovacím prúžkom.
• Dátum exspirácie vytlačený na obale je platný, iba ak je neotvorený kontrolný roztok skladovaný v teplotnom 

rozmedzí od 2 do 32 °C.
• Kontrolný roztok netreba uchovávať v chladničke. Kontrolný roztok nezmrazujte.
• Dátum otvorenia fľaštičky s kontrolným roztokom zaznamenajte na jej etikete. Kontrolný roztok je použiteľný 3 

mesiace po tomto dátume (doba použiteľnosti) alebo do dátumu exspirácie na nálepke fľaštičky, podľa toho, ktorý 
uplynie ako prvý.

• Kontrolný roztok, ktorý ste práve vybrali z chladničky, sa najprv musí zohriať na izbovú teplotu (bez toho, aby ste 
fľaštičku s kontrolným roztokom otvorili).

• Kontrolný roztok môže spôsobiť škvrny na tkanivách. Škvrny odstránite vyčistením vodou a mydlom.

Vykonanie kontrolného testu
V návode na použitie glukomera nájdete pokyny, ako vykonať kontrolný test.

Zdroje chýb
Ak sú kontrolné výsledky mimo prijateľného rozsahu, glukomer nepoužívajte, kým problém nevyriešite. Preštudujte si 
nasledujúci zoznam, ktorý vám pomôže problém vyriešiť.
• Uplynula doba použiteľnosti (dátum exspirácie) testovacích prúžkov alebo kontrolných roztokov?
• Utreli ste hrdlo fľaštičky s kontrolným roztokom pred použitím?
• Boli uzávery tuby s testovacími prúžkami a fľaštičky s kontrolným roztokom vždy pevne uzavreté?
• Bol testovací prúžok použitý okamžite po vybratí z tuby?
• Boli testovacie prúžky a kontrolné roztoky uchovávané na suchom a chladnom mieste?
• Bola pri vykonaní kontrolného testu vybratá správna hladina kontrolného roztoku?
• Riadili ste sa pokynmi v návode na použitie?

Testovacie intervaly kontrolných roztokov
Pri intervaloch vykonania kontrolných testov sa riaďte zásadami vášho zariadenia.
Kontrolné testy by sa mali vykonať:
• pred prvým použitím glukomera na meranie glykémie pacienta
• v intervaloch stanovených zariadením
• pri otvorení nového balenia testovacích prúžkov
• ak bola tuba s testovacími prúžkami ponechaná otvorená
• ak neboli testovacie prúžky skladované správne
• ak máte otázky ohľadne výsledku merania glykémie
• na testovanie funkčnosti systému
• ak glukomer spadol.
Vaše zariadenie môže vyžadovať, aby boli kontrolné testy úspešne vykonané potom, ako nastane akákoľvek z 
nasledujúcich situácií a predtým ako pacient vykoná meranie:
• predchádzajúce kontrolné výsledky boli mimo prijateľného rozsahu.
• kontrolné testy neboli vykonané v riadnom intervale.
Predtým než sú kontrolné výsledky považované za prijateľné, musia byť v rámci rozsahu uvedeného na nálepke 
tuby s testovacími prúžkami alebo v súlade so zásadami vášho zariadenia. Pacienti môžu byť testovaní po vykonaní 
kontrolných testov v riadnych testovacích intervaloch, ktorých výsledky boli v prijateľných rozsahoch.

Zloženie

Komponent Kontrolný roztok Hladina 1 (nízka) Kontrolný roztok Hladina 2 (vysoká)

Glukóza 0,06 % 0,30 %

Tlmivý roztok 4,83 % 4,82 %

Biologická soľ 3,39 % 3,38 %

Konzervačný prostriedok 0,30 % 0,30 %

Nereaktívne zložky 9,99 % 9,97 %

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

Údaje v hmotnostných percentách

Poznámka: Vysvetlivky použitých symbolov nájdete na konci tohto príbalového letáku. Ďalšie informácie nájdete 
na našej internetovej stránke www.accu-chek.com alebo sa skontaktujte so zákazníckou podporou a servisným 
strediskom Roche.

Hlásenie závažných udalostí
Pre pacienta/používateľa/tretiu stranu v Európskej únii a v krajinách s rovnakým regulačným režimom: ak počas 
používania tejto pomôcky alebo v dôsledku jej používania došlo k závažnej udalosti, oznámte to výrobcovi a vášmu 
vnútroštátnemu orgánu.
AKTUALIZÁCIA INFORMÁCIÍ: 2021-05
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Önellenőrzésre szolgáló eszköz
Betegközeli laboratóriumi diagnosztikára használt eszköz
In vitro diagnosztikai alkalmazásra

Rendeltetésszerű használat
Az Accu-Chek Instant és az Accu-Chek Instant S vércukormérők, valamint az Accu-Chek Instant tesztcsíkok 
működésének ellenőrzésére szolgáló Accu-Chek Instant kontrolloldatok. A diabéteszben szenvedő személyek 
önellenőrzésére és az egészségügyi szakszemélyzet általi betegközeli laboratóriumi diagnosztikára szolgál.
Az ismert glükózszinttel rendelkező kontrolloldatok tesztelése biztosítja, hogy mind az üzemeltető, mind a rendszer 
teljesítménye elfogadható legyen. A kontrolleredményeknek az elfogadható tartományon belül kell lenniük, mielőtt 
megkezdhetik a betegeken végzett tesztelést.

Fontos információk

W FIGYELMEZTETÉS
Fulladásveszély
Ez a termék kisméretű alkatrészeket tartalmaz, amelyek lenyelhetők. A kisméretű alkatrészek elzárva tartandók 
kisgyermekektől és olyan személyektől, akik lenyelhetik azokat.

W FIGYELMEZTETÉS
Súlyos egészségügyi esemény veszélye
A mérési utasítások, illetve a tesztcsíkok tárolására és kezelésére vonatkozó utasítások be nem tartása hibás 
mérési eredményhez vezethet, ami helytelen kezeléshez vezethet.
Gondosan olvassa el és kövesse a használati útmutató és a tesztcsíkok és kontrolloldatok betegtájékoztatóinak 
utasításait.

Ne vegye be és ne fecskendezze be a kontrolloldatot, illetve ne használja a kontrolloldatot szemcseppként.
EUH208 – DIAZOLIDINIL-KARBAMID tartalmú. Allergiás reakciót válthat ki.* 
* 1272/2008/EK (CLP) rendelet
A csomag tartalma
A csomag tartalma: 2 × 2,5 mL kontrolloldat és betegtájékoztatók. Az Accu-Chek Instant kontrolloldat csomag két 
kontrolloldatot tartalmaz, egyet a hipoglikémiás tartomány (1. kontrolloldat, szürke kupak) és egyet a hiperglikémiás 
tartomány (2. kontrolloldat, fehér kupak) mérésére.
Hulladékkezelés
A csomagolásban lévő bármely tartozék bedobható a szokványos háztartási hulladékba. Vegye figyelembe a helyi 
jogszabályokat, mivel ezek országonként eltérhetnek. Kérdés esetén forduljon a Roche-hoz.
A kontrolloldat tárolása és kezelése
• A rendszer üzemeltetési feltételei a tesztcsíkokhoz mellékelt betegtájékoztatóban találhatók.
• A feltüntetett szavatossági idő abban az esetben érvényes, ha a felbontatlan kontrolloldatot 2 és 32 ºC között 

tárolják.
• A kontrolloldatot nem szükséges hűtőszekrényben tárolni. A kontrolloldatot ne fagyassza le.
• Tüntesse fel az üveg címkéjén azt a napot, amikor a kontrolloldatot tartalmazó üveget felbontották. A 

kontrolloldatot a kontrolloldatot tartalmazó üveg felbontásától számított 3 hónap elteltével (eldobás dátuma), 
illetve az üveg címkéjén feltüntetett szavatossági idő elteltével ki kell dobni (a kettő közül a korábbi napon).

• Ha a kontrolloldatot közvetlenül a hűtőszekrényből veszi ki, meg kell várni, amíg szobahőmérsékletűre melegszik 
(anélkül, hogy a kontrolloldatot tartalmazó üveget felnyitná).

• A kontrolloldat a szöveteket megfestheti. A foltokat szappanos vízzel távolítsa el.

A működés ellenőrzés elvégzése
A működés ellenőrzésre vonatkozó utasítások a vércukormérő használati útmutatójában találhatók.

Hibaforrások
Ha a kontrolleredmény az elfogadható tartományon kívül van, ne használja a vércukormérőt, amíg a problémát meg 
nem oldotta. A probléma megoldásához használja ezt a listát.
• Lejártak a tesztcsíkok vagy kontrolloldatok?
• Használat előtt letörölte a kontrolloldatot tartalmazó üveg cseppentő hegyét?
• Mindig szorosan bezárta a tesztcsík tégely és a kontrolloldatot tartalmazó üveg kupakjait?
• A tesztcsíkot azonnal használta azt követően, hogy eltávolította a tesztcsík tégelyből?
• A tesztcsíkokat és a kontrolloldatokat hűvös, száraz helyen tárolta?
• A teszt végrehajtásakor a kontrolloldat megfelelő koncentrációját választotta?
• Követte az utasításokat?

Működés ellenőrzések időköze
A működés ellenőrzések időközére vonatkozóan kövesse az intézmény előírásait.
A működés ellenőrzéseket a következők szerint kell végrehajtani:
• az első alkalommal, mielőtt a vércukormérőt betegek vércukrának mérésére használja.
• az intézmény által meghatározott időközönként.
• új tesztcsík doboz felnyitásakor.
• ha a tesztcsík tégelyt nyitva hagyták.
• ha a tesztcsíkokat nem tárolták megfelelően.
• ha egy mért vércukorértékkel kapcsolatban kérdés merül fel.
• a rendszer teljesítményének tesztelése céljából.
• ha a vércukormérőt leejtették.
Intézménye előírhatja a működés ellenőrzések sikeres elvégzését az alábbiak bármelyikének a bekövetkezése 
esetén és mielőtt a betegeken végzett tesztelés folytatódna:
• Az előző kontrolleredmények az elfogadható tartományon kívül voltak.
• A működés ellenőrzéseket nem megfelelő időközönként hajtották végre.
A kontrolleredményeknek a tesztcsík tégely címkéjén feltüntetett, illetve az intézmény által meghatározott 
tartományon belül kell lenniük, mielőtt elfogadhatónak tartják. A betegek vizsgálatát akkor szabad elvégezni, ha a 
működés ellenőrzéseket elfogadható módon a megfelelő tesztelési időközönként elvégezték.

Összetevők

Komponens 1. koncentrációjú kontrolloldat 
(alacsony)

2. koncentrációjú kontrolloldat 
(magas)

Glükóz 0,06 % 0,30 %

Puffer 4,83 % 4,82 %

Biológiai só 3,39 % 3,38 %

Tartósítószer 0,30 % 0,30 %

Nem reakcióképes összetevők 9,99 % 9,97 %

FD&C kék #1 színanyag 0,08 % 0,08 %

Százalékok súly/súly arányban

Megjegyzés: A felhasznált szimbólumok magyarázata a betegtájékoztató végén található. További információért 
látogasson el a www.accu-chek.com oldalra, vagy forduljon a helyi Roche képviselethez.

Súlyos események bejelentése
Az Európai Unióban és az azonos szabályozási rendszerrel rendelkező országokban lévő beteg/felhasználó/harmadik 
fél esetén, ha az eszköz használata közben vagy annak használatának következtében súlyos esemény történt, 
jelezze azt a gyártónak és a nemzeti hatóságnak.
KÉSZÜLT: 2021-05

Контроль Акку-Чек® Інстант
REF 07869525171
U

Пристрій для самоконтролю
Пристрій для визначення поблизу пацієнтів
Для діагностики in vitro

Призначення
Контрольний розчин Accu-Chek Instant (Акку-Чек Інстант) призначений для проведення контрольних 
визначень за допомогою глюкометрів Акку-Чек Інстант і Accu-Chek Instant S (Акку-Чек Інстант С) із тест-
смужками Акку-Чек Інстант. Він призначений для самоконтролю для людей із цукровим діабетом та для 
проведення визначення лікарями поблизу пацієнтів.
Контрольні розчини для визначення з відомими рівнями глюкози підтверджують, що оператор і система 
працюють правильно. Результати контрольного визначення повинні знаходитися у встановлених прийнятних 
діапазонах, перш ніж дозволяється проводити дійсне визначення на пацієнтах.

Важлива інформація

W ПОПЕРЕДЖЕННЯ
Ризик удушення
Цей виріб містить дрібні деталі, які можна проковтнути. Зберігайте дрібні деталі подалі від маленьких дітей 
і людей, які можуть проковтнути дрібні деталі.

W ПОПЕРЕДЖЕННЯ
Ризик серйозного порушення стану здоров’я
Недотримання інструкцій із визначення або інструкцій щодо зберігання та поводження з тест-смужками 
може призвести до неправильного результату визначення рівня глюкози у крові, а отже до неправильної 
терапії.
Уважно прочитайте та дотримуйтесь інструкцій, зазначених у керівництві користувача та аркушах-
вкладишах для тест-смужок і контрольних розчинів.

Не ковтайте та не вводьте контрольний розчин і не використовуйте контрольний розчин як очні краплі.
EUH208: містить ДІАЗОЛІДИНІЛМОЧЕВИНУ. Може викликати алергічну реакцію.* 
* Регламент (ЄС) № 1272/2008 (CLP)

Вміст упаковки
Упаковка містить 2 × 2,5 мл (ml) контрольного розчину й аркуші-вкладиші. Упаковка з контрольним розчином 
Акку-Чек Інстант містить два контрольні розчини, один для гіпоглікемічного діапазону (контрольний розчин 1, 
сірий ковпачок) і один для гіперглікемічного діапазону (контрольний розчин 2, білий ковпачок).

Утилізація
Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими відходами. Ознайомтеся з місцевими 
нормативними документами, оскільки вони можуть відрізнятися залежно від країни. У разі появи запитань 
зверніться до Уповноваженого представника виробника компанії Roche (Рош) в Україні.
Зберігання та поводження з контрольним розчином
• Для отримання інформації щодо умов роботи системи див. аркуш-вкладиш для тест-смужки.
• Надрукований термін придатності є дійсний, якщо невідкриті контрольні розчини зберігалися за 

температури від 2 до 32 ºC.
• Контрольний розчин не потрібно зберігати в холодильнику. Не заморожуйте контрольний розчин.
• Запишіть на етикетці флакона дату, коли було відкрито флакон з контрольним розчином. Контрольний 

розчин необхідно утилізувати через 3 місяці від дати відкриття флакона з контрольним розчином (дата 
утилізації) або після закінчення терміну придатності, зазначеного на етикетці флакона, залежно від того, 
що відбудеться швидше.

• Контрольні розчини, взяті безпосередньо з холодильника, необхідно залишити до досягнення ними 
кімнатної температури (не відкриваючи флакон з контрольним розчином).

• Контрольний розчин може забруднювати тканину. Видаляйте плями за допомогою миття водою з милом.

Проведення контрольного визначення
Для отримання інструкцій щодо проведення контрольного визначення див. керівництво користувача 
глюкометра.

Джерела помилки
Якщо контрольні результати знаходяться за межами прийнятного діапазону, не використовуйте глюкометр до 
вирішення проблеми. Перевірте цей перелік для допомоги у вирішенні проблеми.
• Чи закінчився термін придатності тест-смужок або контрольних розчинів?
• Чи протирався серветкою кінчик флакона з контрольним розчином перед використанням?
• Чи завжди були щільно закриті ковпачки на контейнері із тест-смужками та флаконі з контрольним 

розчином?
• Чи була використана тест-смужка одразу після витягання її з контейнера із тест-смужками?
• Чи зберігалися тест-смужки та контрольні розчини в прохолодному, сухому місці?
• Чи було вибрано правильний рівень контрольного розчину перед проведенням визначення?
• Чи Ви дотримувалися вказівок?

Інтервали проведення контрольного визначення
Дотримуйтеся політики установи для інтервалів контрольного визначення.
Контрольні визначення необхідно проводити:
• перед першим використанням глюкометра для визначення глюкози у крові пацієнта;
• через інтервали, прийняті в установі;
• коли відкривається нова упаковка тест-смужок;
• якщо контейнер із тест-смужками залишили відкритим;
• якщо тест-смужки зберігалися неналежним чином;
• якщо є сумніви щодо результату визначення рівня глюкози у крові;
• для перевірки функціонування системи;
• якщо впав глюкометр.
Установа може вимагати успішного проведення контрольних визначень після виникнення будь-чого з 
перерахованого нижче та перед продовженням визначення на пацієнтах:
• Попередні контрольні результати знаходилися за межами прийнятного діапазону.
• Контрольні визначення не проводилися через відповідні інтервали.
Перед тим як вважатися прийнятними, контрольні результати повинні знаходитися у встановленому 
діапазоні, зазначеному на етикетці контейнера із тест-смужками, або як визначено в установі. У пацієнтів 
можна проводити визначення після того, як належним чином виконано контрольні визначення у відповідних 
інтервалах визначення.

Компоненти

Компонент Рівень контрольного розчину 1 
(низький)

Рівень контрольного розчину 2 
(високий)

Глюкоза 0,06 % 0,30 %

Буфер 4,83 % 4,82 %

Біологічна сіль 3,39 % 3,38 %

Консервант 0,30 % 0,30 %

Речовини, що не вступають в реакцію 9,99 % 9,97 %

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

Відсотки в перерахунку на масу

Примітка: Пояснення символів, що використовуються, подано в кінці цього аркуша-вкладиша. Для отримання 
додаткової інформації відвідайте наш веб-сайт www.accu-chek.com або зверніться до Уповноваженого 
представника виробника компанії Roche (Рош) в Україні.

Повідомлення про серйозні випадки
Що стосується пацієнта/користувача/третьої сторони в Європейському Союзі та в країнах з ідентичними 
нормативними правилами; якщо під час використання цього виробу або внаслідок його використання стався 
серйозний випадок, повідомте про це виробнику та своєму національному уповноваженому органу.
ДАТА ОСТАННЬОГО ПЕРЕГЛЯДУ ІНСТРУКЦІЇ ІЗ ЗАСТОСУВАННЯ: 2021-05

Belgium
Tel: 0800-93626 (Roche Diabetes Service) 
www.accu-chek.be

Česká republika
Informace o glukometrech na bezplatné lince 800 111 800
www.accu-chek.cz

France
Service après-vente :
Numéro vert : 0800 27 26 93 
www.accu-chek.fr

Italia
Servizio Assistenza 800 822 189
www.accu-chek.it

Magyarország
Ügyfélszolgálat: 06-80-200-694
Bővebb információ: www.vercukormeres.hu

Maroc 
STERIFIL SA  
Tél : +212 522 97 55 97 
e-mail : sterifil@sterifil.com 

Nederland
Roche Diabetes Service 
Tel. 0800-022 05 85
www.accu-chek.nl

Österreich 
Accu-Chek Kunden Service Center:  
+43 1 277 27-355  
www.accu-chek.at

Switzerland 
Accu-Chek Kundenservice  0800 803 303 gebührenfrei 
Service clientèle Accu-Chek  0800 803 303 appel gratuit  
Servizio clienti Accu-Chek  0800 803 303 gratuito  
www.accu-chek.ch

Slovensko
Bezplatná infolinka ACCU-CHEK pre glukometre: 0800 120200
www.accu-chek.sk

Tunisie 
Société PROCHIDIA  
+216 70 130 820 (landline) 
+216 98 744 870 (mobile)

Уповноважений представник в Україні 
ТОВ «Рош Україна»  
Україна, 03150, м. Київ, вул. Велика Васильківська 139, 5 поверх  
E-mail: ukraine.accu-chek@roche.com

«Рош Діабетес Кеа ҐмбХ»,  
Зандгофер Штрассе 116 
68305, Мангайм, Німеччина
www.accu-chek.com 
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Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany
www.accu-chek.com

Made in U.S.A.
ACCU-CHEK, ACCU-CHEK INSTANT, and АККУ-ЧЕК are trademarks of Roche.

Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten / 
Consulter les instructions d’utilisation ou consulter les instructions d’utilisation en format 
électronique / Consultare le istruzioni per l’uso in formato cartaceo o elettronico / Raadpleeg 
de gebruiksaanwijzing of de elektronische gebruiksaanwijzing / Čtěte návod k použití nebo 
elektronický návod k použití / Pozri návod na použitie alebo elektronický návod na použitie / 
Nézze meg a használati útmutatót vagy az elektronikus használati útmutatót / Див. інструкцію із 
застосування

Temperaturbegrenzung / Limite de température / Limiti di temperatura / Temperatuurbeperking / 
Omezení teploty / Teplotný limit / Hőmérséklethatár / Температурний діапазон

Verwendbar bis / Date de péremption / Utilizzare entro / Houdbaar tot / Použitelné do / Použiteľné 
do / Felhasználható / Використати до

Haltbarkeit nach dem Öffnen: 3 Monate / Délai d’utilisation après ouverture : 3 mois / Periodo di 
validità dopo l’apertura: 3 mesi / Houdbaarheid na opening: 3 maanden / Stabilita po otevření: 3 
měsíce / Stabilita po otvorení: 3 mesiace / Felhasználási idő a felnyitás után: 3 hónap / Термін 
використання після відкриття: 3 місяці

Alle Bestandteile der Packung können Sie in den Hausmüll entsorgen. Entsorgen Sie leere oder 
nicht aufgebrauchte Fläschchen entsprechend den in Ihrem Land geltenden Vorschriften.  / 
Tous les composants de la boîte peuvent être éliminés avec les ordures ménagères. Éliminez 
les flacons vides ou entamés conformément à 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.  / Všechny součásti balení lze likvidovat 
společně s běžným domácím odpadem. Prázdné nebo nespotřebované lahvičky likvidujte v 
souladu s místními předpisy.  / Všetky súčasti balenia môžete likvidovať spolu s bežným domácim 
odpadom. Prázdne alebo nie úplne spotrebované fľaštičky likvidujte v súlade s miestnymi 
predpismi.  / A csomagolásban lévő bármely tartozék bedobható a szokványos háztartási 
hulladékba. Az üres vagy nem felhasznált üvegeket a helyi szabályokkal összhangban dobja 
ki.  / Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими відходами. Викидайте 
порожні або частково використані флакони відповідно до місцевих норм. 

Herstellungsdatum / Date de fabrication / Data di fabbricazione / Productiedatum / Datum výroby 
/ Dátum výroby / Gyártás időpontja / Дата виробництва

In-vitro-Diagnostikum / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Dispositivo medico-diagnostico 
in vitro / Medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek / Diagnostický zdravotnický prostředek 
in vitro / Diagnostické zdravotnícke pomôcky in vitro / In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszköz 
/ Медичний виріб для діагностики in vitro

Produkt zur Eigenanwendung / Dispositif d’autodiagnostic / Dispositivo per test autodiagnostico 
/ Hulpmiddel voor zelftesten / Prostředek pro sebetestování / Pomôcka na samovyšetrovanie / 
Önellenőrzésre szolgáló eszköz / Пристрій для самоконтролю

Produkt für patientennahe Tests / Dispositif de diagnostic près du patient / Dispositivo per analisi 
decentrate (near-patient testing) / Hulpmiddel voor patiëntnabije tests (hulpmiddel voor near-
patient testing) / Prostředek pro vyšetření v blízkosti pacienta nebo přímo u pacienta / Pomôcka 
na delokalizovanú diagnostiku / Betegközeli laboratóriumi diagnosztikára használt eszköz / 
Пристрій для визначення поблизу пацієнтів

Hersteller / Fabricant / Fabbricante / Fabrikant / Výrobce / Výrobca / Gyártó / Виробник

Einmalige Produktkennung / Identifiant unique du dispositif / Identificativo unico del dispositivo 
/ Unieke code voor hulpmiddelidentificatie / Jedinečný identifikátor prostředku / Jedinečný 
identifikátor pomôcky / Egyedi eszközazonosító / Унікальний ідентифікатор виробу

Bestellnummer / Numéro de référence / Codice dell’articolo / Artikelnummer / Katalogové číslo / 
Katalógové číslo / Katalógusszám / Номер за каталогом

Chargenbezeichnung / Numéro de lot / Numero di lotto / Lotnummer / Číslo šarže / Číslo šarže / 
Gyártási szám / Код партії

Entspricht den Bestimmungen der geltenden EU-Rechtsvorschriften / Conforme aux exigences 
en vigueur fixées par la législation européenne / È conforme alle disposizioni delle normative 
dell’UE applicabili / Voldoet aan de bepalingen van de van toepassing zijnde EU-wetgeving 
/ Splňuje požadavky příslušné Legislativy EU / Spĺňa požiadavky príslušnej Legislatívy EÚ / 
Megfelel az alkalmazandó EU-jogszabályok rendelkezéseinek / Відповідає положенням чинного 
законодавства ЄС

© 2021 Roche Diabetes Care
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Dôležitá informácia

WVAROVANIE
Nebezpečenstvo zadusenia
Tento výrobok obsahuje malé časti, preto by mohlo dôjsť k ich prehltnutiu. Uchovávajte malé časti mimo dosahu 
malých detí a ľudí, ktorí by ich mohli prehltnúť.

WVAROVANIE
Riziko vážneho zdravotného problému
Nedodržanie pokynov na meranie alebo skladovanie testovacieho prúžku a neadekvátne zaobchádzanie s ním 
môže viesť k nesprávnemu výsledku merania, ktorý môže viesť k nesprávnej liečbe.
Pozorne si prečítajte a postupujte podľa pokynov v návode na použitie a v príbalových letákoch pre testovacie 
prúžky a kontrolné roztoky.

Kontrolný roztok nepožívajte ani nepodávajte injekčne, ani ho nepoužívajte ako očné kvapky.
EUH208 – Obsahuje DIAZOLIDINYL UREU Môže vyvolať alergickú reakciu.* 
* Nariadenie (ES) č. 1272/2008 (CLP)

Obsah balenia
Balenie obsahuje 2 × 2,5 mL kontrolného roztoku a príbalové letáky. Balenie kontrolného roztoku Accu-Chek Instant 
obsahuje dva kontrolné roztoky, jeden na hypoglykemický rozsah (kontrolný roztok 1 so šedým uzáverom) a jeden 
na hyperglykemický rozsah (kontrolný roztok 2 s bielym uzáverom).
Likvidácia
Všetky súčasti balenia môžete likvidovať spolu s bežným domácim odpadom. Keďže sú tieto smernice v jednotlivých 
krajinách rôzne, ďalšie informácie vám poskytnú miestne úrady. V prípade akýchkoľvek otázok, kontaktujte Roche.
Skladovanie a manipulácia s kontrolným roztokom
• Preštudujte si prevádzkové podmienky systému uvedené v príbalovom letáku k testovacím prúžkom.
• Dátum exspirácie vytlačený na obale je platný, iba ak je neotvorený kontrolný roztok skladovaný v teplotnom 

rozmedzí od 2 do 32 °C.
• Kontrolný roztok netreba uchovávať v chladničke. Kontrolný roztok nezmrazujte.
• Dátum otvorenia fľaštičky s kontrolným roztokom zaznamenajte na jej etikete. Kontrolný roztok je použiteľný 3 

mesiace po tomto dátume (doba použiteľnosti) alebo do dátumu exspirácie na nálepke fľaštičky, podľa toho, ktorý 
uplynie ako prvý.

• Kontrolný roztok, ktorý ste práve vybrali z chladničky, sa najprv musí zohriať na izbovú teplotu (bez toho, aby ste 
fľaštičku s kontrolným roztokom otvorili).

• Kontrolný roztok môže spôsobiť škvrny na tkanivách. Škvrny odstránite vyčistením vodou a mydlom.

Vykonanie kontrolného testu
V návode na použitie glukomera nájdete pokyny, ako vykonať kontrolný test.

Zdroje chýb
Ak sú kontrolné výsledky mimo prijateľného rozsahu, glukomer nepoužívajte, kým problém nevyriešite. Preštudujte si 
nasledujúci zoznam, ktorý vám pomôže problém vyriešiť.
• Uplynula doba použiteľnosti (dátum exspirácie) testovacích prúžkov alebo kontrolných roztokov?
• Utreli ste hrdlo fľaštičky s kontrolným roztokom pred použitím?
• Boli uzávery tuby s testovacími prúžkami a fľaštičky s kontrolným roztokom vždy pevne uzavreté?
• Bol testovací prúžok použitý okamžite po vybratí z tuby?
• Boli testovacie prúžky a kontrolné roztoky uchovávané na suchom a chladnom mieste?
• Bola pri vykonaní kontrolného testu vybratá správna hladina kontrolného roztoku?
• Riadili ste sa pokynmi v návode na použitie?

Testovacie intervaly kontrolných roztokov
Pri intervaloch vykonania kontrolných testov sa riaďte zásadami vášho zariadenia.
Kontrolné testy by sa mali vykonať:
• pred prvým použitím glukomera na meranie glykémie pacienta
• v intervaloch stanovených zariadením
• pri otvorení nového balenia testovacích prúžkov
• ak bola tuba s testovacími prúžkami ponechaná otvorená
• ak neboli testovacie prúžky skladované správne
• ak máte otázky ohľadne výsledku merania glykémie
• na testovanie funkčnosti systému
• ak glukomer spadol.
Vaše zariadenie môže vyžadovať, aby boli kontrolné testy úspešne vykonané potom, ako nastane akákoľvek z 
nasledujúcich situácií a predtým ako pacient vykoná meranie:
• predchádzajúce kontrolné výsledky boli mimo prijateľného rozsahu.
• kontrolné testy neboli vykonané v riadnom intervale.
Predtým než sú kontrolné výsledky považované za prijateľné, musia byť v rámci rozsahu uvedeného na nálepke 
tuby s testovacími prúžkami alebo v súlade so zásadami vášho zariadenia. Pacienti môžu byť testovaní po vykonaní 
kontrolných testov v riadnych testovacích intervaloch, ktorých výsledky boli v prijateľných rozsahoch.

Zloženie

Komponent Kontrolný roztok Hladina 1 (nízka) Kontrolný roztok Hladina 2 (vysoká)

Glukóza 0,06 % 0,30 %

Tlmivý roztok 4,83 % 4,82 %

Biologická soľ 3,39 % 3,38 %

Konzervačný prostriedok 0,30 % 0,30 %

Nereaktívne zložky 9,99 % 9,97 %

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

Údaje v hmotnostných percentách

Poznámka: Vysvetlivky použitých symbolov nájdete na konci tohto príbalového letáku. Ďalšie informácie nájdete 
na našej internetovej stránke www.accu-chek.com alebo sa skontaktujte so zákazníckou podporou a servisným 
strediskom Roche.

Hlásenie závažných udalostí
Pre pacienta/používateľa/tretiu stranu v Európskej únii a v krajinách s rovnakým regulačným režimom: ak počas 
používania tejto pomôcky alebo v dôsledku jej používania došlo k závažnej udalosti, oznámte to výrobcovi a vášmu 
vnútroštátnemu orgánu.
AKTUALIZÁCIA INFORMÁCIÍ: 2021-05
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Önellenőrzésre szolgáló eszköz
Betegközeli laboratóriumi diagnosztikára használt eszköz
In vitro diagnosztikai alkalmazásra

Rendeltetésszerű használat
Az Accu-Chek Instant és az Accu-Chek Instant S vércukormérők, valamint az Accu-Chek Instant tesztcsíkok 
működésének ellenőrzésére szolgáló Accu-Chek Instant kontrolloldatok. A diabéteszben szenvedő személyek 
önellenőrzésére és az egészségügyi szakszemélyzet általi betegközeli laboratóriumi diagnosztikára szolgál.
Az ismert glükózszinttel rendelkező kontrolloldatok tesztelése biztosítja, hogy mind az üzemeltető, mind a rendszer 
teljesítménye elfogadható legyen. A kontrolleredményeknek az elfogadható tartományon belül kell lenniük, mielőtt 
megkezdhetik a betegeken végzett tesztelést.

Fontos információk

W FIGYELMEZTETÉS
Fulladásveszély
Ez a termék kisméretű alkatrészeket tartalmaz, amelyek lenyelhetők. A kisméretű alkatrészek elzárva tartandók 
kisgyermekektől és olyan személyektől, akik lenyelhetik azokat.

W FIGYELMEZTETÉS
Súlyos egészségügyi esemény veszélye
A mérési utasítások, illetve a tesztcsíkok tárolására és kezelésére vonatkozó utasítások be nem tartása hibás 
mérési eredményhez vezethet, ami helytelen kezeléshez vezethet.
Gondosan olvassa el és kövesse a használati útmutató és a tesztcsíkok és kontrolloldatok betegtájékoztatóinak 
utasításait.

Ne vegye be és ne fecskendezze be a kontrolloldatot, illetve ne használja a kontrolloldatot szemcseppként.
EUH208 – DIAZOLIDINIL-KARBAMID tartalmú. Allergiás reakciót válthat ki.* 
* 1272/2008/EK (CLP) rendelet
A csomag tartalma
A csomag tartalma: 2 × 2,5 mL kontrolloldat és betegtájékoztatók. Az Accu-Chek Instant kontrolloldat csomag két 
kontrolloldatot tartalmaz, egyet a hipoglikémiás tartomány (1. kontrolloldat, szürke kupak) és egyet a hiperglikémiás 
tartomány (2. kontrolloldat, fehér kupak) mérésére.
Hulladékkezelés
A csomagolásban lévő bármely tartozék bedobható a szokványos háztartási hulladékba. Vegye figyelembe a helyi 
jogszabályokat, mivel ezek országonként eltérhetnek. Kérdés esetén forduljon a Roche-hoz.
A kontrolloldat tárolása és kezelése
• A rendszer üzemeltetési feltételei a tesztcsíkokhoz mellékelt betegtájékoztatóban találhatók.
• A feltüntetett szavatossági idő abban az esetben érvényes, ha a felbontatlan kontrolloldatot 2 és 32 ºC között 

tárolják.
• A kontrolloldatot nem szükséges hűtőszekrényben tárolni. A kontrolloldatot ne fagyassza le.
• Tüntesse fel az üveg címkéjén azt a napot, amikor a kontrolloldatot tartalmazó üveget felbontották. A 

kontrolloldatot a kontrolloldatot tartalmazó üveg felbontásától számított 3 hónap elteltével (eldobás dátuma), 
illetve az üveg címkéjén feltüntetett szavatossági idő elteltével ki kell dobni (a kettő közül a korábbi napon).

• Ha a kontrolloldatot közvetlenül a hűtőszekrényből veszi ki, meg kell várni, amíg szobahőmérsékletűre melegszik 
(anélkül, hogy a kontrolloldatot tartalmazó üveget felnyitná).

• A kontrolloldat a szöveteket megfestheti. A foltokat szappanos vízzel távolítsa el.

A működés ellenőrzés elvégzése
A működés ellenőrzésre vonatkozó utasítások a vércukormérő használati útmutatójában találhatók.

Hibaforrások
Ha a kontrolleredmény az elfogadható tartományon kívül van, ne használja a vércukormérőt, amíg a problémát meg 
nem oldotta. A probléma megoldásához használja ezt a listát.
• Lejártak a tesztcsíkok vagy kontrolloldatok?
• Használat előtt letörölte a kontrolloldatot tartalmazó üveg cseppentő hegyét?
• Mindig szorosan bezárta a tesztcsík tégely és a kontrolloldatot tartalmazó üveg kupakjait?
• A tesztcsíkot azonnal használta azt követően, hogy eltávolította a tesztcsík tégelyből?
• A tesztcsíkokat és a kontrolloldatokat hűvös, száraz helyen tárolta?
• A teszt végrehajtásakor a kontrolloldat megfelelő koncentrációját választotta?
• Követte az utasításokat?

Működés ellenőrzések időköze
A működés ellenőrzések időközére vonatkozóan kövesse az intézmény előírásait.
A működés ellenőrzéseket a következők szerint kell végrehajtani:
• az első alkalommal, mielőtt a vércukormérőt betegek vércukrának mérésére használja.
• az intézmény által meghatározott időközönként.
• új tesztcsík doboz felnyitásakor.
• ha a tesztcsík tégelyt nyitva hagyták.
• ha a tesztcsíkokat nem tárolták megfelelően.
• ha egy mért vércukorértékkel kapcsolatban kérdés merül fel.
• a rendszer teljesítményének tesztelése céljából.
• ha a vércukormérőt leejtették.
Intézménye előírhatja a működés ellenőrzések sikeres elvégzését az alábbiak bármelyikének a bekövetkezése 
esetén és mielőtt a betegeken végzett tesztelés folytatódna:
• Az előző kontrolleredmények az elfogadható tartományon kívül voltak.
• A működés ellenőrzéseket nem megfelelő időközönként hajtották végre.
A kontrolleredményeknek a tesztcsík tégely címkéjén feltüntetett, illetve az intézmény által meghatározott 
tartományon belül kell lenniük, mielőtt elfogadhatónak tartják. A betegek vizsgálatát akkor szabad elvégezni, ha a 
működés ellenőrzéseket elfogadható módon a megfelelő tesztelési időközönként elvégezték.

Összetevők

Komponens 1. koncentrációjú kontrolloldat 
(alacsony)

2. koncentrációjú kontrolloldat 
(magas)

Glükóz 0,06 % 0,30 %

Puffer 4,83 % 4,82 %

Biológiai só 3,39 % 3,38 %

Tartósítószer 0,30 % 0,30 %

Nem reakcióképes összetevők 9,99 % 9,97 %

FD&C kék #1 színanyag 0,08 % 0,08 %

Százalékok súly/súly arányban

Megjegyzés: A felhasznált szimbólumok magyarázata a betegtájékoztató végén található. További információért 
látogasson el a www.accu-chek.com oldalra, vagy forduljon a helyi Roche képviselethez.

Súlyos események bejelentése
Az Európai Unióban és az azonos szabályozási rendszerrel rendelkező országokban lévő beteg/felhasználó/harmadik 
fél esetén, ha az eszköz használata közben vagy annak használatának következtében súlyos esemény történt, 
jelezze azt a gyártónak és a nemzeti hatóságnak.
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Контроль Акку-Чек® Інстант
REF 07869525171
U

Пристрій для самоконтролю
Пристрій для визначення поблизу пацієнтів
Для діагностики in vitro

Призначення
Контрольний розчин Accu-Chek Instant (Акку-Чек Інстант) призначений для проведення контрольних 
визначень за допомогою глюкометрів Акку-Чек Інстант і Accu-Chek Instant S (Акку-Чек Інстант С) із тест-
смужками Акку-Чек Інстант. Він призначений для самоконтролю для людей із цукровим діабетом та для 
проведення визначення лікарями поблизу пацієнтів.
Контрольні розчини для визначення з відомими рівнями глюкози підтверджують, що оператор і система 
працюють правильно. Результати контрольного визначення повинні знаходитися у встановлених прийнятних 
діапазонах, перш ніж дозволяється проводити дійсне визначення на пацієнтах.

Важлива інформація

W ПОПЕРЕДЖЕННЯ
Ризик удушення
Цей виріб містить дрібні деталі, які можна проковтнути. Зберігайте дрібні деталі подалі від маленьких дітей 
і людей, які можуть проковтнути дрібні деталі.

W ПОПЕРЕДЖЕННЯ
Ризик серйозного порушення стану здоров’я
Недотримання інструкцій із визначення або інструкцій щодо зберігання та поводження з тест-смужками 
може призвести до неправильного результату визначення рівня глюкози у крові, а отже до неправильної 
терапії.
Уважно прочитайте та дотримуйтесь інструкцій, зазначених у керівництві користувача та аркушах-
вкладишах для тест-смужок і контрольних розчинів.

Не ковтайте та не вводьте контрольний розчин і не використовуйте контрольний розчин як очні краплі.
EUH208: містить ДІАЗОЛІДИНІЛМОЧЕВИНУ. Може викликати алергічну реакцію.* 
* Регламент (ЄС) № 1272/2008 (CLP)

Вміст упаковки
Упаковка містить 2 × 2,5 мл (ml) контрольного розчину й аркуші-вкладиші. Упаковка з контрольним розчином 
Акку-Чек Інстант містить два контрольні розчини, один для гіпоглікемічного діапазону (контрольний розчин 1, 
сірий ковпачок) і один для гіперглікемічного діапазону (контрольний розчин 2, білий ковпачок).

Утилізація
Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими відходами. Ознайомтеся з місцевими 
нормативними документами, оскільки вони можуть відрізнятися залежно від країни. У разі появи запитань 
зверніться до Уповноваженого представника виробника компанії Roche (Рош) в Україні.
Зберігання та поводження з контрольним розчином
• Для отримання інформації щодо умов роботи системи див. аркуш-вкладиш для тест-смужки.
• Надрукований термін придатності є дійсний, якщо невідкриті контрольні розчини зберігалися за 

температури від 2 до 32 ºC.
• Контрольний розчин не потрібно зберігати в холодильнику. Не заморожуйте контрольний розчин.
• Запишіть на етикетці флакона дату, коли було відкрито флакон з контрольним розчином. Контрольний 

розчин необхідно утилізувати через 3 місяці від дати відкриття флакона з контрольним розчином (дата 
утилізації) або після закінчення терміну придатності, зазначеного на етикетці флакона, залежно від того, 
що відбудеться швидше.

• Контрольні розчини, взяті безпосередньо з холодильника, необхідно залишити до досягнення ними 
кімнатної температури (не відкриваючи флакон з контрольним розчином).

• Контрольний розчин може забруднювати тканину. Видаляйте плями за допомогою миття водою з милом.

Проведення контрольного визначення
Для отримання інструкцій щодо проведення контрольного визначення див. керівництво користувача 
глюкометра.

Джерела помилки
Якщо контрольні результати знаходяться за межами прийнятного діапазону, не використовуйте глюкометр до 
вирішення проблеми. Перевірте цей перелік для допомоги у вирішенні проблеми.
• Чи закінчився термін придатності тест-смужок або контрольних розчинів?
• Чи протирався серветкою кінчик флакона з контрольним розчином перед використанням?
• Чи завжди були щільно закриті ковпачки на контейнері із тест-смужками та флаконі з контрольним 

розчином?
• Чи була використана тест-смужка одразу після витягання її з контейнера із тест-смужками?
• Чи зберігалися тест-смужки та контрольні розчини в прохолодному, сухому місці?
• Чи було вибрано правильний рівень контрольного розчину перед проведенням визначення?
• Чи Ви дотримувалися вказівок?

Інтервали проведення контрольного визначення
Дотримуйтеся політики установи для інтервалів контрольного визначення.
Контрольні визначення необхідно проводити:
• перед першим використанням глюкометра для визначення глюкози у крові пацієнта;
• через інтервали, прийняті в установі;
• коли відкривається нова упаковка тест-смужок;
• якщо контейнер із тест-смужками залишили відкритим;
• якщо тест-смужки зберігалися неналежним чином;
• якщо є сумніви щодо результату визначення рівня глюкози у крові;
• для перевірки функціонування системи;
• якщо впав глюкометр.
Установа може вимагати успішного проведення контрольних визначень після виникнення будь-чого з 
перерахованого нижче та перед продовженням визначення на пацієнтах:
• Попередні контрольні результати знаходилися за межами прийнятного діапазону.
• Контрольні визначення не проводилися через відповідні інтервали.
Перед тим як вважатися прийнятними, контрольні результати повинні знаходитися у встановленому 
діапазоні, зазначеному на етикетці контейнера із тест-смужками, або як визначено в установі. У пацієнтів 
можна проводити визначення після того, як належним чином виконано контрольні визначення у відповідних 
інтервалах визначення.

Компоненти

Компонент Рівень контрольного розчину 1 
(низький)

Рівень контрольного розчину 2 
(високий)

Глюкоза 0,06 % 0,30 %

Буфер 4,83 % 4,82 %

Біологічна сіль 3,39 % 3,38 %

Консервант 0,30 % 0,30 %

Речовини, що не вступають в реакцію 9,99 % 9,97 %

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

Відсотки в перерахунку на масу

Примітка: Пояснення символів, що використовуються, подано в кінці цього аркуша-вкладиша. Для отримання 
додаткової інформації відвідайте наш веб-сайт www.accu-chek.com або зверніться до Уповноваженого 
представника виробника компанії Roche (Рош) в Україні.

Повідомлення про серйозні випадки
Що стосується пацієнта/користувача/третьої сторони в Європейському Союзі та в країнах з ідентичними 
нормативними правилами; якщо під час використання цього виробу або внаслідок його використання стався 
серйозний випадок, повідомте про це виробнику та своєму національному уповноваженому органу.
ДАТА ОСТАННЬОГО ПЕРЕГЛЯДУ ІНСТРУКЦІЇ ІЗ ЗАСТОСУВАННЯ: 2021-05

Belgium
Tel: 0800-93626 (Roche Diabetes Service) 
www.accu-chek.be

Česká republika
Informace o glukometrech na bezplatné lince 800 111 800
www.accu-chek.cz

France
Service après-vente :
Numéro vert : 0800 27 26 93 
www.accu-chek.fr

Italia
Servizio Assistenza 800 822 189
www.accu-chek.it

Magyarország
Ügyfélszolgálat: 06-80-200-694
Bővebb információ: www.vercukormeres.hu

Maroc 
STERIFIL SA  
Tél : +212 522 97 55 97 
e-mail : sterifil@sterifil.com 

Nederland
Roche Diabetes Service 
Tel. 0800-022 05 85
www.accu-chek.nl

Österreich 
Accu-Chek Kunden Service Center:  
+43 1 277 27-355  
www.accu-chek.at

Switzerland 
Accu-Chek Kundenservice  0800 803 303 gebührenfrei 
Service clientèle Accu-Chek  0800 803 303 appel gratuit  
Servizio clienti Accu-Chek  0800 803 303 gratuito  
www.accu-chek.ch

Slovensko
Bezplatná infolinka ACCU-CHEK pre glukometre: 0800 120200
www.accu-chek.sk

Tunisie 
Société PROCHIDIA  
+216 70 130 820 (landline) 
+216 98 744 870 (mobile)

Уповноважений представник в Україні 
ТОВ «Рош Україна»  
Україна, 03150, м. Київ, вул. Велика Васильківська 139, 5 поверх  
E-mail: ukraine.accu-chek@roche.com

«Рош Діабетес Кеа ҐмбХ»,  
Зандгофер Штрассе 116 
68305, Мангайм, Німеччина
www.accu-chek.com 
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Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany
www.accu-chek.com

Made in U.S.A.
ACCU-CHEK, ACCU-CHEK INSTANT, and АККУ-ЧЕК are trademarks of Roche.

Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten / 
Consulter les instructions d’utilisation ou consulter les instructions d’utilisation en format 
électronique / Consultare le istruzioni per l’uso in formato cartaceo o elettronico / Raadpleeg 
de gebruiksaanwijzing of de elektronische gebruiksaanwijzing / Čtěte návod k použití nebo 
elektronický návod k použití / Pozri návod na použitie alebo elektronický návod na použitie / 
Nézze meg a használati útmutatót vagy az elektronikus használati útmutatót / Див. інструкцію із 
застосування

Temperaturbegrenzung / Limite de température / Limiti di temperatura / Temperatuurbeperking / 
Omezení teploty / Teplotný limit / Hőmérséklethatár / Температурний діапазон

Verwendbar bis / Date de péremption / Utilizzare entro / Houdbaar tot / Použitelné do / Použiteľné 
do / Felhasználható / Використати до

Haltbarkeit nach dem Öffnen: 3 Monate / Délai d’utilisation après ouverture : 3 mois / Periodo di 
validità dopo l’apertura: 3 mesi / Houdbaarheid na opening: 3 maanden / Stabilita po otevření: 3 
měsíce / Stabilita po otvorení: 3 mesiace / Felhasználási idő a felnyitás után: 3 hónap / Термін 
використання після відкриття: 3 місяці

Alle Bestandteile der Packung können Sie in den Hausmüll entsorgen. Entsorgen Sie leere oder 
nicht aufgebrauchte Fläschchen entsprechend den in Ihrem Land geltenden Vorschriften.  / 
Tous les composants de la boîte peuvent être éliminés avec les ordures ménagères. Éliminez 
les flacons vides ou entamés conformément à 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.  / Všechny součásti balení lze likvidovat 
společně s běžným domácím odpadem. Prázdné nebo nespotřebované lahvičky likvidujte v 
souladu s místními předpisy.  / Všetky súčasti balenia môžete likvidovať spolu s bežným domácim 
odpadom. Prázdne alebo nie úplne spotrebované fľaštičky likvidujte v súlade s miestnymi 
predpismi.  / A csomagolásban lévő bármely tartozék bedobható a szokványos háztartási 
hulladékba. Az üres vagy nem felhasznált üvegeket a helyi szabályokkal összhangban dobja 
ki.  / Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими відходами. Викидайте 
порожні або частково використані флакони відповідно до місцевих норм. 

Herstellungsdatum / Date de fabrication / Data di fabbricazione / Productiedatum / Datum výroby 
/ Dátum výroby / Gyártás időpontja / Дата виробництва

In-vitro-Diagnostikum / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Dispositivo medico-diagnostico 
in vitro / Medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek / Diagnostický zdravotnický prostředek 
in vitro / Diagnostické zdravotnícke pomôcky in vitro / In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszköz 
/ Медичний виріб для діагностики in vitro

Produkt zur Eigenanwendung / Dispositif d’autodiagnostic / Dispositivo per test autodiagnostico 
/ Hulpmiddel voor zelftesten / Prostředek pro sebetestování / Pomôcka na samovyšetrovanie / 
Önellenőrzésre szolgáló eszköz / Пристрій для самоконтролю

Produkt für patientennahe Tests / Dispositif de diagnostic près du patient / Dispositivo per analisi 
decentrate (near-patient testing) / Hulpmiddel voor patiëntnabije tests (hulpmiddel voor near-
patient testing) / Prostředek pro vyšetření v blízkosti pacienta nebo přímo u pacienta / Pomôcka 
na delokalizovanú diagnostiku / Betegközeli laboratóriumi diagnosztikára használt eszköz / 
Пристрій для визначення поблизу пацієнтів

Hersteller / Fabricant / Fabbricante / Fabrikant / Výrobce / Výrobca / Gyártó / Виробник
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Dôležitá informácia

WVAROVANIE
Nebezpečenstvo zadusenia
Tento výrobok obsahuje malé časti, preto by mohlo dôjsť k ich prehltnutiu. Uchovávajte malé časti mimo dosahu 
malých detí a ľudí, ktorí by ich mohli prehltnúť.

WVAROVANIE
Riziko vážneho zdravotného problému
Nedodržanie pokynov na meranie alebo skladovanie testovacieho prúžku a neadekvátne zaobchádzanie s ním 
môže viesť k nesprávnemu výsledku merania, ktorý môže viesť k nesprávnej liečbe.
Pozorne si prečítajte a postupujte podľa pokynov v návode na použitie a v príbalových letákoch pre testovacie 
prúžky a kontrolné roztoky.

Kontrolný roztok nepožívajte ani nepodávajte injekčne, ani ho nepoužívajte ako očné kvapky.
EUH208 – Obsahuje DIAZOLIDINYL UREU Môže vyvolať alergickú reakciu.* 
* Nariadenie (ES) č. 1272/2008 (CLP)

Obsah balenia
Balenie obsahuje 2 × 2,5 mL kontrolného roztoku a príbalové letáky. Balenie kontrolného roztoku Accu-Chek Instant 
obsahuje dva kontrolné roztoky, jeden na hypoglykemický rozsah (kontrolný roztok 1 so šedým uzáverom) a jeden 
na hyperglykemický rozsah (kontrolný roztok 2 s bielym uzáverom).
Likvidácia
Všetky súčasti balenia môžete likvidovať spolu s bežným domácim odpadom. Keďže sú tieto smernice v jednotlivých 
krajinách rôzne, ďalšie informácie vám poskytnú miestne úrady. V prípade akýchkoľvek otázok, kontaktujte Roche.
Skladovanie a manipulácia s kontrolným roztokom
• Preštudujte si prevádzkové podmienky systému uvedené v príbalovom letáku k testovacím prúžkom.
• Dátum exspirácie vytlačený na obale je platný, iba ak je neotvorený kontrolný roztok skladovaný v teplotnom 

rozmedzí od 2 do 32 °C.
• Kontrolný roztok netreba uchovávať v chladničke. Kontrolný roztok nezmrazujte.
• Dátum otvorenia fľaštičky s kontrolným roztokom zaznamenajte na jej etikete. Kontrolný roztok je použiteľný 3 

mesiace po tomto dátume (doba použiteľnosti) alebo do dátumu exspirácie na nálepke fľaštičky, podľa toho, ktorý 
uplynie ako prvý.

• Kontrolný roztok, ktorý ste práve vybrali z chladničky, sa najprv musí zohriať na izbovú teplotu (bez toho, aby ste 
fľaštičku s kontrolným roztokom otvorili).

• Kontrolný roztok môže spôsobiť škvrny na tkanivách. Škvrny odstránite vyčistením vodou a mydlom.

Vykonanie kontrolného testu
V návode na použitie glukomera nájdete pokyny, ako vykonať kontrolný test.

Zdroje chýb
Ak sú kontrolné výsledky mimo prijateľného rozsahu, glukomer nepoužívajte, kým problém nevyriešite. Preštudujte si 
nasledujúci zoznam, ktorý vám pomôže problém vyriešiť.
• Uplynula doba použiteľnosti (dátum exspirácie) testovacích prúžkov alebo kontrolných roztokov?
• Utreli ste hrdlo fľaštičky s kontrolným roztokom pred použitím?
• Boli uzávery tuby s testovacími prúžkami a fľaštičky s kontrolným roztokom vždy pevne uzavreté?
• Bol testovací prúžok použitý okamžite po vybratí z tuby?
• Boli testovacie prúžky a kontrolné roztoky uchovávané na suchom a chladnom mieste?
• Bola pri vykonaní kontrolného testu vybratá správna hladina kontrolného roztoku?
• Riadili ste sa pokynmi v návode na použitie?

Testovacie intervaly kontrolných roztokov
Pri intervaloch vykonania kontrolných testov sa riaďte zásadami vášho zariadenia.
Kontrolné testy by sa mali vykonať:
• pred prvým použitím glukomera na meranie glykémie pacienta
• v intervaloch stanovených zariadením
• pri otvorení nového balenia testovacích prúžkov
• ak bola tuba s testovacími prúžkami ponechaná otvorená
• ak neboli testovacie prúžky skladované správne
• ak máte otázky ohľadne výsledku merania glykémie
• na testovanie funkčnosti systému
• ak glukomer spadol.
Vaše zariadenie môže vyžadovať, aby boli kontrolné testy úspešne vykonané potom, ako nastane akákoľvek z 
nasledujúcich situácií a predtým ako pacient vykoná meranie:
• predchádzajúce kontrolné výsledky boli mimo prijateľného rozsahu.
• kontrolné testy neboli vykonané v riadnom intervale.
Predtým než sú kontrolné výsledky považované za prijateľné, musia byť v rámci rozsahu uvedeného na nálepke 
tuby s testovacími prúžkami alebo v súlade so zásadami vášho zariadenia. Pacienti môžu byť testovaní po vykonaní 
kontrolných testov v riadnych testovacích intervaloch, ktorých výsledky boli v prijateľných rozsahoch.

Zloženie

Komponent Kontrolný roztok Hladina 1 (nízka) Kontrolný roztok Hladina 2 (vysoká)

Glukóza 0,06 % 0,30 %

Tlmivý roztok 4,83 % 4,82 %

Biologická soľ 3,39 % 3,38 %

Konzervačný prostriedok 0,30 % 0,30 %

Nereaktívne zložky 9,99 % 9,97 %

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

Údaje v hmotnostných percentách

Poznámka: Vysvetlivky použitých symbolov nájdete na konci tohto príbalového letáku. Ďalšie informácie nájdete 
na našej internetovej stránke www.accu-chek.com alebo sa skontaktujte so zákazníckou podporou a servisným 
strediskom Roche.

Hlásenie závažných udalostí
Pre pacienta/používateľa/tretiu stranu v Európskej únii a v krajinách s rovnakým regulačným režimom: ak počas 
používania tejto pomôcky alebo v dôsledku jej používania došlo k závažnej udalosti, oznámte to výrobcovi a vášmu 
vnútroštátnemu orgánu.
AKTUALIZÁCIA INFORMÁCIÍ: 2021-05
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Önellenőrzésre szolgáló eszköz
Betegközeli laboratóriumi diagnosztikára használt eszköz
In vitro diagnosztikai alkalmazásra

Rendeltetésszerű használat
Az Accu-Chek Instant és az Accu-Chek Instant S vércukormérők, valamint az Accu-Chek Instant tesztcsíkok 
működésének ellenőrzésére szolgáló Accu-Chek Instant kontrolloldatok. A diabéteszben szenvedő személyek 
önellenőrzésére és az egészségügyi szakszemélyzet általi betegközeli laboratóriumi diagnosztikára szolgál.
Az ismert glükózszinttel rendelkező kontrolloldatok tesztelése biztosítja, hogy mind az üzemeltető, mind a rendszer 
teljesítménye elfogadható legyen. A kontrolleredményeknek az elfogadható tartományon belül kell lenniük, mielőtt 
megkezdhetik a betegeken végzett tesztelést.

Fontos információk

W FIGYELMEZTETÉS
Fulladásveszély
Ez a termék kisméretű alkatrészeket tartalmaz, amelyek lenyelhetők. A kisméretű alkatrészek elzárva tartandók 
kisgyermekektől és olyan személyektől, akik lenyelhetik azokat.

W FIGYELMEZTETÉS
Súlyos egészségügyi esemény veszélye
A mérési utasítások, illetve a tesztcsíkok tárolására és kezelésére vonatkozó utasítások be nem tartása hibás 
mérési eredményhez vezethet, ami helytelen kezeléshez vezethet.
Gondosan olvassa el és kövesse a használati útmutató és a tesztcsíkok és kontrolloldatok betegtájékoztatóinak 
utasításait.

Ne vegye be és ne fecskendezze be a kontrolloldatot, illetve ne használja a kontrolloldatot szemcseppként.
EUH208 – DIAZOLIDINIL-KARBAMID tartalmú. Allergiás reakciót válthat ki.* 
* 1272/2008/EK (CLP) rendelet
A csomag tartalma
A csomag tartalma: 2 × 2,5 mL kontrolloldat és betegtájékoztatók. Az Accu-Chek Instant kontrolloldat csomag két 
kontrolloldatot tartalmaz, egyet a hipoglikémiás tartomány (1. kontrolloldat, szürke kupak) és egyet a hiperglikémiás 
tartomány (2. kontrolloldat, fehér kupak) mérésére.
Hulladékkezelés
A csomagolásban lévő bármely tartozék bedobható a szokványos háztartási hulladékba. Vegye figyelembe a helyi 
jogszabályokat, mivel ezek országonként eltérhetnek. Kérdés esetén forduljon a Roche-hoz.
A kontrolloldat tárolása és kezelése
• A rendszer üzemeltetési feltételei a tesztcsíkokhoz mellékelt betegtájékoztatóban találhatók.
• A feltüntetett szavatossági idő abban az esetben érvényes, ha a felbontatlan kontrolloldatot 2 és 32 ºC között 

tárolják.
• A kontrolloldatot nem szükséges hűtőszekrényben tárolni. A kontrolloldatot ne fagyassza le.
• Tüntesse fel az üveg címkéjén azt a napot, amikor a kontrolloldatot tartalmazó üveget felbontották. A 

kontrolloldatot a kontrolloldatot tartalmazó üveg felbontásától számított 3 hónap elteltével (eldobás dátuma), 
illetve az üveg címkéjén feltüntetett szavatossági idő elteltével ki kell dobni (a kettő közül a korábbi napon).

• Ha a kontrolloldatot közvetlenül a hűtőszekrényből veszi ki, meg kell várni, amíg szobahőmérsékletűre melegszik 
(anélkül, hogy a kontrolloldatot tartalmazó üveget felnyitná).

• A kontrolloldat a szöveteket megfestheti. A foltokat szappanos vízzel távolítsa el.

A működés ellenőrzés elvégzése
A működés ellenőrzésre vonatkozó utasítások a vércukormérő használati útmutatójában találhatók.

Hibaforrások
Ha a kontrolleredmény az elfogadható tartományon kívül van, ne használja a vércukormérőt, amíg a problémát meg 
nem oldotta. A probléma megoldásához használja ezt a listát.
• Lejártak a tesztcsíkok vagy kontrolloldatok?
• Használat előtt letörölte a kontrolloldatot tartalmazó üveg cseppentő hegyét?
• Mindig szorosan bezárta a tesztcsík tégely és a kontrolloldatot tartalmazó üveg kupakjait?
• A tesztcsíkot azonnal használta azt követően, hogy eltávolította a tesztcsík tégelyből?
• A tesztcsíkokat és a kontrolloldatokat hűvös, száraz helyen tárolta?
• A teszt végrehajtásakor a kontrolloldat megfelelő koncentrációját választotta?
• Követte az utasításokat?

Működés ellenőrzések időköze
A működés ellenőrzések időközére vonatkozóan kövesse az intézmény előírásait.
A működés ellenőrzéseket a következők szerint kell végrehajtani:
• az első alkalommal, mielőtt a vércukormérőt betegek vércukrának mérésére használja.
• az intézmény által meghatározott időközönként.
• új tesztcsík doboz felnyitásakor.
• ha a tesztcsík tégelyt nyitva hagyták.
• ha a tesztcsíkokat nem tárolták megfelelően.
• ha egy mért vércukorértékkel kapcsolatban kérdés merül fel.
• a rendszer teljesítményének tesztelése céljából.
• ha a vércukormérőt leejtették.
Intézménye előírhatja a működés ellenőrzések sikeres elvégzését az alábbiak bármelyikének a bekövetkezése 
esetén és mielőtt a betegeken végzett tesztelés folytatódna:
• Az előző kontrolleredmények az elfogadható tartományon kívül voltak.
• A működés ellenőrzéseket nem megfelelő időközönként hajtották végre.
A kontrolleredményeknek a tesztcsík tégely címkéjén feltüntetett, illetve az intézmény által meghatározott 
tartományon belül kell lenniük, mielőtt elfogadhatónak tartják. A betegek vizsgálatát akkor szabad elvégezni, ha a 
működés ellenőrzéseket elfogadható módon a megfelelő tesztelési időközönként elvégezték.

Összetevők

Komponens 1. koncentrációjú kontrolloldat 
(alacsony)

2. koncentrációjú kontrolloldat 
(magas)

Glükóz 0,06 % 0,30 %

Puffer 4,83 % 4,82 %

Biológiai só 3,39 % 3,38 %

Tartósítószer 0,30 % 0,30 %

Nem reakcióképes összetevők 9,99 % 9,97 %

FD&C kék #1 színanyag 0,08 % 0,08 %

Százalékok súly/súly arányban

Megjegyzés: A felhasznált szimbólumok magyarázata a betegtájékoztató végén található. További információért 
látogasson el a www.accu-chek.com oldalra, vagy forduljon a helyi Roche képviselethez.

Súlyos események bejelentése
Az Európai Unióban és az azonos szabályozási rendszerrel rendelkező országokban lévő beteg/felhasználó/harmadik 
fél esetén, ha az eszköz használata közben vagy annak használatának következtében súlyos esemény történt, 
jelezze azt a gyártónak és a nemzeti hatóságnak.
KÉSZÜLT: 2021-05

Контроль Акку-Чек® Інстант
REF 07869525171
U

Пристрій для самоконтролю
Пристрій для визначення поблизу пацієнтів
Для діагностики in vitro

Призначення
Контрольний розчин Accu-Chek Instant (Акку-Чек Інстант) призначений для проведення контрольних 
визначень за допомогою глюкометрів Акку-Чек Інстант і Accu-Chek Instant S (Акку-Чек Інстант С) із тест-
смужками Акку-Чек Інстант. Він призначений для самоконтролю для людей із цукровим діабетом та для 
проведення визначення лікарями поблизу пацієнтів.
Контрольні розчини для визначення з відомими рівнями глюкози підтверджують, що оператор і система 
працюють правильно. Результати контрольного визначення повинні знаходитися у встановлених прийнятних 
діапазонах, перш ніж дозволяється проводити дійсне визначення на пацієнтах.

Важлива інформація

W ПОПЕРЕДЖЕННЯ
Ризик удушення
Цей виріб містить дрібні деталі, які можна проковтнути. Зберігайте дрібні деталі подалі від маленьких дітей 
і людей, які можуть проковтнути дрібні деталі.

W ПОПЕРЕДЖЕННЯ
Ризик серйозного порушення стану здоров’я
Недотримання інструкцій із визначення або інструкцій щодо зберігання та поводження з тест-смужками 
може призвести до неправильного результату визначення рівня глюкози у крові, а отже до неправильної 
терапії.
Уважно прочитайте та дотримуйтесь інструкцій, зазначених у керівництві користувача та аркушах-
вкладишах для тест-смужок і контрольних розчинів.

Не ковтайте та не вводьте контрольний розчин і не використовуйте контрольний розчин як очні краплі.
EUH208: містить ДІАЗОЛІДИНІЛМОЧЕВИНУ. Може викликати алергічну реакцію.* 
* Регламент (ЄС) № 1272/2008 (CLP)

Вміст упаковки
Упаковка містить 2 × 2,5 мл (ml) контрольного розчину й аркуші-вкладиші. Упаковка з контрольним розчином 
Акку-Чек Інстант містить два контрольні розчини, один для гіпоглікемічного діапазону (контрольний розчин 1, 
сірий ковпачок) і один для гіперглікемічного діапазону (контрольний розчин 2, білий ковпачок).

Утилізація
Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими відходами. Ознайомтеся з місцевими 
нормативними документами, оскільки вони можуть відрізнятися залежно від країни. У разі появи запитань 
зверніться до Уповноваженого представника виробника компанії Roche (Рош) в Україні.
Зберігання та поводження з контрольним розчином
• Для отримання інформації щодо умов роботи системи див. аркуш-вкладиш для тест-смужки.
• Надрукований термін придатності є дійсний, якщо невідкриті контрольні розчини зберігалися за 

температури від 2 до 32 ºC.
• Контрольний розчин не потрібно зберігати в холодильнику. Не заморожуйте контрольний розчин.
• Запишіть на етикетці флакона дату, коли було відкрито флакон з контрольним розчином. Контрольний 

розчин необхідно утилізувати через 3 місяці від дати відкриття флакона з контрольним розчином (дата 
утилізації) або після закінчення терміну придатності, зазначеного на етикетці флакона, залежно від того, 
що відбудеться швидше.

• Контрольні розчини, взяті безпосередньо з холодильника, необхідно залишити до досягнення ними 
кімнатної температури (не відкриваючи флакон з контрольним розчином).

• Контрольний розчин може забруднювати тканину. Видаляйте плями за допомогою миття водою з милом.

Проведення контрольного визначення
Для отримання інструкцій щодо проведення контрольного визначення див. керівництво користувача 
глюкометра.

Джерела помилки
Якщо контрольні результати знаходяться за межами прийнятного діапазону, не використовуйте глюкометр до 
вирішення проблеми. Перевірте цей перелік для допомоги у вирішенні проблеми.
• Чи закінчився термін придатності тест-смужок або контрольних розчинів?
• Чи протирався серветкою кінчик флакона з контрольним розчином перед використанням?
• Чи завжди були щільно закриті ковпачки на контейнері із тест-смужками та флаконі з контрольним 

розчином?
• Чи була використана тест-смужка одразу після витягання її з контейнера із тест-смужками?
• Чи зберігалися тест-смужки та контрольні розчини в прохолодному, сухому місці?
• Чи було вибрано правильний рівень контрольного розчину перед проведенням визначення?
• Чи Ви дотримувалися вказівок?

Інтервали проведення контрольного визначення
Дотримуйтеся політики установи для інтервалів контрольного визначення.
Контрольні визначення необхідно проводити:
• перед першим використанням глюкометра для визначення глюкози у крові пацієнта;
• через інтервали, прийняті в установі;
• коли відкривається нова упаковка тест-смужок;
• якщо контейнер із тест-смужками залишили відкритим;
• якщо тест-смужки зберігалися неналежним чином;
• якщо є сумніви щодо результату визначення рівня глюкози у крові;
• для перевірки функціонування системи;
• якщо впав глюкометр.
Установа може вимагати успішного проведення контрольних визначень після виникнення будь-чого з 
перерахованого нижче та перед продовженням визначення на пацієнтах:
• Попередні контрольні результати знаходилися за межами прийнятного діапазону.
• Контрольні визначення не проводилися через відповідні інтервали.
Перед тим як вважатися прийнятними, контрольні результати повинні знаходитися у встановленому 
діапазоні, зазначеному на етикетці контейнера із тест-смужками, або як визначено в установі. У пацієнтів 
можна проводити визначення після того, як належним чином виконано контрольні визначення у відповідних 
інтервалах визначення.

Компоненти

Компонент Рівень контрольного розчину 1 
(низький)

Рівень контрольного розчину 2 
(високий)

Глюкоза 0,06 % 0,30 %

Буфер 4,83 % 4,82 %

Біологічна сіль 3,39 % 3,38 %

Консервант 0,30 % 0,30 %

Речовини, що не вступають в реакцію 9,99 % 9,97 %

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

Відсотки в перерахунку на масу

Примітка: Пояснення символів, що використовуються, подано в кінці цього аркуша-вкладиша. Для отримання 
додаткової інформації відвідайте наш веб-сайт www.accu-chek.com або зверніться до Уповноваженого 
представника виробника компанії Roche (Рош) в Україні.

Повідомлення про серйозні випадки
Що стосується пацієнта/користувача/третьої сторони в Європейському Союзі та в країнах з ідентичними 
нормативними правилами; якщо під час використання цього виробу або внаслідок його використання стався 
серйозний випадок, повідомте про це виробнику та своєму національному уповноваженому органу.
ДАТА ОСТАННЬОГО ПЕРЕГЛЯДУ ІНСТРУКЦІЇ ІЗ ЗАСТОСУВАННЯ: 2021-05

Belgium
Tel: 0800-93626 (Roche Diabetes Service) 
www.accu-chek.be

Česká republika
Informace o glukometrech na bezplatné lince 800 111 800
www.accu-chek.cz

France
Service après-vente :
Numéro vert : 0800 27 26 93 
www.accu-chek.fr

Italia
Servizio Assistenza 800 822 189
www.accu-chek.it

Magyarország
Ügyfélszolgálat: 06-80-200-694
Bővebb információ: www.vercukormeres.hu

Maroc 
STERIFIL SA  
Tél : +212 522 97 55 97 
e-mail : sterifil@sterifil.com 

Nederland
Roche Diabetes Service 
Tel. 0800-022 05 85
www.accu-chek.nl

Österreich 
Accu-Chek Kunden Service Center:  
+43 1 277 27-355  
www.accu-chek.at

Switzerland 
Accu-Chek Kundenservice  0800 803 303 gebührenfrei 
Service clientèle Accu-Chek  0800 803 303 appel gratuit  
Servizio clienti Accu-Chek  0800 803 303 gratuito  
www.accu-chek.ch

Slovensko
Bezplatná infolinka ACCU-CHEK pre glukometre: 0800 120200
www.accu-chek.sk

Tunisie 
Société PROCHIDIA  
+216 70 130 820 (landline) 
+216 98 744 870 (mobile)

Уповноважений представник в Україні 
ТОВ «Рош Україна»  
Україна, 03150, м. Київ, вул. Велика Васильківська 139, 5 поверх  
E-mail: ukraine.accu-chek@roche.com

«Рош Діабетес Кеа ҐмбХ»,  
Зандгофер Штрассе 116 
68305, Мангайм, Німеччина
www.accu-chek.com 
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Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany
www.accu-chek.com

Made in U.S.A.
ACCU-CHEK, ACCU-CHEK INSTANT, and АККУ-ЧЕК are trademarks of Roche.

Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten / 
Consulter les instructions d’utilisation ou consulter les instructions d’utilisation en format 
électronique / Consultare le istruzioni per l’uso in formato cartaceo o elettronico / Raadpleeg 
de gebruiksaanwijzing of de elektronische gebruiksaanwijzing / Čtěte návod k použití nebo 
elektronický návod k použití / Pozri návod na použitie alebo elektronický návod na použitie / 
Nézze meg a használati útmutatót vagy az elektronikus használati útmutatót / Див. інструкцію із 
застосування

Temperaturbegrenzung / Limite de température / Limiti di temperatura / Temperatuurbeperking / 
Omezení teploty / Teplotný limit / Hőmérséklethatár / Температурний діапазон

Verwendbar bis / Date de péremption / Utilizzare entro / Houdbaar tot / Použitelné do / Použiteľné 
do / Felhasználható / Використати до

Haltbarkeit nach dem Öffnen: 3 Monate / Délai d’utilisation après ouverture : 3 mois / Periodo di 
validità dopo l’apertura: 3 mesi / Houdbaarheid na opening: 3 maanden / Stabilita po otevření: 3 
měsíce / Stabilita po otvorení: 3 mesiace / Felhasználási idő a felnyitás után: 3 hónap / Термін 
використання після відкриття: 3 місяці

Alle Bestandteile der Packung können Sie in den Hausmüll entsorgen. Entsorgen Sie leere oder 
nicht aufgebrauchte Fläschchen entsprechend den in Ihrem Land geltenden Vorschriften.  / 
Tous les composants de la boîte peuvent être éliminés avec les ordures ménagères. Éliminez 
les flacons vides ou entamés conformément à 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.  / Všechny součásti balení lze likvidovat 
společně s běžným domácím odpadem. Prázdné nebo nespotřebované lahvičky likvidujte v 
souladu s místními předpisy.  / Všetky súčasti balenia môžete likvidovať spolu s bežným domácim 
odpadom. Prázdne alebo nie úplne spotrebované fľaštičky likvidujte v súlade s miestnymi 
predpismi.  / A csomagolásban lévő bármely tartozék bedobható a szokványos háztartási 
hulladékba. Az üres vagy nem felhasznált üvegeket a helyi szabályokkal összhangban dobja 
ki.  / Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими відходами. Викидайте 
порожні або частково використані флакони відповідно до місцевих норм. 

Herstellungsdatum / Date de fabrication / Data di fabbricazione / Productiedatum / Datum výroby 
/ Dátum výroby / Gyártás időpontja / Дата виробництва

In-vitro-Diagnostikum / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Dispositivo medico-diagnostico 
in vitro / Medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek / Diagnostický zdravotnický prostředek 
in vitro / Diagnostické zdravotnícke pomôcky in vitro / In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszköz 
/ Медичний виріб для діагностики in vitro

Produkt zur Eigenanwendung / Dispositif d’autodiagnostic / Dispositivo per test autodiagnostico 
/ Hulpmiddel voor zelftesten / Prostředek pro sebetestování / Pomôcka na samovyšetrovanie / 
Önellenőrzésre szolgáló eszköz / Пристрій для самоконтролю

Produkt für patientennahe Tests / Dispositif de diagnostic près du patient / Dispositivo per analisi 
decentrate (near-patient testing) / Hulpmiddel voor patiëntnabije tests (hulpmiddel voor near-
patient testing) / Prostředek pro vyšetření v blízkosti pacienta nebo přímo u pacienta / Pomôcka 
na delokalizovanú diagnostiku / Betegközeli laboratóriumi diagnosztikára használt eszköz / 
Пристрій для визначення поблизу пацієнтів

Hersteller / Fabricant / Fabbricante / Fabrikant / Výrobce / Výrobca / Gyártó / Виробник

Einmalige Produktkennung / Identifiant unique du dispositif / Identificativo unico del dispositivo 
/ Unieke code voor hulpmiddelidentificatie / Jedinečný identifikátor prostředku / Jedinečný 
identifikátor pomôcky / Egyedi eszközazonosító / Унікальний ідентифікатор виробу

Bestellnummer / Numéro de référence / Codice dell’articolo / Artikelnummer / Katalogové číslo / 
Katalógové číslo / Katalógusszám / Номер за каталогом

Chargenbezeichnung / Numéro de lot / Numero di lotto / Lotnummer / Číslo šarže / Číslo šarže / 
Gyártási szám / Код партії

Entspricht den Bestimmungen der geltenden EU-Rechtsvorschriften / Conforme aux exigences 
en vigueur fixées par la législation européenne / È conforme alle disposizioni delle normative 
dell’UE applicabili / Voldoet aan de bepalingen van de van toepassing zijnde EU-wetgeving 
/ Splňuje požadavky příslušné Legislativy EU / Spĺňa požiadavky príslušnej Legislatívy EÚ / 
Megfelel az alkalmazandó EU-jogszabályok rendelkezéseinek / Відповідає положенням чинного 
законодавства ЄС
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07958099061A-0821

Dôležitá informácia

WVAROVANIE
Nebezpečenstvo zadusenia
Tento výrobok obsahuje malé časti, preto by mohlo dôjsť k ich prehltnutiu. Uchovávajte malé časti mimo dosahu 
malých detí a ľudí, ktorí by ich mohli prehltnúť.

WVAROVANIE
Riziko vážneho zdravotného problému
Nedodržanie pokynov na meranie alebo skladovanie testovacieho prúžku a neadekvátne zaobchádzanie s ním 
môže viesť k nesprávnemu výsledku merania, ktorý môže viesť k nesprávnej liečbe.
Pozorne si prečítajte a postupujte podľa pokynov v návode na použitie a v príbalových letákoch pre testovacie 
prúžky a kontrolné roztoky.

Kontrolný roztok nepožívajte ani nepodávajte injekčne, ani ho nepoužívajte ako očné kvapky.
EUH208 – Obsahuje DIAZOLIDINYL UREU Môže vyvolať alergickú reakciu.* 
* Nariadenie (ES) č. 1272/2008 (CLP)

Obsah balenia
Balenie obsahuje 2 × 2,5 mL kontrolného roztoku a príbalové letáky. Balenie kontrolného roztoku Accu-Chek Instant 
obsahuje dva kontrolné roztoky, jeden na hypoglykemický rozsah (kontrolný roztok 1 so šedým uzáverom) a jeden 
na hyperglykemický rozsah (kontrolný roztok 2 s bielym uzáverom).
Likvidácia
Všetky súčasti balenia môžete likvidovať spolu s bežným domácim odpadom. Keďže sú tieto smernice v jednotlivých 
krajinách rôzne, ďalšie informácie vám poskytnú miestne úrady. V prípade akýchkoľvek otázok, kontaktujte Roche.
Skladovanie a manipulácia s kontrolným roztokom
• Preštudujte si prevádzkové podmienky systému uvedené v príbalovom letáku k testovacím prúžkom.
• Dátum exspirácie vytlačený na obale je platný, iba ak je neotvorený kontrolný roztok skladovaný v teplotnom 

rozmedzí od 2 do 32 °C.
• Kontrolný roztok netreba uchovávať v chladničke. Kontrolný roztok nezmrazujte.
• Dátum otvorenia fľaštičky s kontrolným roztokom zaznamenajte na jej etikete. Kontrolný roztok je použiteľný 3 

mesiace po tomto dátume (doba použiteľnosti) alebo do dátumu exspirácie na nálepke fľaštičky, podľa toho, ktorý 
uplynie ako prvý.

• Kontrolný roztok, ktorý ste práve vybrali z chladničky, sa najprv musí zohriať na izbovú teplotu (bez toho, aby ste 
fľaštičku s kontrolným roztokom otvorili).

• Kontrolný roztok môže spôsobiť škvrny na tkanivách. Škvrny odstránite vyčistením vodou a mydlom.

Vykonanie kontrolného testu
V návode na použitie glukomera nájdete pokyny, ako vykonať kontrolný test.

Zdroje chýb
Ak sú kontrolné výsledky mimo prijateľného rozsahu, glukomer nepoužívajte, kým problém nevyriešite. Preštudujte si 
nasledujúci zoznam, ktorý vám pomôže problém vyriešiť.
• Uplynula doba použiteľnosti (dátum exspirácie) testovacích prúžkov alebo kontrolných roztokov?
• Utreli ste hrdlo fľaštičky s kontrolným roztokom pred použitím?
• Boli uzávery tuby s testovacími prúžkami a fľaštičky s kontrolným roztokom vždy pevne uzavreté?
• Bol testovací prúžok použitý okamžite po vybratí z tuby?
• Boli testovacie prúžky a kontrolné roztoky uchovávané na suchom a chladnom mieste?
• Bola pri vykonaní kontrolného testu vybratá správna hladina kontrolného roztoku?
• Riadili ste sa pokynmi v návode na použitie?

Testovacie intervaly kontrolných roztokov
Pri intervaloch vykonania kontrolných testov sa riaďte zásadami vášho zariadenia.
Kontrolné testy by sa mali vykonať:
• pred prvým použitím glukomera na meranie glykémie pacienta
• v intervaloch stanovených zariadením
• pri otvorení nového balenia testovacích prúžkov
• ak bola tuba s testovacími prúžkami ponechaná otvorená
• ak neboli testovacie prúžky skladované správne
• ak máte otázky ohľadne výsledku merania glykémie
• na testovanie funkčnosti systému
• ak glukomer spadol.
Vaše zariadenie môže vyžadovať, aby boli kontrolné testy úspešne vykonané potom, ako nastane akákoľvek z 
nasledujúcich situácií a predtým ako pacient vykoná meranie:
• predchádzajúce kontrolné výsledky boli mimo prijateľného rozsahu.
• kontrolné testy neboli vykonané v riadnom intervale.
Predtým než sú kontrolné výsledky považované za prijateľné, musia byť v rámci rozsahu uvedeného na nálepke 
tuby s testovacími prúžkami alebo v súlade so zásadami vášho zariadenia. Pacienti môžu byť testovaní po vykonaní 
kontrolných testov v riadnych testovacích intervaloch, ktorých výsledky boli v prijateľných rozsahoch.

Zloženie

Komponent Kontrolný roztok Hladina 1 (nízka) Kontrolný roztok Hladina 2 (vysoká)

Glukóza 0,06 % 0,30 %

Tlmivý roztok 4,83 % 4,82 %

Biologická soľ 3,39 % 3,38 %

Konzervačný prostriedok 0,30 % 0,30 %

Nereaktívne zložky 9,99 % 9,97 %

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

Údaje v hmotnostných percentách

Poznámka: Vysvetlivky použitých symbolov nájdete na konci tohto príbalového letáku. Ďalšie informácie nájdete 
na našej internetovej stránke www.accu-chek.com alebo sa skontaktujte so zákazníckou podporou a servisným 
strediskom Roche.

Hlásenie závažných udalostí
Pre pacienta/používateľa/tretiu stranu v Európskej únii a v krajinách s rovnakým regulačným režimom: ak počas 
používania tejto pomôcky alebo v dôsledku jej používania došlo k závažnej udalosti, oznámte to výrobcovi a vášmu 
vnútroštátnemu orgánu.
AKTUALIZÁCIA INFORMÁCIÍ: 2021-05
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Önellenőrzésre szolgáló eszköz
Betegközeli laboratóriumi diagnosztikára használt eszköz
In vitro diagnosztikai alkalmazásra

Rendeltetésszerű használat
Az Accu-Chek Instant és az Accu-Chek Instant S vércukormérők, valamint az Accu-Chek Instant tesztcsíkok 
működésének ellenőrzésére szolgáló Accu-Chek Instant kontrolloldatok. A diabéteszben szenvedő személyek 
önellenőrzésére és az egészségügyi szakszemélyzet általi betegközeli laboratóriumi diagnosztikára szolgál.
Az ismert glükózszinttel rendelkező kontrolloldatok tesztelése biztosítja, hogy mind az üzemeltető, mind a rendszer 
teljesítménye elfogadható legyen. A kontrolleredményeknek az elfogadható tartományon belül kell lenniük, mielőtt 
megkezdhetik a betegeken végzett tesztelést.

Fontos információk

W FIGYELMEZTETÉS
Fulladásveszély
Ez a termék kisméretű alkatrészeket tartalmaz, amelyek lenyelhetők. A kisméretű alkatrészek elzárva tartandók 
kisgyermekektől és olyan személyektől, akik lenyelhetik azokat.

W FIGYELMEZTETÉS
Súlyos egészségügyi esemény veszélye
A mérési utasítások, illetve a tesztcsíkok tárolására és kezelésére vonatkozó utasítások be nem tartása hibás 
mérési eredményhez vezethet, ami helytelen kezeléshez vezethet.
Gondosan olvassa el és kövesse a használati útmutató és a tesztcsíkok és kontrolloldatok betegtájékoztatóinak 
utasításait.

Ne vegye be és ne fecskendezze be a kontrolloldatot, illetve ne használja a kontrolloldatot szemcseppként.
EUH208 – DIAZOLIDINIL-KARBAMID tartalmú. Allergiás reakciót válthat ki.* 
* 1272/2008/EK (CLP) rendelet
A csomag tartalma
A csomag tartalma: 2 × 2,5 mL kontrolloldat és betegtájékoztatók. Az Accu-Chek Instant kontrolloldat csomag két 
kontrolloldatot tartalmaz, egyet a hipoglikémiás tartomány (1. kontrolloldat, szürke kupak) és egyet a hiperglikémiás 
tartomány (2. kontrolloldat, fehér kupak) mérésére.
Hulladékkezelés
A csomagolásban lévő bármely tartozék bedobható a szokványos háztartási hulladékba. Vegye figyelembe a helyi 
jogszabályokat, mivel ezek országonként eltérhetnek. Kérdés esetén forduljon a Roche-hoz.
A kontrolloldat tárolása és kezelése
• A rendszer üzemeltetési feltételei a tesztcsíkokhoz mellékelt betegtájékoztatóban találhatók.
• A feltüntetett szavatossági idő abban az esetben érvényes, ha a felbontatlan kontrolloldatot 2 és 32 ºC között 

tárolják.
• A kontrolloldatot nem szükséges hűtőszekrényben tárolni. A kontrolloldatot ne fagyassza le.
• Tüntesse fel az üveg címkéjén azt a napot, amikor a kontrolloldatot tartalmazó üveget felbontották. A 

kontrolloldatot a kontrolloldatot tartalmazó üveg felbontásától számított 3 hónap elteltével (eldobás dátuma), 
illetve az üveg címkéjén feltüntetett szavatossági idő elteltével ki kell dobni (a kettő közül a korábbi napon).

• Ha a kontrolloldatot közvetlenül a hűtőszekrényből veszi ki, meg kell várni, amíg szobahőmérsékletűre melegszik 
(anélkül, hogy a kontrolloldatot tartalmazó üveget felnyitná).

• A kontrolloldat a szöveteket megfestheti. A foltokat szappanos vízzel távolítsa el.

A működés ellenőrzés elvégzése
A működés ellenőrzésre vonatkozó utasítások a vércukormérő használati útmutatójában találhatók.

Hibaforrások
Ha a kontrolleredmény az elfogadható tartományon kívül van, ne használja a vércukormérőt, amíg a problémát meg 
nem oldotta. A probléma megoldásához használja ezt a listát.
• Lejártak a tesztcsíkok vagy kontrolloldatok?
• Használat előtt letörölte a kontrolloldatot tartalmazó üveg cseppentő hegyét?
• Mindig szorosan bezárta a tesztcsík tégely és a kontrolloldatot tartalmazó üveg kupakjait?
• A tesztcsíkot azonnal használta azt követően, hogy eltávolította a tesztcsík tégelyből?
• A tesztcsíkokat és a kontrolloldatokat hűvös, száraz helyen tárolta?
• A teszt végrehajtásakor a kontrolloldat megfelelő koncentrációját választotta?
• Követte az utasításokat?

Működés ellenőrzések időköze
A működés ellenőrzések időközére vonatkozóan kövesse az intézmény előírásait.
A működés ellenőrzéseket a következők szerint kell végrehajtani:
• az első alkalommal, mielőtt a vércukormérőt betegek vércukrának mérésére használja.
• az intézmény által meghatározott időközönként.
• új tesztcsík doboz felnyitásakor.
• ha a tesztcsík tégelyt nyitva hagyták.
• ha a tesztcsíkokat nem tárolták megfelelően.
• ha egy mért vércukorértékkel kapcsolatban kérdés merül fel.
• a rendszer teljesítményének tesztelése céljából.
• ha a vércukormérőt leejtették.
Intézménye előírhatja a működés ellenőrzések sikeres elvégzését az alábbiak bármelyikének a bekövetkezése 
esetén és mielőtt a betegeken végzett tesztelés folytatódna:
• Az előző kontrolleredmények az elfogadható tartományon kívül voltak.
• A működés ellenőrzéseket nem megfelelő időközönként hajtották végre.
A kontrolleredményeknek a tesztcsík tégely címkéjén feltüntetett, illetve az intézmény által meghatározott 
tartományon belül kell lenniük, mielőtt elfogadhatónak tartják. A betegek vizsgálatát akkor szabad elvégezni, ha a 
működés ellenőrzéseket elfogadható módon a megfelelő tesztelési időközönként elvégezték.

Összetevők

Komponens 1. koncentrációjú kontrolloldat 
(alacsony)

2. koncentrációjú kontrolloldat 
(magas)

Glükóz 0,06 % 0,30 %

Puffer 4,83 % 4,82 %

Biológiai só 3,39 % 3,38 %

Tartósítószer 0,30 % 0,30 %

Nem reakcióképes összetevők 9,99 % 9,97 %

FD&C kék #1 színanyag 0,08 % 0,08 %

Százalékok súly/súly arányban

Megjegyzés: A felhasznált szimbólumok magyarázata a betegtájékoztató végén található. További információért 
látogasson el a www.accu-chek.com oldalra, vagy forduljon a helyi Roche képviselethez.

Súlyos események bejelentése
Az Európai Unióban és az azonos szabályozási rendszerrel rendelkező országokban lévő beteg/felhasználó/harmadik 
fél esetén, ha az eszköz használata közben vagy annak használatának következtében súlyos esemény történt, 
jelezze azt a gyártónak és a nemzeti hatóságnak.
KÉSZÜLT: 2021-05

Контроль Акку-Чек® Інстант
REF 07869525171
U

Пристрій для самоконтролю
Пристрій для визначення поблизу пацієнтів
Для діагностики in vitro

Призначення
Контрольний розчин Accu-Chek Instant (Акку-Чек Інстант) призначений для проведення контрольних 
визначень за допомогою глюкометрів Акку-Чек Інстант і Accu-Chek Instant S (Акку-Чек Інстант С) із тест-
смужками Акку-Чек Інстант. Він призначений для самоконтролю для людей із цукровим діабетом та для 
проведення визначення лікарями поблизу пацієнтів.
Контрольні розчини для визначення з відомими рівнями глюкози підтверджують, що оператор і система 
працюють правильно. Результати контрольного визначення повинні знаходитися у встановлених прийнятних 
діапазонах, перш ніж дозволяється проводити дійсне визначення на пацієнтах.

Важлива інформація

W ПОПЕРЕДЖЕННЯ
Ризик удушення
Цей виріб містить дрібні деталі, які можна проковтнути. Зберігайте дрібні деталі подалі від маленьких дітей 
і людей, які можуть проковтнути дрібні деталі.

W ПОПЕРЕДЖЕННЯ
Ризик серйозного порушення стану здоров’я
Недотримання інструкцій із визначення або інструкцій щодо зберігання та поводження з тест-смужками 
може призвести до неправильного результату визначення рівня глюкози у крові, а отже до неправильної 
терапії.
Уважно прочитайте та дотримуйтесь інструкцій, зазначених у керівництві користувача та аркушах-
вкладишах для тест-смужок і контрольних розчинів.

Не ковтайте та не вводьте контрольний розчин і не використовуйте контрольний розчин як очні краплі.
EUH208: містить ДІАЗОЛІДИНІЛМОЧЕВИНУ. Може викликати алергічну реакцію.* 
* Регламент (ЄС) № 1272/2008 (CLP)

Вміст упаковки
Упаковка містить 2 × 2,5 мл (ml) контрольного розчину й аркуші-вкладиші. Упаковка з контрольним розчином 
Акку-Чек Інстант містить два контрольні розчини, один для гіпоглікемічного діапазону (контрольний розчин 1, 
сірий ковпачок) і один для гіперглікемічного діапазону (контрольний розчин 2, білий ковпачок).

Утилізація
Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими відходами. Ознайомтеся з місцевими 
нормативними документами, оскільки вони можуть відрізнятися залежно від країни. У разі появи запитань 
зверніться до Уповноваженого представника виробника компанії Roche (Рош) в Україні.
Зберігання та поводження з контрольним розчином
• Для отримання інформації щодо умов роботи системи див. аркуш-вкладиш для тест-смужки.
• Надрукований термін придатності є дійсний, якщо невідкриті контрольні розчини зберігалися за 

температури від 2 до 32 ºC.
• Контрольний розчин не потрібно зберігати в холодильнику. Не заморожуйте контрольний розчин.
• Запишіть на етикетці флакона дату, коли було відкрито флакон з контрольним розчином. Контрольний 

розчин необхідно утилізувати через 3 місяці від дати відкриття флакона з контрольним розчином (дата 
утилізації) або після закінчення терміну придатності, зазначеного на етикетці флакона, залежно від того, 
що відбудеться швидше.

• Контрольні розчини, взяті безпосередньо з холодильника, необхідно залишити до досягнення ними 
кімнатної температури (не відкриваючи флакон з контрольним розчином).

• Контрольний розчин може забруднювати тканину. Видаляйте плями за допомогою миття водою з милом.

Проведення контрольного визначення
Для отримання інструкцій щодо проведення контрольного визначення див. керівництво користувача 
глюкометра.

Джерела помилки
Якщо контрольні результати знаходяться за межами прийнятного діапазону, не використовуйте глюкометр до 
вирішення проблеми. Перевірте цей перелік для допомоги у вирішенні проблеми.
• Чи закінчився термін придатності тест-смужок або контрольних розчинів?
• Чи протирався серветкою кінчик флакона з контрольним розчином перед використанням?
• Чи завжди були щільно закриті ковпачки на контейнері із тест-смужками та флаконі з контрольним 

розчином?
• Чи була використана тест-смужка одразу після витягання її з контейнера із тест-смужками?
• Чи зберігалися тест-смужки та контрольні розчини в прохолодному, сухому місці?
• Чи було вибрано правильний рівень контрольного розчину перед проведенням визначення?
• Чи Ви дотримувалися вказівок?

Інтервали проведення контрольного визначення
Дотримуйтеся політики установи для інтервалів контрольного визначення.
Контрольні визначення необхідно проводити:
• перед першим використанням глюкометра для визначення глюкози у крові пацієнта;
• через інтервали, прийняті в установі;
• коли відкривається нова упаковка тест-смужок;
• якщо контейнер із тест-смужками залишили відкритим;
• якщо тест-смужки зберігалися неналежним чином;
• якщо є сумніви щодо результату визначення рівня глюкози у крові;
• для перевірки функціонування системи;
• якщо впав глюкометр.
Установа може вимагати успішного проведення контрольних визначень після виникнення будь-чого з 
перерахованого нижче та перед продовженням визначення на пацієнтах:
• Попередні контрольні результати знаходилися за межами прийнятного діапазону.
• Контрольні визначення не проводилися через відповідні інтервали.
Перед тим як вважатися прийнятними, контрольні результати повинні знаходитися у встановленому 
діапазоні, зазначеному на етикетці контейнера із тест-смужками, або як визначено в установі. У пацієнтів 
можна проводити визначення після того, як належним чином виконано контрольні визначення у відповідних 
інтервалах визначення.

Компоненти

Компонент Рівень контрольного розчину 1 
(низький)

Рівень контрольного розчину 2 
(високий)

Глюкоза 0,06 % 0,30 %

Буфер 4,83 % 4,82 %

Біологічна сіль 3,39 % 3,38 %

Консервант 0,30 % 0,30 %

Речовини, що не вступають в реакцію 9,99 % 9,97 %

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

Відсотки в перерахунку на масу

Примітка: Пояснення символів, що використовуються, подано в кінці цього аркуша-вкладиша. Для отримання 
додаткової інформації відвідайте наш веб-сайт www.accu-chek.com або зверніться до Уповноваженого 
представника виробника компанії Roche (Рош) в Україні.

Повідомлення про серйозні випадки
Що стосується пацієнта/користувача/третьої сторони в Європейському Союзі та в країнах з ідентичними 
нормативними правилами; якщо під час використання цього виробу або внаслідок його використання стався 
серйозний випадок, повідомте про це виробнику та своєму національному уповноваженому органу.
ДАТА ОСТАННЬОГО ПЕРЕГЛЯДУ ІНСТРУКЦІЇ ІЗ ЗАСТОСУВАННЯ: 2021-05

Belgium
Tel: 0800-93626 (Roche Diabetes Service) 
www.accu-chek.be

Česká republika
Informace o glukometrech na bezplatné lince 800 111 800
www.accu-chek.cz

France
Service après-vente :
Numéro vert : 0800 27 26 93 
www.accu-chek.fr

Italia
Servizio Assistenza 800 822 189
www.accu-chek.it

Magyarország
Ügyfélszolgálat: 06-80-200-694
Bővebb információ: www.vercukormeres.hu

Maroc 
STERIFIL SA  
Tél : +212 522 97 55 97 
e-mail : sterifil@sterifil.com 

Nederland
Roche Diabetes Service 
Tel. 0800-022 05 85
www.accu-chek.nl

Österreich 
Accu-Chek Kunden Service Center:  
+43 1 277 27-355  
www.accu-chek.at

Switzerland 
Accu-Chek Kundenservice  0800 803 303 gebührenfrei 
Service clientèle Accu-Chek  0800 803 303 appel gratuit  
Servizio clienti Accu-Chek  0800 803 303 gratuito  
www.accu-chek.ch

Slovensko
Bezplatná infolinka ACCU-CHEK pre glukometre: 0800 120200
www.accu-chek.sk

Tunisie 
Société PROCHIDIA  
+216 70 130 820 (landline) 
+216 98 744 870 (mobile)

Уповноважений представник в Україні 
ТОВ «Рош Україна»  
Україна, 03150, м. Київ, вул. Велика Васильківська 139, 5 поверх  
E-mail: ukraine.accu-chek@roche.com

«Рош Діабетес Кеа ҐмбХ»,  
Зандгофер Штрассе 116 
68305, Мангайм, Німеччина
www.accu-chek.com 
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Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany
www.accu-chek.com

Made in U.S.A.
ACCU-CHEK, ACCU-CHEK INSTANT, and АККУ-ЧЕК are trademarks of Roche.

Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten / 
Consulter les instructions d’utilisation ou consulter les instructions d’utilisation en format 
électronique / Consultare le istruzioni per l’uso in formato cartaceo o elettronico / Raadpleeg 
de gebruiksaanwijzing of de elektronische gebruiksaanwijzing / Čtěte návod k použití nebo 
elektronický návod k použití / Pozri návod na použitie alebo elektronický návod na použitie / 
Nézze meg a használati útmutatót vagy az elektronikus használati útmutatót / Див. інструкцію із 
застосування

Temperaturbegrenzung / Limite de température / Limiti di temperatura / Temperatuurbeperking / 
Omezení teploty / Teplotný limit / Hőmérséklethatár / Температурний діапазон

Verwendbar bis / Date de péremption / Utilizzare entro / Houdbaar tot / Použitelné do / Použiteľné 
do / Felhasználható / Використати до

Haltbarkeit nach dem Öffnen: 3 Monate / Délai d’utilisation après ouverture : 3 mois / Periodo di 
validità dopo l’apertura: 3 mesi / Houdbaarheid na opening: 3 maanden / Stabilita po otevření: 3 
měsíce / Stabilita po otvorení: 3 mesiace / Felhasználási idő a felnyitás után: 3 hónap / Термін 
використання після відкриття: 3 місяці

Alle Bestandteile der Packung können Sie in den Hausmüll entsorgen. Entsorgen Sie leere oder 
nicht aufgebrauchte Fläschchen entsprechend den in Ihrem Land geltenden Vorschriften.  / 
Tous les composants de la boîte peuvent être éliminés avec les ordures ménagères. Éliminez 
les flacons vides ou entamés conformément à 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.  / Všechny součásti balení lze likvidovat 
společně s běžným domácím odpadem. Prázdné nebo nespotřebované lahvičky likvidujte v 
souladu s místními předpisy.  / Všetky súčasti balenia môžete likvidovať spolu s bežným domácim 
odpadom. Prázdne alebo nie úplne spotrebované fľaštičky likvidujte v súlade s miestnymi 
predpismi.  / A csomagolásban lévő bármely tartozék bedobható a szokványos háztartási 
hulladékba. Az üres vagy nem felhasznált üvegeket a helyi szabályokkal összhangban dobja 
ki.  / Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими відходами. Викидайте 
порожні або частково використані флакони відповідно до місцевих норм. 

Herstellungsdatum / Date de fabrication / Data di fabbricazione / Productiedatum / Datum výroby 
/ Dátum výroby / Gyártás időpontja / Дата виробництва

In-vitro-Diagnostikum / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Dispositivo medico-diagnostico 
in vitro / Medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek / Diagnostický zdravotnický prostředek 
in vitro / Diagnostické zdravotnícke pomôcky in vitro / In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszköz 
/ Медичний виріб для діагностики in vitro

Produkt zur Eigenanwendung / Dispositif d’autodiagnostic / Dispositivo per test autodiagnostico 
/ Hulpmiddel voor zelftesten / Prostředek pro sebetestování / Pomôcka na samovyšetrovanie / 
Önellenőrzésre szolgáló eszköz / Пристрій для самоконтролю

Produkt für patientennahe Tests / Dispositif de diagnostic près du patient / Dispositivo per analisi 
decentrate (near-patient testing) / Hulpmiddel voor patiëntnabije tests (hulpmiddel voor near-
patient testing) / Prostředek pro vyšetření v blízkosti pacienta nebo přímo u pacienta / Pomôcka 
na delokalizovanú diagnostiku / Betegközeli laboratóriumi diagnosztikára használt eszköz / 
Пристрій для визначення поблизу пацієнтів

Hersteller / Fabricant / Fabbricante / Fabrikant / Výrobce / Výrobca / Gyártó / Виробник

Einmalige Produktkennung / Identifiant unique du dispositif / Identificativo unico del dispositivo 
/ Unieke code voor hulpmiddelidentificatie / Jedinečný identifikátor prostředku / Jedinečný 
identifikátor pomôcky / Egyedi eszközazonosító / Унікальний ідентифікатор виробу

Bestellnummer / Numéro de référence / Codice dell’articolo / Artikelnummer / Katalogové číslo / 
Katalógové číslo / Katalógusszám / Номер за каталогом

Chargenbezeichnung / Numéro de lot / Numero di lotto / Lotnummer / Číslo šarže / Číslo šarže / 
Gyártási szám / Код партії

Entspricht den Bestimmungen der geltenden EU-Rechtsvorschriften / Conforme aux exigences 
en vigueur fixées par la législation européenne / È conforme alle disposizioni delle normative 
dell’UE applicabili / Voldoet aan de bepalingen van de van toepassing zijnde EU-wetgeving 
/ Splňuje požadavky příslušné Legislativy EU / Spĺňa požiadavky príslušnej Legislatívy EÚ / 
Megfelel az alkalmazandó EU-jogszabályok rendelkezéseinek / Відповідає положенням чинного 
законодавства ЄС

© 2021 Roche Diabetes Care
07958099061A-0821

Dôležitá informácia

WVAROVANIE
Nebezpečenstvo zadusenia
Tento výrobok obsahuje malé časti, preto by mohlo dôjsť k ich prehltnutiu. Uchovávajte malé časti mimo dosahu 
malých detí a ľudí, ktorí by ich mohli prehltnúť.

WVAROVANIE
Riziko vážneho zdravotného problému
Nedodržanie pokynov na meranie alebo skladovanie testovacieho prúžku a neadekvátne zaobchádzanie s ním 
môže viesť k nesprávnemu výsledku merania, ktorý môže viesť k nesprávnej liečbe.
Pozorne si prečítajte a postupujte podľa pokynov v návode na použitie a v príbalových letákoch pre testovacie 
prúžky a kontrolné roztoky.

Kontrolný roztok nepožívajte ani nepodávajte injekčne, ani ho nepoužívajte ako očné kvapky.
EUH208 – Obsahuje DIAZOLIDINYL UREU Môže vyvolať alergickú reakciu.* 
* Nariadenie (ES) č. 1272/2008 (CLP)

Obsah balenia
Balenie obsahuje 2 × 2,5 mL kontrolného roztoku a príbalové letáky. Balenie kontrolného roztoku Accu-Chek Instant 
obsahuje dva kontrolné roztoky, jeden na hypoglykemický rozsah (kontrolný roztok 1 so šedým uzáverom) a jeden 
na hyperglykemický rozsah (kontrolný roztok 2 s bielym uzáverom).
Likvidácia
Všetky súčasti balenia môžete likvidovať spolu s bežným domácim odpadom. Keďže sú tieto smernice v jednotlivých 
krajinách rôzne, ďalšie informácie vám poskytnú miestne úrady. V prípade akýchkoľvek otázok, kontaktujte Roche.
Skladovanie a manipulácia s kontrolným roztokom
• Preštudujte si prevádzkové podmienky systému uvedené v príbalovom letáku k testovacím prúžkom.
• Dátum exspirácie vytlačený na obale je platný, iba ak je neotvorený kontrolný roztok skladovaný v teplotnom 

rozmedzí od 2 do 32 °C.
• Kontrolný roztok netreba uchovávať v chladničke. Kontrolný roztok nezmrazujte.
• Dátum otvorenia fľaštičky s kontrolným roztokom zaznamenajte na jej etikete. Kontrolný roztok je použiteľný 3 

mesiace po tomto dátume (doba použiteľnosti) alebo do dátumu exspirácie na nálepke fľaštičky, podľa toho, ktorý 
uplynie ako prvý.

• Kontrolný roztok, ktorý ste práve vybrali z chladničky, sa najprv musí zohriať na izbovú teplotu (bez toho, aby ste 
fľaštičku s kontrolným roztokom otvorili).

• Kontrolný roztok môže spôsobiť škvrny na tkanivách. Škvrny odstránite vyčistením vodou a mydlom.

Vykonanie kontrolného testu
V návode na použitie glukomera nájdete pokyny, ako vykonať kontrolný test.

Zdroje chýb
Ak sú kontrolné výsledky mimo prijateľného rozsahu, glukomer nepoužívajte, kým problém nevyriešite. Preštudujte si 
nasledujúci zoznam, ktorý vám pomôže problém vyriešiť.
• Uplynula doba použiteľnosti (dátum exspirácie) testovacích prúžkov alebo kontrolných roztokov?
• Utreli ste hrdlo fľaštičky s kontrolným roztokom pred použitím?
• Boli uzávery tuby s testovacími prúžkami a fľaštičky s kontrolným roztokom vždy pevne uzavreté?
• Bol testovací prúžok použitý okamžite po vybratí z tuby?
• Boli testovacie prúžky a kontrolné roztoky uchovávané na suchom a chladnom mieste?
• Bola pri vykonaní kontrolného testu vybratá správna hladina kontrolného roztoku?
• Riadili ste sa pokynmi v návode na použitie?

Testovacie intervaly kontrolných roztokov
Pri intervaloch vykonania kontrolných testov sa riaďte zásadami vášho zariadenia.
Kontrolné testy by sa mali vykonať:
• pred prvým použitím glukomera na meranie glykémie pacienta
• v intervaloch stanovených zariadením
• pri otvorení nového balenia testovacích prúžkov
• ak bola tuba s testovacími prúžkami ponechaná otvorená
• ak neboli testovacie prúžky skladované správne
• ak máte otázky ohľadne výsledku merania glykémie
• na testovanie funkčnosti systému
• ak glukomer spadol.
Vaše zariadenie môže vyžadovať, aby boli kontrolné testy úspešne vykonané potom, ako nastane akákoľvek z 
nasledujúcich situácií a predtým ako pacient vykoná meranie:
• predchádzajúce kontrolné výsledky boli mimo prijateľného rozsahu.
• kontrolné testy neboli vykonané v riadnom intervale.
Predtým než sú kontrolné výsledky považované za prijateľné, musia byť v rámci rozsahu uvedeného na nálepke 
tuby s testovacími prúžkami alebo v súlade so zásadami vášho zariadenia. Pacienti môžu byť testovaní po vykonaní 
kontrolných testov v riadnych testovacích intervaloch, ktorých výsledky boli v prijateľných rozsahoch.

Zloženie

Komponent Kontrolný roztok Hladina 1 (nízka) Kontrolný roztok Hladina 2 (vysoká)

Glukóza 0,06 % 0,30 %

Tlmivý roztok 4,83 % 4,82 %

Biologická soľ 3,39 % 3,38 %

Konzervačný prostriedok 0,30 % 0,30 %

Nereaktívne zložky 9,99 % 9,97 %

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

Údaje v hmotnostných percentách

Poznámka: Vysvetlivky použitých symbolov nájdete na konci tohto príbalového letáku. Ďalšie informácie nájdete 
na našej internetovej stránke www.accu-chek.com alebo sa skontaktujte so zákazníckou podporou a servisným 
strediskom Roche.

Hlásenie závažných udalostí
Pre pacienta/používateľa/tretiu stranu v Európskej únii a v krajinách s rovnakým regulačným režimom: ak počas 
používania tejto pomôcky alebo v dôsledku jej používania došlo k závažnej udalosti, oznámte to výrobcovi a vášmu 
vnútroštátnemu orgánu.
AKTUALIZÁCIA INFORMÁCIÍ: 2021-05
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Önellenőrzésre szolgáló eszköz
Betegközeli laboratóriumi diagnosztikára használt eszköz
In vitro diagnosztikai alkalmazásra

Rendeltetésszerű használat
Az Accu-Chek Instant és az Accu-Chek Instant S vércukormérők, valamint az Accu-Chek Instant tesztcsíkok 
működésének ellenőrzésére szolgáló Accu-Chek Instant kontrolloldatok. A diabéteszben szenvedő személyek 
önellenőrzésére és az egészségügyi szakszemélyzet általi betegközeli laboratóriumi diagnosztikára szolgál.
Az ismert glükózszinttel rendelkező kontrolloldatok tesztelése biztosítja, hogy mind az üzemeltető, mind a rendszer 
teljesítménye elfogadható legyen. A kontrolleredményeknek az elfogadható tartományon belül kell lenniük, mielőtt 
megkezdhetik a betegeken végzett tesztelést.

Fontos információk

W FIGYELMEZTETÉS
Fulladásveszély
Ez a termék kisméretű alkatrészeket tartalmaz, amelyek lenyelhetők. A kisméretű alkatrészek elzárva tartandók 
kisgyermekektől és olyan személyektől, akik lenyelhetik azokat.

W FIGYELMEZTETÉS
Súlyos egészségügyi esemény veszélye
A mérési utasítások, illetve a tesztcsíkok tárolására és kezelésére vonatkozó utasítások be nem tartása hibás 
mérési eredményhez vezethet, ami helytelen kezeléshez vezethet.
Gondosan olvassa el és kövesse a használati útmutató és a tesztcsíkok és kontrolloldatok betegtájékoztatóinak 
utasításait.

Ne vegye be és ne fecskendezze be a kontrolloldatot, illetve ne használja a kontrolloldatot szemcseppként.
EUH208 – DIAZOLIDINIL-KARBAMID tartalmú. Allergiás reakciót válthat ki.* 
* 1272/2008/EK (CLP) rendelet
A csomag tartalma
A csomag tartalma: 2 × 2,5 mL kontrolloldat és betegtájékoztatók. Az Accu-Chek Instant kontrolloldat csomag két 
kontrolloldatot tartalmaz, egyet a hipoglikémiás tartomány (1. kontrolloldat, szürke kupak) és egyet a hiperglikémiás 
tartomány (2. kontrolloldat, fehér kupak) mérésére.
Hulladékkezelés
A csomagolásban lévő bármely tartozék bedobható a szokványos háztartási hulladékba. Vegye figyelembe a helyi 
jogszabályokat, mivel ezek országonként eltérhetnek. Kérdés esetén forduljon a Roche-hoz.
A kontrolloldat tárolása és kezelése
• A rendszer üzemeltetési feltételei a tesztcsíkokhoz mellékelt betegtájékoztatóban találhatók.
• A feltüntetett szavatossági idő abban az esetben érvényes, ha a felbontatlan kontrolloldatot 2 és 32 ºC között 

tárolják.
• A kontrolloldatot nem szükséges hűtőszekrényben tárolni. A kontrolloldatot ne fagyassza le.
• Tüntesse fel az üveg címkéjén azt a napot, amikor a kontrolloldatot tartalmazó üveget felbontották. A 

kontrolloldatot a kontrolloldatot tartalmazó üveg felbontásától számított 3 hónap elteltével (eldobás dátuma), 
illetve az üveg címkéjén feltüntetett szavatossági idő elteltével ki kell dobni (a kettő közül a korábbi napon).

• Ha a kontrolloldatot közvetlenül a hűtőszekrényből veszi ki, meg kell várni, amíg szobahőmérsékletűre melegszik 
(anélkül, hogy a kontrolloldatot tartalmazó üveget felnyitná).

• A kontrolloldat a szöveteket megfestheti. A foltokat szappanos vízzel távolítsa el.

A működés ellenőrzés elvégzése
A működés ellenőrzésre vonatkozó utasítások a vércukormérő használati útmutatójában találhatók.

Hibaforrások
Ha a kontrolleredmény az elfogadható tartományon kívül van, ne használja a vércukormérőt, amíg a problémát meg 
nem oldotta. A probléma megoldásához használja ezt a listát.
• Lejártak a tesztcsíkok vagy kontrolloldatok?
• Használat előtt letörölte a kontrolloldatot tartalmazó üveg cseppentő hegyét?
• Mindig szorosan bezárta a tesztcsík tégely és a kontrolloldatot tartalmazó üveg kupakjait?
• A tesztcsíkot azonnal használta azt követően, hogy eltávolította a tesztcsík tégelyből?
• A tesztcsíkokat és a kontrolloldatokat hűvös, száraz helyen tárolta?
• A teszt végrehajtásakor a kontrolloldat megfelelő koncentrációját választotta?
• Követte az utasításokat?

Működés ellenőrzések időköze
A működés ellenőrzések időközére vonatkozóan kövesse az intézmény előírásait.
A működés ellenőrzéseket a következők szerint kell végrehajtani:
• az első alkalommal, mielőtt a vércukormérőt betegek vércukrának mérésére használja.
• az intézmény által meghatározott időközönként.
• új tesztcsík doboz felnyitásakor.
• ha a tesztcsík tégelyt nyitva hagyták.
• ha a tesztcsíkokat nem tárolták megfelelően.
• ha egy mért vércukorértékkel kapcsolatban kérdés merül fel.
• a rendszer teljesítményének tesztelése céljából.
• ha a vércukormérőt leejtették.
Intézménye előírhatja a működés ellenőrzések sikeres elvégzését az alábbiak bármelyikének a bekövetkezése 
esetén és mielőtt a betegeken végzett tesztelés folytatódna:
• Az előző kontrolleredmények az elfogadható tartományon kívül voltak.
• A működés ellenőrzéseket nem megfelelő időközönként hajtották végre.
A kontrolleredményeknek a tesztcsík tégely címkéjén feltüntetett, illetve az intézmény által meghatározott 
tartományon belül kell lenniük, mielőtt elfogadhatónak tartják. A betegek vizsgálatát akkor szabad elvégezni, ha a 
működés ellenőrzéseket elfogadható módon a megfelelő tesztelési időközönként elvégezték.

Összetevők

Komponens 1. koncentrációjú kontrolloldat 
(alacsony)

2. koncentrációjú kontrolloldat 
(magas)

Glükóz 0,06 % 0,30 %

Puffer 4,83 % 4,82 %

Biológiai só 3,39 % 3,38 %

Tartósítószer 0,30 % 0,30 %

Nem reakcióképes összetevők 9,99 % 9,97 %

FD&C kék #1 színanyag 0,08 % 0,08 %

Százalékok súly/súly arányban

Megjegyzés: A felhasznált szimbólumok magyarázata a betegtájékoztató végén található. További információért 
látogasson el a www.accu-chek.com oldalra, vagy forduljon a helyi Roche képviselethez.

Súlyos események bejelentése
Az Európai Unióban és az azonos szabályozási rendszerrel rendelkező országokban lévő beteg/felhasználó/harmadik 
fél esetén, ha az eszköz használata közben vagy annak használatának következtében súlyos esemény történt, 
jelezze azt a gyártónak és a nemzeti hatóságnak.
KÉSZÜLT: 2021-05

Контроль Акку-Чек® Інстант
REF 07869525171
U

Пристрій для самоконтролю
Пристрій для визначення поблизу пацієнтів
Для діагностики in vitro

Призначення
Контрольний розчин Accu-Chek Instant (Акку-Чек Інстант) призначений для проведення контрольних 
визначень за допомогою глюкометрів Акку-Чек Інстант і Accu-Chek Instant S (Акку-Чек Інстант С) із тест-
смужками Акку-Чек Інстант. Він призначений для самоконтролю для людей із цукровим діабетом та для 
проведення визначення лікарями поблизу пацієнтів.
Контрольні розчини для визначення з відомими рівнями глюкози підтверджують, що оператор і система 
працюють правильно. Результати контрольного визначення повинні знаходитися у встановлених прийнятних 
діапазонах, перш ніж дозволяється проводити дійсне визначення на пацієнтах.

Важлива інформація

W ПОПЕРЕДЖЕННЯ
Ризик удушення
Цей виріб містить дрібні деталі, які можна проковтнути. Зберігайте дрібні деталі подалі від маленьких дітей 
і людей, які можуть проковтнути дрібні деталі.

W ПОПЕРЕДЖЕННЯ
Ризик серйозного порушення стану здоров’я
Недотримання інструкцій із визначення або інструкцій щодо зберігання та поводження з тест-смужками 
може призвести до неправильного результату визначення рівня глюкози у крові, а отже до неправильної 
терапії.
Уважно прочитайте та дотримуйтесь інструкцій, зазначених у керівництві користувача та аркушах-
вкладишах для тест-смужок і контрольних розчинів.

Не ковтайте та не вводьте контрольний розчин і не використовуйте контрольний розчин як очні краплі.
EUH208: містить ДІАЗОЛІДИНІЛМОЧЕВИНУ. Може викликати алергічну реакцію.* 
* Регламент (ЄС) № 1272/2008 (CLP)

Вміст упаковки
Упаковка містить 2 × 2,5 мл (ml) контрольного розчину й аркуші-вкладиші. Упаковка з контрольним розчином 
Акку-Чек Інстант містить два контрольні розчини, один для гіпоглікемічного діапазону (контрольний розчин 1, 
сірий ковпачок) і один для гіперглікемічного діапазону (контрольний розчин 2, білий ковпачок).

Утилізація
Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими відходами. Ознайомтеся з місцевими 
нормативними документами, оскільки вони можуть відрізнятися залежно від країни. У разі появи запитань 
зверніться до Уповноваженого представника виробника компанії Roche (Рош) в Україні.
Зберігання та поводження з контрольним розчином
• Для отримання інформації щодо умов роботи системи див. аркуш-вкладиш для тест-смужки.
• Надрукований термін придатності є дійсний, якщо невідкриті контрольні розчини зберігалися за 

температури від 2 до 32 ºC.
• Контрольний розчин не потрібно зберігати в холодильнику. Не заморожуйте контрольний розчин.
• Запишіть на етикетці флакона дату, коли було відкрито флакон з контрольним розчином. Контрольний 

розчин необхідно утилізувати через 3 місяці від дати відкриття флакона з контрольним розчином (дата 
утилізації) або після закінчення терміну придатності, зазначеного на етикетці флакона, залежно від того, 
що відбудеться швидше.

• Контрольні розчини, взяті безпосередньо з холодильника, необхідно залишити до досягнення ними 
кімнатної температури (не відкриваючи флакон з контрольним розчином).

• Контрольний розчин може забруднювати тканину. Видаляйте плями за допомогою миття водою з милом.

Проведення контрольного визначення
Для отримання інструкцій щодо проведення контрольного визначення див. керівництво користувача 
глюкометра.

Джерела помилки
Якщо контрольні результати знаходяться за межами прийнятного діапазону, не використовуйте глюкометр до 
вирішення проблеми. Перевірте цей перелік для допомоги у вирішенні проблеми.
• Чи закінчився термін придатності тест-смужок або контрольних розчинів?
• Чи протирався серветкою кінчик флакона з контрольним розчином перед використанням?
• Чи завжди були щільно закриті ковпачки на контейнері із тест-смужками та флаконі з контрольним 

розчином?
• Чи була використана тест-смужка одразу після витягання її з контейнера із тест-смужками?
• Чи зберігалися тест-смужки та контрольні розчини в прохолодному, сухому місці?
• Чи було вибрано правильний рівень контрольного розчину перед проведенням визначення?
• Чи Ви дотримувалися вказівок?

Інтервали проведення контрольного визначення
Дотримуйтеся політики установи для інтервалів контрольного визначення.
Контрольні визначення необхідно проводити:
• перед першим використанням глюкометра для визначення глюкози у крові пацієнта;
• через інтервали, прийняті в установі;
• коли відкривається нова упаковка тест-смужок;
• якщо контейнер із тест-смужками залишили відкритим;
• якщо тест-смужки зберігалися неналежним чином;
• якщо є сумніви щодо результату визначення рівня глюкози у крові;
• для перевірки функціонування системи;
• якщо впав глюкометр.
Установа може вимагати успішного проведення контрольних визначень після виникнення будь-чого з 
перерахованого нижче та перед продовженням визначення на пацієнтах:
• Попередні контрольні результати знаходилися за межами прийнятного діапазону.
• Контрольні визначення не проводилися через відповідні інтервали.
Перед тим як вважатися прийнятними, контрольні результати повинні знаходитися у встановленому 
діапазоні, зазначеному на етикетці контейнера із тест-смужками, або як визначено в установі. У пацієнтів 
можна проводити визначення після того, як належним чином виконано контрольні визначення у відповідних 
інтервалах визначення.

Компоненти

Компонент Рівень контрольного розчину 1 
(низький)

Рівень контрольного розчину 2 
(високий)

Глюкоза 0,06 % 0,30 %

Буфер 4,83 % 4,82 %

Біологічна сіль 3,39 % 3,38 %

Консервант 0,30 % 0,30 %

Речовини, що не вступають в реакцію 9,99 % 9,97 %

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

Відсотки в перерахунку на масу

Примітка: Пояснення символів, що використовуються, подано в кінці цього аркуша-вкладиша. Для отримання 
додаткової інформації відвідайте наш веб-сайт www.accu-chek.com або зверніться до Уповноваженого 
представника виробника компанії Roche (Рош) в Україні.

Повідомлення про серйозні випадки
Що стосується пацієнта/користувача/третьої сторони в Європейському Союзі та в країнах з ідентичними 
нормативними правилами; якщо під час використання цього виробу або внаслідок його використання стався 
серйозний випадок, повідомте про це виробнику та своєму національному уповноваженому органу.
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Belgium
Tel: 0800-93626 (Roche Diabetes Service) 
www.accu-chek.be

Česká republika
Informace o glukometrech na bezplatné lince 800 111 800
www.accu-chek.cz

France
Service après-vente :
Numéro vert : 0800 27 26 93 
www.accu-chek.fr

Italia
Servizio Assistenza 800 822 189
www.accu-chek.it

Magyarország
Ügyfélszolgálat: 06-80-200-694
Bővebb információ: www.vercukormeres.hu

Maroc 
STERIFIL SA  
Tél : +212 522 97 55 97 
e-mail : sterifil@sterifil.com 

Nederland
Roche Diabetes Service 
Tel. 0800-022 05 85
www.accu-chek.nl

Österreich 
Accu-Chek Kunden Service Center:  
+43 1 277 27-355  
www.accu-chek.at

Switzerland 
Accu-Chek Kundenservice  0800 803 303 gebührenfrei 
Service clientèle Accu-Chek  0800 803 303 appel gratuit  
Servizio clienti Accu-Chek  0800 803 303 gratuito  
www.accu-chek.ch

Slovensko
Bezplatná infolinka ACCU-CHEK pre glukometre: 0800 120200
www.accu-chek.sk

Tunisie 
Société PROCHIDIA  
+216 70 130 820 (landline) 
+216 98 744 870 (mobile)

Уповноважений представник в Україні 
ТОВ «Рош Україна»  
Україна, 03150, м. Київ, вул. Велика Васильківська 139, 5 поверх  
E-mail: ukraine.accu-chek@roche.com

«Рош Діабетес Кеа ҐмбХ»,  
Зандгофер Штрассе 116 
68305, Мангайм, Німеччина
www.accu-chek.com 
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