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Suitable for self-testing/For in vitro diagnostic use

Intended Use

For performance checks on the Accu-Chek Performa,
Accu-Chek Performa Nano, Accu-Chek Performa Connect,
Accu-Chek Performa Combo, Accu-Chek Performa Insight,
and Accu-Chek Performa Solo systems with the Accu-Chek
Performa test strips.

For performance checks on the Accu-Chek Performa

(with code chip slot), Accu-Chek Performa Nano, and the
Accu-Chek Inform Il systems with the Accu-Chek Inform |l
test strips.

Testing control solutions with known glucose levels
establishes that the operator and the system are performing
acceptably. Control results must be within the defined
acceptable ranges before valid patient testing is allowed.

Important Information

WARNING: Choking hazard. Small parts. Keep away from
children under the age of 3 years.

DO NOT INGEST! Seek immediate medical attention if
swallowed.

Contents of the pack

Pack containing 2 x 2.5 mL control solution and package
inserts. The Accu-Chek Performa control solution pack
contains two control solutions, one for the hypoglycaemic
range (control solution 1, grey cap) and one for the
hyperglycaemic range (control solution 2, white cap).
Disposal

All components of the pack can be discarded in domestic

waste. Consult local ordinances as they may vary by

country. Because the reactive substances are in such small
quantities, they are not considered hazardous materials
under EU regulations. If you have any questions, contact the
local Roche representative.

Control solution storage and handling

e Refer to the meter User’s Manual for system operating
conditions.

e The printed use by date is valid if the unopened control
solutions are stored between 2 and 32 °C.

e The control solutions do not need to be kept in the
refrigerator. DO NOT freeze the control solution.

o Write the date the control solution bottle was opened on
the bottle label. The control solution must be discarded
3 months from the date the control solution bottle was
opened (discard date) or on the use by date on the bottle
label, whichever comes first.

e Control solutions taken directly from the refrigerator must
be allowed to adjust to room temperature (without
opening the control solution bottle).

e The control solution can stain fabric. Remove stains by
washing with soap and water.

Performing a Control Test

Test control solutions the same way a blood sample is

tested. See the meter User’s Manual for specific use

instructions.

1. Check the use by date on the test strip container. Do not
use test strips past the use by date.

2. Place the meter on a flat surface.

3. Remove the cap from the control solution bottle. Wipe
the tip of the bottle with a lint-free wipe.

4. Squeeze the bottle until a tiny drop forms at the tip.

5. Touch the drop to the front edge of the yellow window
of the test strip.
The meter will indicate when there is enough control
solution in the test strip.

6. Wipe the tip of the bottle with a lint-free wipe. Cap the
bottle tightly.
The control result appears on the display. Remove and
discard the used test strip per facility policy.

You can compare the control result with the acceptable
range printed on the test strip container label. If the control
result is within the acceptable range, correct functioning of
the system is assured.

If the control result is outside the acceptable range or if an
error message is displayed, repeat the control test. If the
second control result is also outside the acceptable range
or an error message is displayed, contact the local Roche
representative.

Sources of Error

If the control test results are outside the acceptable range,
do not use the meter until you solve the problem. Check this
list to help solve the problem.

1. Have the test strips or control solutions expired?

2. Did you wipe the tip of the control solution bottle before
use?

3. Were the caps on the test strip container and control
solution bottle always closed tightly?

4. Was the test strip used immediately after it was
removed from the test strip container?

5. Were the test strips and control solutions stored in a
cool, dry place?

6. Was the correct control solution level selected when the
test was performed?

7. Did you follow the directions?

Testing Intervals

Follow your facility’s policy for control testing intervals.

Control tests should be performed:

e the first time before using the meter for patient blood
glucose testing.

e at intervals established by the facility.

e when a new test strip box is opened.

e if the test strip container was left open.

o if test strips were improperly stored.

e if there is a question about a blood glucose result.

to check the performance of the system.

e if the meter was dropped.

Your facility may require that control tests be successfully
performed after any of the following occur and before
patient testing resumes:
e Previous control results were outside the acceptable
range.
e Control tests were not performed at the proper interval.
Control results must be within the designated range on the
test strip container label, or as defined by your facility,
before being considered acceptable. Patients can be tested
after control tests have been acceptably performed at the
proper testing interval.

Ingredients

Component Control Solution |Control Solution
Level 1 (Low) Level 2 (High)
Glucose 0.06 % 0.30 %
Buffer 4.83 % 4.82 %
Biological Salt 3.39 % 3.38 %
Preservative 0.30 % 0.30 %
Non-reactive 9.99 % 9.97 %
ingredients
FD&C Blue #1 0.08 % 0.08 %
Percentages in weight/weight
NOTE

For an explanation of symbols used refer to the end of the
insert.

Visit our website at www.accu-chek.com or contact the
local Roche representative for more information.
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Vorgesehene Anwendung

Zur Funktionskontrolle von Accu-Chek Performa, Accu-Chek
Performa Nano, Accu-Chek Performa Connect, Accu-Chek
Performa Combo, Accu-Chek Performa Insight und
Accu-Chek Performa Solo Systemen unter Verwendung von
Accu-Chek Performa Teststreifen. Zur Funktionskontrolle
von Accu-Chek Performa (mit Steckplatz fiir den Code-
Chip), Accu-Chek Performa Nano und Accu-Chek Inform Il
Systemen unter Verwendung von Accu-Chek Inform I
Teststreifen.

Mit Hilfe von Kontrollldsungen, deren Glukosekonzentration
bekannt ist, lasst sich feststellen, ob der Benutzer richtig
vorgeht und das System einwandfrei funktioniert. Die
Messwerte der Funktionskontrollen miissen innerhalb des
zulassigen Bereichs liegen, bevor Messungen an Patienten
durchgefiihrt werden diirfen.

Wichtige Hinweise

WARNUNG: Erstickungsgefahr. Kleinteile. AuBerhalb der
Reichweite von Kindern unter 3 Jahren aufbewahren.
NICHT EINNEHMEN! Bei Verschlucken umgehend einen Arzt
aufsuchen.

Handelsform

Packung mit 2 x 2,5 mL Flaschen Kontrollldsung und
Packungsbeilagen. Die Packung mit Accu-Chek Performa
Kontrollldsung enthélt zwei Flaschen mit Kontrollldsungen,
eine fiir den hypoglykdmischen Bereich (Kontrollldsung 1,
grauer Schraubverschluss) und eine fiir den hyperglyka-
mischen Bereich (Kontrolllosung 2, weiBer Schraubver-
schluss).

Entsorgung

Alle Bestandteile der Packung kdnnen Sie in den Hausmiill
entsorgen. Beachten Sie die ortlichen Vorschriften, da diese
von Land zu Land unterschiedlich sein konnen. Aufgrund
der geringen Konzentration der reaktiven Inhaltsstoffe sind
diese geméaB den geltenden EU-Richtlinien nicht als
Gefahrstoffe einzustufen. Wenn Sie diesbezuglich Fragen
haben, wenden Sie sich an Roche.

Lagerung und Handhabung der Kontrollldsungen

e |nformationen zur Betriebsumgebung des Systems finden
Sie in der Gebrauchsanweisung des Messgerats.

e Das aufgedruckte Haltbarkeitsdatum gilt nur, wenn die
ungeoffneten Kontrollldsungen bei einer Temperatur
zwischen 2 und 32 °C aufbewahrt wurden.

e Eine Aufbewahrung der Kontrollldsungen im Kiihlschrank
ist nicht erforderlich. Frieren Sie die Kontrollldsung NICHT
ein.

o \lermerken Sie auf dem Flaschenetikett das Datum, an
dem Sie die Flasche mit Kontrollldsung angebrochen
haben. Entsorgen Sie die Kontrollldsung entweder
3 Monate nachdem Sie die Flasche mit Kontrolllésung
angebrochen haben (Entsorgungsdatum) oder sobald das
Haltbarkeitsdatum Gberschritten ist; je nachdem, was
zuerst eintritt.

o Kontrolllésungen, die gekiihlt aufbewahrt wurden,
miissen vor der Funktionskontrolle unbedingt
Raumtemperatur erreichen (wobei die Flasche mit
Kontrolllosung verschlossen bleiben muss).

e Die Kontrolllésung kann Flecken auf Kleidung
verursachen. Die Flecken kdnnen mit Wasser und Seife
entfernt werden.

Durchfiihren einer Funktionskontrolle

Gehen Sie bei der Funktionskontrolle genauso vor wie bei

einer Blutzuckermessung. Genauere Anweisungen finden

Sie in der Gebrauchsanweisung des Messgeréts.

1. Uberpriifen Sie das Haltbarkeitsdatum auf der
Teststreifendose. Verwenden Sie keine Teststreifen,
deren Haltbarkeitsdatum tberschritten ist.

2. Legen Sie das Messgerét auf eine ebene Oberflache.

3. Entfernen Sie den Schraubverschluss von der Flasche
mit Kontrollldsung. Wischen Sie die Flaschenspitze mit
einem fusselfreien Tuch ab.

4. Driicken Sie die Flasche zusammen, bis sich an der
Flaschenspitze ein kleiner Tropfen bildet.

5. Beriihren Sie mit dem Tropfen den vorderen Rand des
gelben Fensters des Teststreifens.

Sobald eine ausreichende Menge Kontrolllgsung in
den Teststreifen eingesogen wurde, wird dies vom
Messgerat angezeigt.

6. Wischen Sie die Flaschenspitze mit einem fusselfreien
Tuch ab. VerschlieBen Sie die Flasche wieder fest.
Auf dem Display erscheint der Messwert der
Funktionskontrolle. Entnehmen Sie den benutzten
Teststreifen und entsorgen Sie ihn entsprechend den
in lhrer Einrichtung geltenden Vorschriften.

Sie konnen den Messwert der Funktionskontrolle mit dem
zuléssigen Bereich, der auf dem Etikett der Teststreifendose
angegeben ist, vergleichen. Liegt der Messwert der
Funktionskontrolle innerhalb des zuldssigen Bereichs, ist
gewdhrleistet, dass das System richtig funktioniert.

Liegt der Messwert der Funktionskontrolle auBerhalb des
zuldssigen Bereichs oder erscheint eine Fehlermeldung,
wiederholen Sie die Funktionskontrolle. Liegt der Messwert
der zweiten Funktionskontrolle auch auBerhalb des
zuldssigen Bereichs oder erscheint eine Fehlermeldung,
wenden Sie sich an Roche.

Magliche Fehlerquellen

Liegen die Messwerte der Funktionskontrolle auBerhalb des

zulassigen Bereichs, verwenden Sie das Messgerat erst

nachdem Sie das Problem gelost haben. Uberpriifen Sie die

moglichen Ursachen wie folgt:

1. Wurde das Haltbarkeitsdatum der Teststreifen oder der
Kontrolllosung tiberschritten?

2. Haben Sie die Spitze der Flasche mit Kontrolllésung vor
Gebrauch abgewischt?

3. Waren die Teststreifendose und die Flasche mit
Kontrolllésung immer fest verschlossen?

4. Wurde der entnommene Teststreifen sofort verwendet?

5. Wurden die Teststreifen und die Kontrollldsung an einem
kiihlen, trockenen Ort aufbewahrt?

6. Wurde nach der Funktionskontrolle der richtige
Kontrollldsungslevel eingegeben?

7. Haben Sie die Anweisungen korrekt befolgt?

Haufigkeit von Funktionskontrollen

Die Haufigkeit der Funktionskontrollen sollte sich nach den

in lhrer Einrichtung geltenden Bestimmungen richten.

Funktionskontrollen sollten durchgefiihrt werden:

e bevor das Messgerat erstmals fiir Messungen am
Patienten eingesetzt wird

e in den in Ihrer Einrichtung festgelegten Absténden

e nach dem Offnen einer neuen Teststreifenpackung

e wenn Sie vergessen haben, die Teststreifendose zu
verschlieBen

e wenn die Teststreifen unsachgemaB aufbewahrt oder
gelagert wurden

e wenn lhnen ein am Patienten ermittelter Messwert
fragwiirdig erscheint

e wenn Sie iberpriifen mdchten, ob das System richtig
funktioniert

e wenn das Messgeréat heruntergefallen ist

Nach den in Ihrer Einrichtung geltenden Bestimmungen

sind Sie unter Umstanden gehalten, nach den folgenden

Vorféllen eine Funktionskontrolle durchzufiihren, bevor

weitere Messungen am Patienten erfolgen diirfen:

¢ Die Messwerte vorangehender Funktionskontrollen lagen
auBerhalb des zulassigen Bereichs.

e Die Funktionskontrollen wurden nicht in den
vorgeschriebenen Absténden durchgefiihrt.

Die Messwerte von Funktionskontrollen miissen innerhalb
des zuléssigen Bereichs liegen, der auf dem Etikett der
Teststreifendose angegeben ist oder von Ihrer Einrichtung
festgelegt wurde. Eine Messung am Patienten darf nur
erfolgen, wenn die Funktionskontrollen in den
vorgeschriebenen Absténden durchgefiihrt wurden und die
Messwerte im zuldssigen Bereich lagen.

Komponente Kontrolllosungslevel 1 | Kontrolllésungslevel 2
(niedrig) (hoch)

Glukose 0,06 % 0,30 %

Puffer 4,83 % 4,82 %

Biologisches Salz 3,39 % 3,38 %

Konservierungsstoffe 0,30 % 0,30 %

Nichtreaktive 9,99 % 9,97 %

Substanzen

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

Prozentgehalt Gewicht/Gewicht

HINWEIS

Symbolerkldrungen finden Sie am Ende dieser Packungs-
beilage.

Weitere Informationen finden Sie auf unserer Internetseite
www.accu-chek.com oder wenden Sie sich an Roche.
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Utilisable en autocontrdle/Diagnostic in vitro

Utilisation prévue

Pour les tests de contréle des systémes Accu-Chek
Performa, Accu-Chek Performa Nano, Accu-Chek Performa
Connect, Accu-Chek Performa Combo, Accu-Chek Performa
Insight et Accu-Chek Performa Solo avec les bandelettes
réactives Accu-Chek Performa. Pour les tests de contrdle
des systémes Accu-Chek Performa (avec la fente
d’insertion de la puce de calibration), Accu-Chek Performa
Nano et Accu-Chek Inform Il avec les bandelettes réactives
Accu-Chek Inform II.

Tester au moyen de solutions de contrdle contenant un taux
de glucose déterminé sert a confirmer que le systeme
fonctionne correctement et que I'utilisateur suit la
procédure de fagon adéquate. Les résultats de controle
doivent se situer dans I'intervalle acceptable avant de
procéder a des mesures sur des patients.

Informations importantes

AVERTISSEMENT : Risque d’étouffement. Petites pieces.
Conservez hors de portée des enfants de moins de 3 ans.

NE PAS INGERER ! En cas d’ingestion, demandez
immédiatement des soins médicaux.

Contenu de la boite

Boite comprenant 2 flacons de 2,5 mL de solution de
controle et les notices d’utilisation. La boite de solutions
de contrdle Accu-Chek Performa contient deux flacons de
solution de contrdle, I'un correspondant au domaine des
hypoglycémies (solution de contrdle 1, bouchon gris) et
I"autre correspondant au domaine des hyperglycémies
(solution de contrdle 2, bouchon blanc).

Elimination

Tous les composants de la boite peuvent étre éliminés avec
les ordures ménagéres. Consultez les réglements
municipaux ; ils peuvent varier d’un pays a I'autre. Les
substances réactives sont présentes en si petites quantités
qu’elles ne sont pas considérées comme des matieres
dangereuses en vertu des réglements de I'UE. Si vous avez
des questions, adressez-vous au représentant local de
Roche.

Conservation et manipulation des solutions de contrdle

e Veuillez lire le manuel d’utilisation du lecteur pour obtenir
des renseignements relatifs aux conditions de
fonctionnement du systéme.

e |a date de péremption indiquée vaut si les solutions de

controle sont conservées a une température comprise

entre 2 et 32 °C.

Il n’est pas nécessaire de conserver les solutions de

contréle au réfrigérateur. NE congelez PAS la solution

de contrdle.

Lorsque vous ouvrez un nouveau flacon de solution de

controle, inscrivez la date sur I'étiquette du flacon. La

solution de contréle doit étre éliminée au plus tard 3 mois

apreés la date a laquelle le flacon de solution de contrdle a

été ouvert (date d’élimination) sans toutefois dépasser la

date de péremption imprimée sur I'étiquette du flacon.

e Laissez revenir les solutions de contrdle réfrigérées a

température ambiante (sans ouvrir le flacon) avant de

procéder au test.

La solution de controle peut tacher les vétements. Si vous

en renversez, lavez vos vétements a I’eau et au savon.

Réalisation d’un test de controle

Testez les solutions de contrdle de la méme fagon que vous
e faites pour les échantillons sanguins. Consultez le
manuel d’utilisation du lecteur pour obtenir des instructions
d’utilisation spécifiques.

1. Veérifiez la date de péremption sur le tube de bandelettes
réactives. N'utilisez pas de bandelettes réactives
périmées.

2. Placez le lecteur a plat.

3. Enlevez le bouchon du flacon de solution de contréle.
Essuyez I'embout du flacon avec un chiffon sans
peluche.

4. Pressez le flacon doucement pour former une petite
goutte.

5. Mettez la goutte en contact avec le bord avant de la
fenétre jaune de la bandelette réactive.

Le lecteur vous avertira dés qu’une quantité suffisante
de solution de controle a été aspirée par la bandelette
réactive.

6. Essuyez I'embout du flacon avec un chiffon sans
peluche. Refermez directement le flacon.

Le résultat de contrdle s’affiche a I’écran. Retirez et
éliminez la bandelette réactive usagée conformément a
la politique en vigueur dans votre établissement.

Vous pouvez comparer le résultat de controle avec
I'intervalle acceptable imprimé sur I'étiquette du tube de
bandelettes réactives. Si le résultat de controle se situe
dans l'intervalle acceptable, le systéme fonctionne
correctement.

Si le résultat de contrdle se situe hors de I'intervalle
acceptable ou si un message d’erreur s’affiche a I’écran,
recommencez le test de contrdle. Si le résultat du deuxieme
test de contrdle se situe hors de I'intervalle acceptable ou si
un message d’erreur s’affiche a I'écran, adressez-vous au
représentant local de Roche.

Sources d’erreur

Si les résultats de contrdle se situent hors de I'intervalle

acceptable, n’utilisez pas le lecteur jusqu’a ce que vous

ayez résolu le probleme. Reportez-vous a la liste suivante

pour résoudre le probléeme.

1. La date de péremption des bandelettes réactives ou des
solutions de contrdle était-elle dépassée ?

2. Avez-vous bien essuyé I'embout du flacon de solution
de contrdle avant I'utilisation ?

3. Avez-vous toujours directement refermé le tube
de bandelettes réactives et le flacon de solution de
controle ?

4. Avez-vous utilisé la bandelette réactive aussitot aprés
I'avoir retirée du tube de bandelettes réactives ?

5. Avez-vous bien conservé les bandelettes réactives et
les solutions de contrdle a I'abri de la chaleur et de
I’humidité ?

6. Avez-vous choisi le bon niveau de solution de controle
lorsque vous avez effectué le test de contrdle ?

7. Avez-vous suivi les instructions ?

Intervalles de test de controle

Respectez la politique relative aux intervalles de test de
contréle de votre établissement.

Un test de contréle doit étre effectué :

e avant la premiére utilisation du lecteur pour mesurer la

glycémie d’un patient ;

aux intervalles établis par votre établissement ;

¢ aI'ouverture d’une nouvelle boite de bandelettes
réactives ;

e gsile tube de bandelettes réactives est resté ouvert ;

si les bandelettes réactives n’ont pas été conservées

dans des conditions adéquates ;

e si I'on met en doute un résultat glycémique d’un patient ;

o afin de vérifier le fonctionnement du systeme ;

e si vous avez laissé tomber le lecteur.

Votre établissement peut exiger qu’un test de contrdle soit
effectué avec succes aprés I'un ou I'autre des événements
suivants et avant que le lecteur serve a nouveau pour
mesurer la glycémie d’un patient :
¢ Les résultats de controle précédents se situaient hors de
I'intervalle acceptable.
e |es tests de contrdle n’'ont pas été effectués a I'intervalle
approprié.
Les résultats de contrdle doivent se situer dans I'intervalle
imprimé sur I'étiquette du tube de bandelettes réactives, ou
tel que défini par votre établissement, avant d’étre
considérés comme acceptables. La mesure de la glycémie
des patients peut étre effectuée une fois que des résultats
de contrdle acceptables ont été obtenus lors de tests
effectués a I'intervalle approprié.

Ingrédients

Composant Solution de contrdle | Solution de contrdle
Niveau 1 (basse) Niveau 2 (élevée)

Glucose 0,06 % 0,30 %

Tampon 4,83 % 4,82 %

Sel biologique 3,39 % 3,38 %

Conservateur 0,30 % 0,30 %

Composants non 9,99 % 9,97 %

réactifs

Bleu brillant F.C.F. #1 0,08 % 0,08 %

Pourcentages exprimés en poids/poids

REMARQUE

Vous trouverez la légende des symboles a la fin de la
présente notice d’utilisation.

Pour plus d’informations, consultez notre site Internet
www.accu-chek.com ou adressez-vous au représentant
local de Roche.

MISE A JOUR : 2018-02
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Para controles del funcionamiento de los sistemas
Accu-Chek Performa, Accu-Chek Performa Nano,
Accu-Chek Performa Connect, Accu-Chek Performa Combo,
Accu-Chek Performa Insight y Accu-Chek Performa Solo
con las tiras reactivas Accu-Chek Performa. Para controles
del funcionamiento de los sistemas Accu-Chek Performa
(con ranura del chip de codificacion), Accu-Chek Performa
Nano y Accu-Chek Inform Il con las tiras reactivas
Accu-Chek Inform I1.

La realizacion de controles del funcionamiento con
soluciones de control con niveles de glucosa conocidos
permite establecer si el operador y el sistema estan
trabajando correctamente. Los resultados de control deben
encontrarse dentro de los rangos aceptables definidos
antes de realizar una medicion valida en un paciente.

Informaciones importantes

ADVERTENCIA: Peligro de asfixia por atragantamiento.
Piezas pequefias. Manténgase fuera del alcance de nifios
menores de 3 afios.

iNO INGERIR! Acuda al médico de inmediato en caso de
ingestion.

Contenido del envase

Envase con 2 x 2,5 mL de solucidn de control y prospectos.
El envase de solucion de control Accu-Chek Performa
contiene dos soluciones de control, una para el rango
hipoglucémico (solucion de control 1, tapa gris) y una

para el rango hiperglucémico (solucién de control 2,

tapa blanca).

Eliminacion

Puede desechar todos los elementos del envase en la
basura doméstica. Consulte las disposiciones locales, dado
que pueden variar de un pais a otro. Dado que solo hay
cantidades sumamente pequefias de componentes
reactivos, éstos no se consideran material peligroso de
conformidad con las regulaciones de la UE. Si tiene alguna
pregunta, pdngase en contacto con la representacion local
de Roche.

Almacenamiento y manejo de las soluciones de control

e Consulte las instrucciones de uso del medidor para mas
detalles sobre las condiciones para el funcionamiento del
sistema.

¢ Lafecha de caducidad impresa es valida si las

soluciones de control se almacenan, sin abrirse, a

temperaturas entre 2 y 32 °C.

No es necesario almacenar las soluciones de control en

el refrigerador. NO congele la solucion de control.

Anote en la etiqueta del frasco de solucién de control la

fecha en que abre el frasco. La solucion de control debe

desecharse después de 3 meses contados desde la fecha

en que se abre el frasco de solucion de control (fecha de

eliminacion), o en la fecha de caducidad indicada en la

etiqueta del frasco, segun lo que se cumpla antes.

Si saca las soluciones de control directamente del

refrigerador, debe dejar que alcancen la temperatura

ambiente (sin abrir el frasco de solucion de control).

e La solucion de control puede manchar los tejidos. Elimine
las manchas con agua y jabon.

Realizar un control del funcionamiento

Para realizar un control del funcionamiento con solucion de

control, proceda de modo exactamente igual que cuando

realiza una medicion con sangre. Consulte las instrucciones

de uso del medidor para conocer las instrucciones de

manipulacion especificas.

1. Compruebe la fecha de caducidad del tubo de tiras
reactivas. No use las tiras reactivas pasada su fecha de
caducidad.

2. Coloque el medidor en una superficie plana.

3. Retire la tapa del frasco de solucion de control. Limpie
la punta del frasco con un pafio sin pelusas.

4. Apriete el frasco hasta que se forme una gota pequefia
en la punta.

5. Roce el borde delantero de la ventana amarilla de la
tira reactiva con la gota.
El medidor le indicara cuando haya suficiente solucion
de control en la tira reactiva.

6. Limpie la punta del frasco con un pafio sin pelusas.
Cierre el frasco herméticamente.

El resultado de control aparece en la pantalla. Retire y
deseche la tira reactiva usada de conformidad con las
normas locales.

Puede comparar el resultado de control con el rango
aceptable impreso en la etiqueta del tubo de tiras reactivas.
Si el resultado de control esta dentro del rango aceptable,
el sistema funciona correctamente.

Si el resultado de control esté fuera del rango aceptable o
en la pantalla aparece un mensaje de error, repita el control
del funcionamiento. Si también el segundo resultado de
control esta fuera del rango aceptable o en la pantalla
aparece un mensaje de error, pongase en contacto con la
representacion local de Roche.

Fuentes de error

Si los resultados de control estan fuera del rango aceptable,

no use el medidor hasta resolver el problema. Repase esta

lista para resolver el problema.

1. ¢Las tiras reactivas o las soluciones de control estaban
caducadas?

2. ¢Halimpiado la punta del frasco de solucion de control
antes de usarlo?

3. ¢Eltubo de tiras reactivas y el frasco de solucion de
control han estado siempre cerrados herméticamente?

4. ;Ha usado la tira reactiva inmediatamente después de
retirarla del tubo de tiras reactivas?

5. ¢Ha almacenado las tiras reactivas y las soluciones de
control en un lugar fresco y seco?

6. ¢Ha seleccionado el nivel de solucion de control
correcto al realizar el control del funcionamiento?

7. ¢Ha seguido las instrucciones?

Intervalos de controles del funcionamiento

Siga las normas locales sobre los intervalos de controles
del funcionamiento.

Los controles del funcionamiento deben realizarse en las

siguientes situaciones:

e La primera vez que se use el medidor para la medicion
de glucemia en un paciente.

e En los intervalos establecidos por las normas locales.

e Si abre un nuevo envase de tiras reactivas.

e Si ha dejado el tubo de tiras reactivas abierto.

e Si las tiras reactivas no se han almacenado de forma
adecuada.

e Si hay dudas sobre un resultado de glucemia.

e Si quiere comprobar el buen funcionamiento del sistema.

¢ Si se le ha caido el medidor.

Su centro puede requerir que el resultado de control sea

correcto después de las siguientes situaciones y antes de

reanudar las mediciones con pacientes:

e | os resultados de control anteriores estaban fuera del
rango aceptable.

e Los controles del funcionamiento no se realizaron en el
intervalo adecuado.

Antes de considerarlos aceptables, los resultados de control
deben encontrarse dentro del rango impreso en la etiqueta
del tubo de tiras reactivas o segun se especifique en las
normas locales. Las mediciones con pacientes se pueden
realizar después de realizar con éxito controles del
funcionamiento en el intervalo adecuado.

Componente Nivel de solucién de | Nivel de solucion de
control 1 (bajo) control 2 (alto)

Glucosa 0,06 % 0,30 %

Tampén 4,83 % 4,82 %

Sal biolégica 3,39 % 3,38 %

Agente conservante 0,30 % 0,30 %

Componentes no 9,99 % 9,97 %

reactivos

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

Porcentajes en peso/peso

NOTA
La explicacion de los simbolos empleados se encuentra al
final de este prospecto.

Para obtener mas informacion, visite nuestra pagina Web en
la direccion www.accu-chek.com o péngase en contacto
con la representacion local de Roche.
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Proprio para a automonitorizagdo/Para uso diagnéstico
in vitro

Indicacao de uso

Para os testes de controle dos sistemas Accu-Chek
Performa, Accu-Chek Performa Nano, Accu-Chek Performa
Connect, Accu-Chek Performa Combo, Accu-Chek Performa
Insight e Accu-Chek Performa Solo com as tiras-teste
Accu-Chek Performa. Para os testes de controle dos
sistemas Accu-Chek Performa (com fenda para chip de
cddigo), Accu-Chek Performa Nano e Accu-Chek Inform I
com as tiras-teste Accu-Chek Inform II.

Testar as solugdes de controle com niveis de glicose
conhecidos determina se o operador e o sistema estéo
funcionando de forma aceitavel. Os resultados de controle
devem estar nas faixas aceitaveis definidas antes que
testes em pacientes sejam permitidos.

Informacdes importantes

ADVERTENCIA: Perigo de asfixia. Pecas pequenas.
Conserve fora do alcance de criangas com idade inferior a
3 anos.

NAO INGERIR! Em caso de ingestdo, procure um médico
imediatamente.

Contetido da embalagem

Embalagem contendo 2 x 2,5 mL de solugéo de controle e
folhetos informativos. A embalagem de solugéo de controle
Accu-Chek Performa contém duas solugées de controle,
uma para a faixa hipoglicémica (solugao de controle 1,
tampa cinza) e outra para a faixa hiperglicémica (solugéo
de controle 2, tampa branca).

Descarte

Todos os itens da embalagem podem ser descartados no
lixo doméstico. Consulte a regulamentacao local, que pode
variar de pais para pais. Em virtude de estarem presentes
em quantidades tdo baixas, as substancias reativas nao
sao, segundo os regulamentos da EU, consideradas
materiais perigosos. Em caso de duvidas, entre em contato
com o Accu-Chek Responde.

Condiges de armazenamento e manuseio das solugées

de controle

e Consulte as Instrugdes de uso do monitor de glicemia
para obter informacdes sobre as condigdes de
funcionamento do sistema.

¢ A data de validade impressa € vélida se as solugdes de
controle fechadas estiverem armazenadas a tempera-
turas entre 2 e 32 °C.

* As solugbes de controle néo necessitam ser mantidas no
refrigerador. NAO congelar as solugdes de controle.

e Ao abrir um novo frasco de solugéo de controle, escreva
a data de abertura no rotulo do frasco. A solugdo de
controle deve ser descartada 3 meses apds a abertura
do frasco da solugdo de controle (data de descarte) ou
na data de validade indicada no rétulo do frasco, o que
ocorrer primeiro.

e As solugdes de controle retiradas diretamente do
refrigerador devem ser deixadas por algum tempo até se
ajustarem a temperatura ambiente (sem abrir o frasco da
solucdo de controle).

e A solucéo de controle pode manchar a roupa. Remova
manchas lavando a roupa com &gua e sabao.

Realizacao de um teste de controle

Teste as solugdes de controle da mesma forma que faria

com uma amostra de sangue. Consulte as Instrugdes de

uso do monitor de glicemia para obter instrucdes

especificas.

1. Verifique a data de validade indicada no frasco de tiras-
teste. Néo utilize as tiras-teste vencidas.

2. Cologue o monitor de glicemia sobre uma superficie
plana.

3. Retire a tampa do frasco da solugéo de controle. Limpe
a ponta do frasco com um pano que néo solte fiapos.

4. Aperte o frasco até se formar uma pequena gota na
ponta.

5. Encoste a gota na borda dianteira da janela amarela
da tira-teste.

0 monitor de glicemia indicara quando a quantidade de
solugdo de controle na tira-teste ja é suficiente.

6. Limpe a ponta do frasco com um pano que nao solte
fiapos. Feche bem o frasco.
0 resultado de controle aparecera no visor. Retire e
descarte a tira-teste utilizada de acordo com as normas
da instituicéo.

E possivel comparar o resultado de controle com a faixa
aceitavel impressa no rotulo do frasco de tiras-teste. Se o
resultado de controle estiver dentro da faixa aceitavel, isso
significa que o sistema esta funcionando corretamente.

Se o resultado de controle estiver fora da faixa aceitavel ou
se uma mensagem de erro for exibida, repita o teste de
controle. Se o segundo resultado de controle também
estiver fora da faixa aceitavel ou se uma mensagem de erro
for exibida, entre em contato com o Accu-Chek Responde.

Fontes de erro

Se os resultados de controle estiverem fora da faixa
aceitavel, ndo use o monitor de glicemia até que o
problema esteja resolvido. Verifique esta lista para ajuda-lo
a resolver o problema.
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1. As tiras-teste ou as solugdes de controle estavam
vencidas?

2. Vocé limpou a ponta do frasco da solugdo de controle
antes do uso?

3. As tampas do frasco de tiras-teste e do frasco da
solug@o de controle estavam sempre bem fechadas?

4. Atira-teste foi utilizada imediatamente apos ter sido
retirada do frasco de tiras-teste?

5. As tiras-teste e as solugdes de controle estavam
armazenadas em um local fresco e seco?

6. Vocé selecionou o nivel correto da solugéo de controle
ao realizar o teste de controle?

7. Voceé seguiu as orientagoes?

Intervalos de teste de controle

Siga as normas da sua instituicéo para os intervalos de
teste de controle.

0Os testes de controle devem ser realizados:

e antes que o monitor de glicemia seja utilizado para testes
de glicemia em pacientes pela primeira vez.

e em intervalos estabelecidos pela instituigdo.

quando uma nova embalagem de tiras-teste for aberta.

se o frasco de tiras-teste for deixado aberto.

se as tiras-teste forem armazenadas incorretamente.

se houver duvidas sobre um resultado de glicemia.

para verificar o desempenho do sistema.

se 0 monitor de glicemia tiver sofrido uma queda.

Sua instituicio pode solicitar que testes de controle sejam

realizados com éxito depois que um dos itens a seguir

ocorrer e antes de voltar a realizar testes de glicemia em

pacientes:

¢ (Os resultados de controle anteriores estavam fora da
faixa aceitavel.

e (s testes de controle ndo foram realizados no intervalo
adequado.

0Os resultados de controle devem estar na faixa designada

no rétulo do frasco de tiras-teste, ou conforme definido por

sua instituicdo, antes de serem considerados aceitaveis. Os

testes de glicemia poderao ser feitos em pacientes depois

que os testes de controle forem realizados de forma

aceitavel no intervalo de teste apropriado.

Componente Nivel da solugdo de | Nivel da solucéo de
controle 1 (baixo) controle 2 (alto)

Glicose 0,06 % 0,30 %

Tampao 4,83 % 4,82 %

Sal bioldgico 3,39 % 3,38 %

Conservante 0,30 % 0,30 %

Substéncias 9,99 % 9,97 %

néo-reativas

FD&C Azul No. 1 0,08 % 0,08 %

Porcentagens em peso/peso

NOTA

Para obter uma explicagéo dos simbolos utilizados, consulte
a parte final deste folheto informativo.

Visite 0 nosso site www.accu-chek.com ou entre em
contato com o Accu-Chek Responde para obter mais
informagoes.
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Vhodné pro selfmonitoring/PouZziti in vitro

Zamyslené pouziti

K provadéni funkénich kontrol na systémech Accu-Chek
Performa, Accu-Chek Performa Nano, Accu-Chek Performa
Connect, Accu-Chek Performa Combo, Accu-Chek Performa
Insight a Accu-Chek Performa Solo s testovacimi prouzky
Accu-Chek Performa. K provadéni funkénich kontrol na
systémech Accu-Chek Performa (s otvorem pro kddovaci
€ip), Accu-Chek Performa Nano a Accu-Chek Inform Il s
testovacimi prouzky Accu-Chek Inform II.

Testovani kontrolnich roztokli se znamymi hladinami
glukozy urduji, zda obsluha a systém funguiji spravné. Aby
bylo mozZné provadét platna testovani pacientl, musi byt
vysledky funkénich kontrol v definovanych pfijatelnych
rozsazich.

Dulezité informace

VAROVANI: Nebezpeci spolknuti. Malé dily. Uchovévejte
mimo dosah déti do 3 let.

NEUZIVAT VNITRNE! V pfipadé polknuti okamZité vyhledejte
Iékarskou pomoc.

Obsah baleni

Baleni obsahujici 2 x 2,5 mL kontrolniho roztoku a pribalové
letaky. Baleni kontrolniho roztoku Accu-Chek Performa
obsahuje dva kontrolni roztoky, jeden pro hypoglykemické
rozsahy (kontrolni roztok 1, Sedé vicko) a jeden pro rozsahy
hyperglykemickeé (kontrolni roztok 2, bilé vicko).

Likvidace

VSechny soucasti baleni Ize likvidovat spolecné s béznym
domacim odpadem. Seznamte se s mistnimi predpisy;
mohou se liSit podle zemé. Reaguijici latky jsou obsazeny v
tak malych mnoZstvich, Ze nejsou povazovany za
nebezpecné materialy ve smyslu predpisti EU. S pfipadnymi
otazkami se obratte na mistniho zastupce spole¢nosti
Roche.

Uchovavani a manipulace s kontrolnimi roztoky

o Prectéte si provozni podminky systému uvedené v
brozurce uzivatele.

o \/yti§téna doba pouzitelnosti plati, jestlize jsou neoteviené
kontrolni roztoky skladovany mezi 2 a 32 °C.

e Kontrolni roztoky neni nutné uchovavat v chladnicce.
Kontrolni roztok CHRANTE PRED MRAZEM.

o Na Stitek lahvicky s kontrolnim roztokem napiSte datum,
kdy byla lahviCka oteviena. Kontrolni roztok musi byt
zlikvidovan 3 mésice po otevieni lahvicky (datum
likvidace) nebo v okamziku uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na Stitku lahvicky, pokud tato situace nastane
drive.

e Kontrolni roztoky vyjmuté pfimo z chladnicky je nutno
nechat vytemperovat na pokojovou teplotu (bez otevieni
lahvicky s kontrolnim roztokem).

e Kontrolni roztok miiZe na tkaniné vytvofit skvrny. Skvrny
Ize odstranit vypranim ve vodé s mydlem.

Provedeni funkéni kontroly

Testujte kontrolni roztoky stejné jako krevni vzorky. V

broZurce uZzivatele ke glukometru najdete presné pokyny.

1. Zkontrolujte dobu pouZitelnosti na tubé s testovacimi
prouzky. Testovaci prouzky nepouzivejte po uplynuti
doby pouZitelnosti.

2. Umistéte glukometr na rovny povrch.

3. Sejméte vitko z lahvitky s kontrolnim roztokem.
HadFikem nepoustéjicim vlas otfete SpiCku lahviCky.
4. Stisknéte lahvitku, az se na Spicce objevi mala kapka.
5. Dotknéte se kapkou pfedniho okraje Zlutého okénka
testovaciho prouzku.
Glukometr ukaze, kdyZ bude na testovacim prouzku
dostatek kontrolniho roztoku.
6. Hadrikem nepoustéjicim vlas otfete SpiCku lahvicky.
Vickem tésné lahvicku uzavrete.
Na displeji se objevi vysledek funkéni kontroly. Pouzity
testovaci prouzek vyjméte a zlikvidujte podle predpis
zdravotnického zafizeni.

Vysledek funkéni kontroly mliZete srovnat s prijatelnym
rozsahem na $titku tuby s testovacimi prouzky. Pokud je
vysledek funkcni kontroly v pfijatelném rozsahu, je
zarucena spravna funkénost systému.

Pokud je vysledek funkéni kontroly mimo pfijatelny rozsah
nebo se zobrazi chybova zprava, funkéni kontrolu opakujte.
Pokud je druhy vysledek funkéni kontroly rovnéz mimo
pfijatelny rozsah nebo se zobrazi chybova zprava, obratte
se na mistniho zastupce spolec¢nosti Roche.

Pri¢iny chyb

Jestlize jsou vysledky funkéni kontroly mimo pfijatelny

rozsah, nepouzivejte glukometr az do vyreSeni problému.

Pri feSeni problému postupuijte podle nasledujicich bodd:

1. Ubéhla doba pouZitelnosti testovacich prouzk(i nebo
kontrolnich roztok{i?

2. Oftfeli jste pred pouzitim Spicku lahvicky s kontrolnim
roztokem?

3. Byla vitka na tubach s testovacimi prouzky a lahvickéach
s kontrolnim roztokem vzdy tésné uzaviena?

4. Byl testovaci prouzek pouzit okamzité po vytazeni z tuby
s testovacimi prouzky?

5. Byly testovaci prouzky a kontrolni roztoky uchovavany
na chladném a suchém misté?

6. Byla pfi provedeni testu zvolena spravna hladina
kontrolniho roztoku?

7. Dodrzovali jste pokyny?

Intervaly funkénich kontrol

Dodrzujte intervaly funkénich kontrol podle pokyndi, které
dostanete ve vaSem zdravotnickém zafizeni.

Funkeni kontroly je nutné provést:

e Pfed prvnim pouZitim glukometru pro méfeni glykémie.

e V intervalech podle pokyn(, které dostanete ve vaSem
zdravotnickém zafizeni.

® Po otevieni nového baleni testovacich prouzka.

e Jestlize byla tuba s testovacimi prouzky ponechana
oteviena.

o Jestlize byly testovaci prouzky nevhodné skladovany.

e Pokud si nejste jisti spravnosti vysledku méreni glykémie.

e Pfi kontrole vykonu systému.

o Pokud doslo k padu glukometru.

Vase zafizeni mlize vyzadovat, aby probéhla uspésna

funkeni kontrola poté, co dojde k nasledujicim udalostem a

predtim, nez se bude pokracovat v testovani pacienta:

o Viysledky predchozi funkéni kontroly byly mimo pfijatelny
rozsah.

o Funkéni kontroly neprobéhly v Fadném intervalu.

Vysledky funkéni kontroly musi byt v rozsahu uvedeném na
Stitku tuby s testovacimi prouzky nebo v rozsahu uréeném
vaSim zafizenim, nez budou povazovany za pfijatelné. Po
uspéSném provedeni funkénich kontrol v fadném
testovacim intervalu je mozné pacienty testovat.

Slozka Hladina kontrolniho | Hladina kontrolniho
roztoku 1 (nizka) roztoku 2 (vysoka)

Glukdza 0,06 % 0,30 %

Pufr 4,83 % 4,82 %
Biologicka sl 3,39 % 3,38 %
Konzervacni latka 0,30 % 0,30 %
Nereaktivni slozky 9,99 % 9,97 %

ModF FD&C Blue #1 0,08 % 0,08 %
Procenta jsou hmotnostni (hmotnost/hmotnost)

POZNAMKA

Vysvétleni pouzitych symbolli je uvedené na konci tohoto
pfibalového letaku.

DalSi informace najdete na naSich webovych strankach
www.accu-chek.cz nebo kontaktujte mistniho zastupce
spolecnosti Roche.
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Vhodné na selfmonitoring/Diagnostické pouzitie in vitro

Urcené pouzitie

Na test funkénosti systémov Accu-Chek Performa,
Accu-Chek Performa Nano, Accu-Chek Performa Connect,
Accu-Chek Performa Combo, Accu-Chek Performa Insight a
Accu-Chek Performa Solo s testovacimi prazkami
Accu-Chek Performa. Na test funkcnosti systémov
Accu-Chek Performa (s otvorom pre kddovy ¢ip), Accu-Chek
Performa Nano a Accu-Chek Inform Il

s testovacimi prizkami Accu-Chek Inform I1.

Testovanie kontrolnych roztokov so znamymi hladinami
glykémie zabezpeci, ze pouzivatel a systém funguju
primerane. Kontrolné vysledky musia byt v rdmci
definovanych prijatelnych rozsahov, predtym nez moze
pacient vykonat platné meranie.

Ddlezita informacia
VAROVANIE: Nebezpecenstvo zadusenia. Malé ¢asti.
Uchovavajte mimo dosahu deti do 3 rokov.

NEUZIVAT VNUTORNE! Pri prehltnuti vyhladajte okamzit
lekarsku pomoc.

Obsah balenia

Balenie obsahuje 2 x 2,5 mL kontrolného roztoku

a pribalové letaky. Balenie kontrolného roztoku Accu-Chek

Performa obsahuje dva kontrolné roztoky, jeden

na hypoglykemicky rozsah (kontrolny roztok 1 so Sedym

krytom) a jeden na hyperglykemicky rozsah (kontrolny

roztok 2 s bielym krytom).

Likvidacia

VSetky stcasti balenia mozete likvidovat spolu s beznym

domacim odpadom. DodrZiavajte miestne nariadenia,

kedZe sa mozu lisit od krajiny ku krajine. Kedze je obsah
reaktivnych latok minimaliny, nie sd podla smernic EU
povazované za nebezpecné latky. V pripade akychkolvek
otazok sa, prosim, skontaktujte s miestnym zastdpenim

Roche.

Skladovanie testovacich pruzkov a zaobchadzanie s

nimi

o PreStuduijte si prevadzkové podmienky systému uvedené
v ndvode na pouzitie glukomera.

o Datum exspiracie vytlaceny na obale je platny, iba ak st
neotvorené kontrolné roztoky skladované v teplotnom
rozmedzi od 2 do 32 °C.

o Kontrolné roztoky netreba uchovavat v chladnicke.
Kontrolné roztoky NEZMRAZUJTE.

e Datum otvorenia flasticky s kontrolnym roztokom
zaznamenajte na jej etikete. Roztok je pouzitelny
3 mesiace po tomto datume alebo do datumu exspiracie
na nalepke flasticky, podla toho, ktory uplynie ako prvy.

o Kontrolné roztoky, ktoré ste prave vybrali z chladnicky, sa
najprv musia zohriat na izbovu teplotu (bez toho, aby ste
flastiCku s kontrolnym roztokom otvorili).

e Kontrolny roztok moze zapricinit Skvrny na tkanivach.
Skvrny odstranite vyCistenim vodou a mydlom.

Priebeh kontrolného testu

Kontrolné roztoky testujte rovnakym sposobom ako vzorku
krvi. PreStudujte si Specifické instrukcie uvedené v navode
na pouzitie glukomera.

1. Preverte datum exspiracie na tube s testovacimi
prazkami. Testovacie pruzky po uplynuti datumu
exspiracie nepouzivajte.

2. Glukomer umiestnite na rovny povrch.

3. Odoberte kryt z flasticky s kontrolnym roztokom. Hrdlo
flastiCky utrite utierkou bez Zmolkov.

4. FlastiCku stlaGte, kym sa na hrdle nevytvori kvapocka
tekutiny.

5. Kvapkou sa dotknite prednej hrany zltého okienka na
testovacom prizku.

Glukomer bude signalizovat, ked je v testovacom
prizku dostatok kontrolného roztoku.

6. Hrdlo flasticky utrite utierkou bez zmolkov. Flasticku
riadne uzavrite.

Vlysledok merania sa objavi na displeji. Pouzity testovaci
prazok vyberte a zlikvidujte podla zasad vasho
zariadenia.

Kontrolny vysledok moZete porovnat s prijatelnym rozsahom
vytlaenym na nalepke tuby s testovacimi prizkami. Ak je
kontrolny vysledok v ramci prijatelného rozsahu, je spravne
fungovanie systému zarucené.

Ak je kontrolny vysledok mimo prijatelného rozsahu alebo
ak sa zobrazuje chybové hlasenie, kontrolny test zopakuite.
Ak je aj druhy kontrolny vysledok mimo prijatelného
rozsahu alebo sa zobrazuje chybové hlasenie, kontaktujte
zastupcu firmy Roche.

Mozné zdroje chyb

Ak st vysledky kontrolnych testov mimo prijatelného
rozsahu, glukomer nepouzivajte, kym problém nevyrieSite.
Nasledujuci zoznam kontrolnych otazok vam pomdze
problém vyriesit.
1. Uplynula doba pouZitelnosti (datum exspiracie)
testovacich pruzkov alebo kontrolnych roztokov?
2. Utreli ste hrdlo flasticky s kontrolnym roztokom pred
pouzitim?
3. Boli kryty tuby s testovacimi prizkami a flasticky
s kontrolnym roztokom vzdy pevne uzavreté?
4. Bol testovaci priizok pouZity okamZite po vybrati z tuby?

5. Boli testovacie pruzky a kontrolné roztoky uchovavané
na suchom a chladnom mieste?

6. Bol pri vykonani kontrolného testu vybraty spravny
stupen kontrolného roztoku?

7. Riadili ste sa krokmi v navode na pouzitie?

Testovacie intervaly

Pri intervaloch vykonania kontrolnych testov sa riadte
zésadami vasho zariadenia.

Kontrolné testy by sa mali vykonat:

¢ pred prvym pouzitim glukomera na meranie glykémie
pacienta

e v intervaloch stanovenych zariadenim

pri otvoreni nového balenia testovacich priizkov

ak bola tuba s testovacimi prizkami ponechana otvorena

ak neboli testovacie pruzky skladované spravne

ak pochybujete o vysledku merania glykémie

na testovanie funk¢nosti systému

ak glukomer spadol.

VaSe zariadenie moze vyzadovat, aby boli kontrolné testy

Uspesne vykonané potom, ako nastane akakolvek z

nasledujucich situacii a predtym ako pacient vykona

meranie:

¢ predchadzajlce kontrolné vysledky boli mimo
prijatelného rozsahu.

e kontrolné testy neboli vykonané v riadnom intervale.

Predtym nezZ su kontrolné vysledky povaZzované za

prijatelné, musia byt v ramci rozsahu uvedeného na nalepke

tuby s testovacimi prizkami alebo v stlade so zasadami

vasho zariadenia. Pacienti mozu byt testovani po vykonani

kontrolnych testov v riadnych testovacich intervaloch,

ktorych vysledky boli v prijatelnych rozsahoch.

Komponent Kontrolny roztok Kontrolny roztok
Hladina 1 (nizka) Hladina 2 (vysoka)

Glukoza 0,06 % 0,30 %
TImivy roztok 4,83 % 4,82 %
Biologické sol 3,39% 3,38 %
Konzervacné latky 0,30 % 0,30 %
Nereaktivne zlozky 9,99 % 9,97 %
FD&C Blue #1 0,08 % 0,08 %
Udaje st v hmotnostnych percentéch.

POZNAMKA

Vlysvetlivky symbolov najdete na konci tohto pribalového
letaku.

Dalsie informacie ndjdete na nasej internetovej stranke
www.accu-chek.com alebo sa skontaktujte so zakaznickou
podporou a servisnym strediskom Roche.
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Cocok untuk tes mandiri / swa-monitoring / Untuk
penggunaan diagnostik in vitro

Maksud Penggunaan

Untuk pemeriksaan kinerja pada sistem Accu-Chek
Performa, Accu-Chek Performa Nano, Accu-Chek

Performa Connect, Accu-Chek Performa Combo, Accu-Chek
Performa Insight dan Accu-Chek Performa Solo dengan
strip tes Accu-Chek Performa. Untuk pemeriksaan kinerja
pada sistem Accu-Chek Performa (dengan slot kode chip),
Accu-Chek Performa Nano dan Accu-Chek Inform Il dengan
strip tes Accu-Chek Inform I1.

Melakukan pengujian larutan kontrol dengan kadar glukosa
yang diketahui menunjukkan bahwa operator dan sistem
berfungsi dengan benar. Hasil kontrol harus di dalam
rentang yang dapat diterima yang ditentukan sebelum
pengujian pasien yang valid diperbolehkan.

Informasi Penting

PERINGATAN: Bahaya tersedak. Komponen kecil. Jauhkan
dari anak-anak yang berusia di bawah 3 tahun.

JANGAN DITELAN! Segera periksa ke dokter apabila
tertelan.

Isi kemasan

Kemasan berisi 2 x 2,5 mL larutan kontrol dan lembaran
sisipan kemasan. Kemasan larutan kontrol Accu-Chek
Performa berisi dua larutan kontrol, satu untuk rentang
hipoglikemia (larutan kontrol 1, tutup abu-abu) dan satu lagi
untuk rentang hiperglikemia (larutan kontrol 2, tutup putih).
Pembuangan

Semua komponen paket dapat dibuang dalam limbah

domestik. Periksa peraturan setempat karena mungkin

berbeda-beda tiap negara. Karena kadar zat reaktifnya
sangat kecil, zat tersebut tidak dianggap berbahaya
menurut regulasi UE. Jika ada pertanyaan, hubungi
perwakilan Roche setempat.

Penyimpanan dan penanganan larutan kontrol

e |ihat buku petunjuk penggunaan glukometer tentang
kondisi pengoperasian sistem.

e Batas tanggal kedaluwarsa yang tercetak akan valid jika
larutan kontrol yang belum dibuka disimpan antara 2 dan
32 °C.

e |arutan kontrol tidak perlu disimpan dalam refrigerator.
JANGAN membekukan larutan kontrol.

¢ Tuliskan tanggal ketika botol larutan kontrol dibuka pada
label botol. Larutan kontrol harus dibuang 3 bulan setelah
tanggal pembukaan botol larutan kontrol (tanggal
pembuangan) atau ketika batas tanggal kedaluwarsa
pada label botol, mana pun yang lebih dahulu.

e |arutan kontrol yang diambil secara langsung dari
refrigerator harus didiamkan agar suhunya sama dengan
suhu ruang (tanpa membuka botol larutan kontrol).

e arutan kontrol dapat menodai kain. Bersihkan noda
dengan mencucinya dengan sabun dan air.

Melakukan Tes Kontrol

Lakukan pengujian larutan kontrol dengan cara yang sama

ketika melakukan tes sampel darah. Lihat buku petunjuk

penggunaan glukometer tentang petunjuk penggunaan

khusus.

1. Periksa batas tanggal kedaluwarsa pada tabung strip
tes. Jangan menggunakan strip tes yang telah melewati
batas tanggal kedaluwarsa.

2. Tempatkan glukometer pada permukaan yang rata.

3. Lepaskan tutup dari botol larutan kontrol. Usap ujung
botol dengan kain bebas serat.

4. Tekan botol hingga terbentuk tetes kecil di ujungnya.

5. Sentuhkan tetes ke ujung depan jendela kuning strip
tes.

Glukometer akan menunjukkan indikasi jika terdapat
cukup larutan kontrol pada strip tes.

6. Usap ujung botol dengan kain bebas serat. Tutup botol
dengan rapat.
Hasil kontrol muncul pada tampilan. Lepas dan buang
strip tes yang sudah digunakan sesuai kebijakan
fasilitas kesehatan.

Anda dapat membandingkan hasil kontrol dengan rentang
yang dapat diterima yang tercetak pada label tabung strip
tes. Jika hasil kontrol berada dalam rentang yang dapat
diterima, sistem dijamin berfungsi dengan benar.

Jika hasil kontrol berada di luar rentang yang dapat
diterima atau jika pesan error ditampilkan, ulangi tes
kontrol. Jika hasil kontrol kedua juga berada di luar rentang
yang dapat diterima atau pesan error ditampilkan, hubungi
perwakilan Roche setempat.

Jika hasil kontrol berada di luar rentang yang dapat
diterima, jangan gunakan glukometer hingga Anda
menyelesaikan masalahnya. Pastikan hal berikut ini untuk
membantu mengatasi masalah.

1. Apakah strip tes atau larutan kontrol kedaluwarsa?

2. Apakah Anda mengusap ujung botol larutan kontrol
sebelum digunakan?

3. Apakah tutup pada tabung strip tes dan botol larutan
kontrol selalu tertutup rapat?

4. Apakah strip tes segera digunakan setelah diambil dari
tabung strip tes?

5. Apakah strip tes dan larutan kontrol disimpan di tempat
yang dingin dan kering?

6. Apakah Anda telah memilih level larutan kontrol yang
benar ketika melakukan tes?

7. Apakah Anda telah mengikuti petunjuknya?

Interval Tes Kontrol

Ikuti kebijakan fasilitas kesehatan Anda terkait interval tes
kontrol.

Tes kontrol sebaiknya dilakukan:

e pertama kali sebelum menggunakan glukometer untuk
tes glukosa darah pasien.

¢ pada interval yang ditetapkan oleh fasilitas kesehatan.

e ketika kotak strip tes yang baru dibuka.

e jika tabung strip tes dibiarkan dibuka.

e jika strip tes disimpan dengan tidak tepat.

e jika terdapat keraguan akan hasil glukosa darah.

e untuk memeriksa kinerja sistem.

e jika glukometer terjatuh.

Fasilitas kesehatan Anda mungkin mensyaratkan bahwa tes

kontrol berhasil dilakukan setelah salah satu dari berikut

ini terjadi dan sebelum tes pasien dilanjutkan:

e Hasil kontrol sebelumnya berada di luar rentang yang
diterima.

e Tes kontrol tidak dilakukan pada interval yang tepat.

Hasil kontrol harus berada dalam rentang yang ditentukan

pada label tabung strip tes, atau seperti yang ditetapkan

oleh fasilitas kesehatan Anda, sebelum dianggap sebagai

dapat diterima. Pasien dapat dites setelah tes kontrol

dilakukan dengan tepat pada interval tes yang tepat.

Use-by period after being opened:

3 months / Haltbarkeit nach dem Offnen:

3 Monate / Stabilité aprés ouverture :

3 mois / Estabilidad una vez abierto:

3 meses / Estabilidade depois de aberto:

3 meses / Stabilita po otevieni: 3 mésice /
Stabilita po otvoreni: 3 mesiace / Periode batas
penggunaan setelah dibuka: 3 bulan

Manufacturer / Hersteller / Fabricant / Fabricante /
Vlyrobce / Viyrobca / Manufaktur

Date of manufacture / Herstellungsdatum / Date
de fabrication / Fecha de fabricacion / Data de
fabricacdo / Datum vyroby / Datum vyroby /
Tanggal produksi

i 2

Catalogue number / Bestellnummer / Numéro de
Komponen Larutan Kontrol | Larutan Kontrol REF| | rférence / Numero de catalogo / Nimero de
Level 1 (Rendah)| Level 2 (Tinggi) ;\leferéntlz(iat /IKatalogové Cislo / Kataldgové Cislo /
omor katalog
Glukosa 0,06 % 0,30 % Batch code / Chargenbezeichnung / Numéro de
Penyangga 4,83 % 4,82 % LOT [ot / Nmero d?_g)Tte / Ntmero do lote / Cislo
Sarze / Nomor
i i 0 0,
Garam biologis 339 % 338% In vitro diagnostic medical device / In-vitro-
Pengawet 0,30 % 0,30 % IVD | | Diagnostikum / Dispositif médical de diagnostic
Bahan non-reaktif 999 9% 9.97 % in vitro / Producto sanitario para diagnéstico in
0 ol vitro / Dispositivo médico de diagnéstico in vitro /
FD&C Blue #1 0,08 % 0,08 % Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro /
Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro /
Persentase dalam bobot/bobot Untuk penggunaan diagnostik in-vitro
CATATAN Global Trade Item Number / Globale
GTI N Artikelnummer / Code article international /

Untuk penjelasan simbol yang digunakan, bacalah akhir
lembaran sisipan kemasan ini.

Kunjungi situs web kami di www.accu-chek.com atau
hubungi perwakilan Roche setempat untuk informasi
selengkapnya.

PEMBARUAN TERAKHIR: 2018-02

Australia

Accu-Chek Enquiry Line: 1800 251 816
Pump Support: 1800 633 457
www.accu-chek.com.au

Osterreich

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

Espaia
Linea de Atencion al Cliente: 900 210 341
www.accu-chek.es

Brasil

Central de Relacionamento Accu-Chek Responde:
0800 77 20 126

www.accu-chek.com.br

Registro ANVISA: 10287410629

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

Slovensko

Bezplatna infolinka ACCU-CHEK pre glukometre:
0800 120200

www.accu-chek.sk

Roche Diabetes Care South Africa (Pty) Ltd.
Hertford Office Park, 90 Bekker Road
Vorna Valley, 1686

South Africa

Tel: +27 (11) 504 4600
www.accu-chek.co.za

Indonesia

Customer Support and Service Centre
Hotline: 0-800-1-222-999
www.accu-chek.com
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Consult package insert / Packungsbeilage
beachten / Consulter la notice d’utilisation /
Consltese el prospecto / Consulte o folheto
informativo / Ctéte pfibalovy letak / Pozri
pribalovy letak / Lihat lembaran sisipan kemasan

Temperature limitation (store at) /
Temperaturbegrenzung (Aufbewahrung bei) /
Limite de température (conserver entre) /
Limites de temperatura (almacenar entre) /
Limites de temperatura (armazene a) / Omezeni
teploty (skladujte pfi teploté) / Ohranicenie
teploty (skladujte pri teplote) / Batas suhu
(simpan pada)

Use by / Verwendbar bis / Utiliser jusqu’au /
Fecha de caducidad / Prazo de validade /
PouZitelné do / Pouzitelné do / Digunakan
sebelum

Numero mundial de articulo comercial / Cadigo
internacional do produto / Globalni €islo
obchodni polozky / Globalne identifikacné ¢islo
obchodnej jednotky / Nomor Barang
Perdagangan Global

This product fulfils the requirements of the
European Directive 98/79/EC on in vitro
diagnostic medical devices. / Dieses Produkt
entspricht den Anforderungen der européischen
Richtlinie 98/79/EG iiber In-vitro-Diagnostika. /
Ce produit répond aux exigences de la Directive
Européenne 98/79/CE relative aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro. / Este producto
cumple los requisitos de la Directiva Europea
98/79/CE sobre productos sanitarios para
diagndstico in vitro. / Este produto cumpre os
requisitos da Diretiva Europeia 98/79/CE relativa
aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro. /
Tento vyrobek odpovida pozadavkim Evropské
smérnice 98/79/ES o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro. / Tento
vyrobok spliia poZiadavky eurépskej Smernice
98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych
pomdckach in vitro. / Produk ini memenuhi
kriteria European Directive 98/79/EC sebagai alat
kesehatan diagnostik in-vitro.

All components of the pack can be discarded in
domestic waste. Discard empty or partly used
bottles according to local regulations. / Alle
Bestandteile der Packung kénnen Sie in den
Hausmiill entsorgen. Entsorgen Sie leere oder
nicht aufgebrauchte Flaschchen entsprechend
den in Ihrem Land geltenden Vorschriften. / Tous
les composants de la boite peuvent étre éliminés
avec les ordures ménageres. Eliminez les
flacons vides ou entamés conformément a la
réglementation locale en vigueur. / Puede
desechar todos los elementos del envase en la
basura doméstica. Deseche los frascos vacios o
no gastados conforme a las normas vigentes en
su pais. / Todos os itens da embalagem podem
ser descartados no lixo doméstico. Descarte os
frascos vazios ou parcialmente usados de
acordo com a legislagao local vigente. / VSechny
soucasti baleni Ize likvidovat spolecné s béznym
domacim odpadem. Prazdné nebo
nespotiebované lahvicky likvidujte v souladu s
mistnimi predpisy. / VSetky stcasti balenia
moZete likvidovat spolu s beznym domécim
odpadom. Prazdne alebo nie Uplne spotrebované
flasticky likvidujte v stlade s miestnymi
predpismi. / Semua komponen paket dapat
dibuang dalam limbah domestik. Buang botol
yang kosong atau yang sudah digunakan
sebagian sesuai dengan peraturan setempat.
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Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany
www.accu-chek.com
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Made in U.S.A.

ACCU-CHEK, ACCU-CHEK PERFORMA, PERFORMA NANO,
PERFORMA CONNECT, PERFORMA COMBO, PERFORMA
INSIGHT, and ACCU-CHEK INFORM are trademarks of Roche.
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