@ GK HD kontroli dziafania pozostawi¢ roztwory na zewnatrz lodéwki do (€S Control prostiedku nebo v jeho diisledku dolo k zavazné udalosti, ohlaste  (SK) Control Hlasenie zavaznych udalosti PDF  minevam - Jun 09, 2021

osiggniecia temperatury otoczenia. udalost vyrobci a pfislusnému narodnimu uradu.

. . . . . R Sy Pre pacienta/pouZivatela/tretiu stranu v Eurépskej Unii a v krajinach (" Anoroved according to )
- ® Sktadniki ﬂa%?‘?l\s.rT:’cNﬂﬁzl\?ngVOTNICKY PROSTREDEK IN VITRO - Posledni aktualizace DIAGNOSTIFKE ZDRAVOTNICKE POMOCKY IN VITRO — NEUZNAT rovnakym regulacnym rezimom: ak pofas pouZivania tejto SR 500 ta 08 Ak Aversas e 03
: VNUTORNE! pomdcky alebo v désledku jej pouzivania doSlo k zavaznej udalosti, The Signature will not be printed!

Dane w procentach wagowych —_— o
’Ve Control 1: glukoza (0,04 %), $rodek konserwujacy (0,24 %) w Zamyslene pouziti
buforze fosforanowym Kontrolni roztok je urgen

oznamte to vyrobcovi a vaSmu vndtroStatnemu organu.
Aktualizacia informci
Control 2: glukoza (0,12 %), $rodek konserwujacy (0,24 %) W u vyhrazenych testovacich prouzkd a glukometrd. Je indikovén pro  Ceska Kontrolny roztok je urceny na vykonavanie kontrolnych testov na . - PM/ " sbermans - Jun 10, 2021
buforze fosforanowym selfmonitoring osob s diabetem a pro vySetfeni v blizkosti pacienta  Informace o glukometrech na bezplatné lince 800 111 800 urcenych testovacich pruzkoch a glukomeroch. Je indikovany na L
T —— nebo pfimo u pacienta provadéné| profesionalnimi zdravotniky. www.accu-chek.cz sarr]ok;)ntro(ljlé prlludlds d'atb‘?t‘l’(m ana delplkallzovanu diagnostiku Zakaznicka podpora
EzacalUte BiZE Vyhrazenymi testovacimi prouzky a glukometry jsou testovaci paien’oy ochorym 2cfevoTICKyM Persenlom. Slovensko

sktadowe opakowania mozna wyrzucaé do rouzky Accu-Chek Active a glukometr Accu-Chek Active. . UrCené testovacie pruzky a zariadenia su testovacie  priizky o .
prouzey X [T Ctéte ndvod k pouiti nebo elektroriicky névod k pouziti|  Accu-Chek Active a glukomer Accu-Chek Active. Bezplatna infolinka ACCU-CHEK pre glukometre: 0800 120200
www.accu-chek.sk

(L;R\4 minevam - Jun 09, 2021

provadéni  funkénich  kontrol

ILAN tsifisa - Jun 09, 2021

!

Wszystkie czesci
WYROB MEDYCZNY DO DIAGNOSTYKI IN VITRO ~ NIE odpadow domowych.
SPOZYWAC! Oproznione w catosci lub czeSciowo buteleczki nalezy wyrzucic
zgodnie z lokalnymi przepisami. Informacji o prawidtowym sposobie  Ne7 zagnete kontrolni roztoky pouZivat, predtéte si tento pribalovy
utylizacji buteleczek mozna zasiegnac u lokalnych wiadz. leték, pribalovy leték k testovacim prouzkiim Accu-Chek Active a

Pied prvnim pouzitim e . . - .
Pozor, proCtéte si bezpecnostni pokyny v pribalovém Pred prvym pouzitim
letdku tohoto vyrobku.

Omezeni teploty

I>

Skor, ako pouZijete kontrolné roztoky, precitajte si tento pribalovy

Przewidziane zastosowanie

: : . brozurku uzivatele ke glukometru Accu-Chek Active. Brozurka e leték, pribalovy letak testovacich prizkov Accu-Chek Active a navod Pozri névod na pouzitie alebo elektronicky navod na
Roztwor kontrolny stuzy do_ przeprowadzania kontroli dziatania z R Al L L uZivatele obsahuje vesker informace, které potfebujete k provadani CJ Pouiteiné do na pouZitie glukomeru Accu-Chek Active. V ndvode na poutZitie polzttie
uzyciem przeznaczonych do tego celu testow paskowych i\ prypadku  pacjenta/uzytkownika/osoby trzeciej w  Unii  a pochopeni vysledkii funkni kontroly. Udaje o vykonnostnich ndjdete vSetky | informacie, ktoré potrebujete na vykonanie Upozornenie, reSpektujte, prosim, bezpecnostné
glukometréw. Przeznaczony jest do samokontroli przez osoby chore  gyropejskiej i w krajach, gdzie obowiazuje taki sam rezim prawny,  parametrech systému Accu-Chek Active najdete v pribalovém letaku Zww  Stabilita po otevieni: 3 mésice kontrolného testu a na pochopenie kontrolnych vysledkov. Udaje pokyny v pribalovom letaku k tomuto produktu.

na cukrz
person

tykajlce sa vykonnostnych parametrov systému Accu-Chek Active
najdete v pribalovom letaku testovacich prizkov Accu-Chek Active.

yce oraz do kontroli przy pacjencie przeprowadzanej przez jezeli podczas korzystania z tego urzadzenia lub w wyniku jego k testovacim prouzklim Accu-Chek Active. Teplotny limit

dl medyczny Zell ) } . ! ! ORVELIn P | e . V3echny soucésti baleni Ize likvidovat spolecné s
: uzycia nastapito pawazne zdarzenie, prosimy o zgtoszenie go S piipadnymi otdzkami se obratte na zakaznickou linku.

béznym doméacim odpadem. Prazdné nebo

)

v = PB> B

K"mpac k et kometr Acew Chik Activk producentowi i odpowiedniemu organowi krajowemu. Pribalovy leték obsahuje varovani nespotfebovand lahvicky likvidujte v souladu s V pripade akychkolvek otézok kontaktujte zakaznicku podporu. Pouzitefné do
ccu-Chek Active oraz glukometr Accu-Chek Active. TR A VAROVANI oznatuje predvidatelné vazné riziko. mistnimi predpisy. Pribalovy letak obsahuje varovania: Stabilita po otvoreni: 3 mesiace
T - L o ﬂ Datum vjroby VAROVANIE oznacuje predvidatelné vazne nebezpecenstvo. Vietky stitasti balenia mbete likvidovat spolu s
L . : . - gf; VAROVANI o g . o
Przed uzyciem roztworéw kontrolnych nalezy przeczytaé niniejsza 2021-05 . . [lvD] Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro A VAROVANIE beznym domacim odpadom. Prazdne alebo nie uplne
ulotke | informacyjng, ulotke informacyjng testéw paskowych Obstuga klienta Riziko uduseni A i ) spotrebované flasticky likvidujte v sulade s miestnymi
Accu-Chek Active i instrukcje obstugi glukometru Accu-Chek Active. Polska Tento vyrobek obsahuje malé dily a miZe dojit k jejich spolknuti. !:\ Prostfedek pro sebetestovani Nebezpecenstvo zadusenia predpismi.
Instrukcja obstugi zawiera wszelkie informacje niezbedne do ) Drobné dily uchovavejte mimo dosah malych déti a osob, které je . . Eattant v hiikacti nan Tento vyrobok obsahuje malé Gasti, preto by mohlo ddjst k ich Dé&tum vyroby
przeprowadzenia kontroli dziatania oraz zinterpretowania jej wyniku. Obstuga Klienta: mohou spolknout. QE Prostredek pro vySetreni v blizkosti pacienta nebo prehltnutiu. &

pfimo u pacienta Diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro

<
o

Dane na temat charakterystyki dziatania systemu Accu-Chek Active Telefon: +48 22 481 55 23

Uchovavajte malé ¢asti mimo dosahu malych deti a [udi, ktori by

znajduja sie w ulotce informacyjnej testow paskowych Accu-Chek www.accu-chek.pl !(qntrolni [ogtok neuzivejte vnitfné ani jej nevstrikujte a nepouZzivejte M Vlyrobce ich mohii prehitdt. . . ; )
Active. ini i i « jej jako ocni kapky. o ) #2  Pomécka na samovysetrovanie
W razi A i Kontakt ie i tasci lacowk Infolina na terenie Poisk: 801 080 104 EUH208 Obsahuje  5-chlor-2-methyl-2H-isothiazol-3-on  a EJD' Jedinecny identifikator prostredku Kontrolny roztok nepoZzivajte ani nepodavajte injekéne, ani
razie pytan prosimy o skontaktowanie sig z wtasciwa placow * ie i kacyi - -chlor-2- -2h- -3- , . . - )
obsiug kFI)i)gnta.p Y e ap 3 oggtzttir;a pofaczenie jest zgodna z planem taryfikacyjnym dangego 2-methyl-2H-isothiazol-3-on (3:1). MiZe vyvolat alergickou reakci. [REF] Katalogové islo nepouzivajte kontrolny roztok ako ocné kvapky. Pomdcka na delokalizovant diagnostiku

* Nafizeni (ES) €. 1272/2008 (CLP) Vyrobca

Vysledky funkéni kontroly se musi nachéazet v rozsahu koncentraci
uvedeném v tabulce koncentraci na Stitku tuby s testovacimi

EUH208 - Obsahuje 5-chloro-2-metyl-2H-izothiazol-3-one a
2-metyl-2H-izotiazol-3-one (3:1). Moze vyvolat alergicku reakciu.*

Spliiuje poZadavky prislusné Legislativy EU * Nariadenie (ES) €. 1272/2008 (CLP)

Ulotka informacyjna zawiera ostrzezenia:

X . . . . Cislo sarze
O0STRZEZENIE wskazuje na przewidywalne powazne zagrozenie.

Ly
o
—

Jedinecny identifikator pomdcky

Zapoznaé sie z instrukcjg obstugi w wersji papierowe

=—.

m
m

L

Obratte se na zakaznickou linku.

ﬁ STRZEZENIE badz ele tropicznej ’ ’ Erouikly. Rozsah koncentraci oznacuje pripustné vysledky funktnich Kontrolné vysledky sa musia nachadzat v rozsahu koncentrécii Kataldgové Cislo
— : Uwaga, nalezy przestrzegaé wskazéwek ontrol. uvedenom v tabulke koncentracii na nalepke tuby s testovacimi Cislo sarze
yzy! udu'szem.a o ) ) . bezpieczenstwa zawartych w ulotce informacyjnej do Pokud se vysledek funkéni kontroly nenachazi v pripustném rozsahu prizkami. Rozsah koncentrécii Specifikuje pripustné vysledky pre Lot
Prodt_l t?awmra niewielkie elementy, kidre mongostac potkniete. tego produktu. koncentraci, neni naddle jisté, zda glukometr i testovaci prouzky kontrolné testy. c E Spifia poziadavky prisluinej Legislativy EU
G|U e Niewielkie elementy nalezy przechowywac z dala od matych Dopuszczalna temperatura funguji spravne. Glukometr a testovaci prouzky nepouzivejte. Ak sa kontrolny vysledok nenachadza v prijatelnom rozsahu

dzieci i 0sob, ktére moga je potknac. koncentracii, nig je viac isté, e glukomer a testovacie prazky

Obsah baleni pracujli bezchybne. Nepouzivajte glukomer a testovacie |prizky.
Kontaktujte zakaznicku podporu.

Uzy¢ przed

Roztworu kontrolnego nie nalezy potykac, wstrzykiwaé ani uzywaé
jako krapli do oczu.

EUH208 — Zawiera 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-on i 2-metylo-

Okres waznosci po otwarciu: 3 miesigce . y y , ,
e 1 lahvicka kontrolniho roztoku s nizkou koncentraci glukdzy

(Control 1, s modrym vickem a modrym textem na Stitku) Obsah balenia

Wszystkie czesci sktadowe opakowania mozna

2H-izotiazol-3-on (3:1). Moze powodowac wystapienie  reake] wyrzucat do odpadéw domowych. Oprdznione w e 1lahvicka kontrolniho roztoku s vysokou koncentraci glukozy o 1 fladtitka kontrolného roztoku s nizkou koncentraciou glukézy
alergiczne;”. catosci lub czeSciowo buteleczki nalezy wyrzucic (Control 2, s Eervenym vitkem a Eervenym textem na Stitku) (Control 1, madry uzéver a modry népis na nalepke)
*Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 1272/2008 zgodnie z lokalnymi przepisami. 1 ofibalovy letak o ” . )
(CLP) Data brodukei e 1 pribalovy leta o 1 flagticka kontrolného roztoku s vysokou koncentraciou glukozy
ata produkcji 2 Py X Ay :
ACCﬁJﬂ[g'IEK(@ Wynik kontroli dziatania musi miesci¢ sie w obrebie zakresu stezen Wyrél? 0 dyc]zny do diagnostyki in vitr DalSi materialy potfebné k provadéni funkéni kontroly gcg:,tbrz:oz,clz ;ekny uzaver a cerveny napis na nalepke)
wskazanych w tabeli stezen wydrukowanej na etykiecie g . . . L4 Ibalovy
Active I umieszczonej na pojemniku z testami paskowymi. Zakres stezen * glukometr Accu-Chek Active s brozurkou uzivatele

Wyrdb do samokontroli e testovaci prouzky Accu-Chek
o Cista sucha papirova utérka

Active s pribalovym letakem DopInkové materialy, ktoré potrebujete na vykonanie

wskazuje dopuszczalne wyniki kontroli dziatania. kontrolného testu
i

Jesli wynik pomiaru kontroli dziatania nie miesci sie w podanym
zakresie stezen, nie ma juz pewnosci co do prawidtowego dziatania
glukometru i testow paskowych. Nie uzywac glukometru ani testow
paskowych. Skontaktuj sie z placowkg obstugi klienta.

Wyréb do badan przytdzkowych
Wytworca

o Glukomer Accu-Chek Active s navodom na pouZitie
e Testovacie pruzky Accu-Chek Active s pribalovym letdkom
o Cistd, suché papierova utierka

Spravné uchovavani a pouzivani kontrolnich roztoki

Jestlize nebudete kontrolni roztoky uchovévat nebo pouzivat
spravné, mohou se vysledky funkéni kontroly pohybovat mimo
Numer katalogowy stanoveny rozsah koncentraci.
e Kontrolni roztok je do lahviGek pinén v prostiedi s nizkym i , , v, .

vyskytem bakterii. Aby nedoslo k jeho kontaminaci, nedotykejte Kontrolne roztoky, ktore neuchovavate alebo nepouzivate spravne,
Zgodne z przepisami obowiazujacego prawodawstw se $picky lahvicky prsty ani testovacim prouzkem. Pfi pouZiti mozu posky’tova vy§ledky mimo uved’e?(.evho rozsahu kon’ce1tr'acu.
UE kontaminovaného kontrolniho roztoku mohou byt vysledky e Kontrolny roztok je napineny do flasticiek v prostredi s nizkym

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Zawartos¢ opakowania Spravne uchovavanie a pouzivanie kontrolnych roztokov

e 1 buteleczka roztworu kontrolnego z niskim stezeniem glukozy

ACCVTQ.’EK ® (Control 1, niebieska zatyczka i niebieski napis na etykiecie)

Active | e 1 buteleczka roztworu kontrolnego z wysokim stezeniem glukozy
(Control 2, czerwona zatyczka i czerwony napis na etykiecie)

REEE=E:E @ s b &

Kod parti

[«¥)

(@)
m

1 ulotka inf . funkéni kontroly nespravné. vyskytom baktérii. Aby sa prediSlo znedisteniu, nedotykajte sa

* | toia irormacyna e PouZivejte pouze kontrolni roztoky, u nichz neuplynula doba prstami alebo testovacim prizkom  Spicky hrd]a flasticky.

Dodatkowo potrzebne do wykonania kontroli dziatania pouziteinosti. Dobu pouZitelngsti najdete vedle symbolu < na Znecistenc _ kontrolng - roztoky mozu - poskytovat  nespravne

o ) ) $titku lahvicky a na obalu. kontrolné vysledky.
o Glukometr Accu-Chek Active z instrukcjg obstugi o Kontrolni roztoky skladujte pfi teplots od +2 do +30 °C. Jsou-li o Pouzivajte Iep kontroln.é,rqztolfy, ktorych datum exspiré:ig eSte
o Testy paskowe Accu-Chek Active z ulotkg informacyjng kontrolni roztoky skladovany mimo toto teplotni rozmezi, miize neuplynul. Datum exspiracie najdete vedla symbolu & na nalepke
, suchy recznik papierowy jejich pouzitelnost uplynout uz pred koncem doby pouZitelnosti. flasticky a na kartonovej Skatuli. _

. —m— " . e Budete-li kontrolni roztoky uchovavat a pouzivat jak je popsano, o Uchovavajte kontrolng roztoky pri teplotach medzi +2 a +30 °C.

Prawidtowe przechowywanie i uzytkowanie roztworow budou po prvnim otevieni pouzitelné jesté dalsi 3 mésice. Po Kontrolné roztoky, ktoré sa uchovévaju mimo tohto teplotného

Glue kontroinych uplynuti doby pouZitelnosti uvedené vedle symbolu Z na lahvicce rozmedzia, sa mozu znehodnotit este pred uplynutim datumu
Nieprawidtowo przechowywane lub uzytkowane roztwory kontrolne ale kontrolni roztoky uz nepouzivejte. exspiracie.

zanym zakresem o Kontrolni roztoky musi mit pfi provadéni funkéni kontroly teplotu o Ak kontrolné roztoky uchovavate a pouzivate podla popisu, mozu
okoli. Jestlize je budete uchovévat v chladnicce, nechte je pred sa po prvom otvoreni pouzivat po dobu 3 mesiacov. Kontrolné
provadénim funkéni kontroly zahfat na okolni teplotu. roztoky vSak nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie, ktory
je uvedeny vedla symbolu & na flasticke.
e Kontrolné roztoky musia mat pri kontrolnom teste teplotu okolia.
Ak kontrolné roztoky uchovavate v chladnicke, nechajte ich pred
kontrolnym testom stat pri teplote okolia, az kym sa nezohreju.

moga prowadzi¢ do uzyskania wynikdw poza wski
stezen.
e Buteleczki s3 napetniane roztworem w spospb sterylny. Aby
unikng¢ zanieczyszczenia, nie nalezy dotykac palcami ani testem
paskowym koricowki buteleczki. Zanieczyszczone roztwory
kontrolne mogg powodowaé uzyskanie nieprawidtowych
wynikéw kontroli dziatania.
e Mozna uzywaé tylko roztwordw kontrolnych, ktérych data
waznosci jeszcze nie uptynefa. Data waznosci znajduje sie obok

Udaje v hmotnostnich procentech
Control 1: glukdza (0,04 %), konzervacni prostfedek (0,24 %) ve
fosfatovém pufru Zlozenie
Control 2: glukéza (0,12 %), konzervacni prostfedek (0,24 %) ve
fosfatovém pufru

Udaje v hmotnostnych percentach
Control 1: Glukéza (0,04 %), konzervacny prostriedok (0,24 %) vo

Likvidace lahvicek fosfatovom pufre

VSechny soucasti baleni Ize likvidovat spole¢né s béZznym domacim Control 2: Glukdza (0,12 %), konzervatny prostriedok (0,24 %) vo
fosfatovom pufre

093 okazac sie
Znosci.

o W nia roztworéw odpadem.
kontrolnych zgodnie z instrukcja, roztwory te pozostaja stabilne Prazdné nebo nespotfebované [lahvicky likvidujte v souladu s Likviddcia flasticiek
przez 3 miesigce od chwili otwarcia buteleczki|po raz pierwszy. mistnimi pfedpisy. Informace o spravné likvidaci lahvicek vam
Nie nalezy jednak uzywaé roztworéw kontrolnych po uptywie ich poskytnou mistni Grady. Vsetky stcasti balenia mdzete likvidovat spolu s beznym domacim
daty waznosci, umieszczonej obok symbolu & na buteleczce. R —— odpadom.

e Przy|wykonywaniu kontroli dziatania roztwory kontrolne muszg Prazdne alebo nie uplne spotrebované flasticky likvidujte v sulade s
mie¢ temperature otoczenia. W przypadku przechowywania Pro pacienta/uzivatele/tfeti strany v Evropské unii a v zemich miestnymi predpismi. Informécie o tom, ako spravne zlikvidovat

09385053001(01) roztworéw kontrolnych w lodéwce nalezy przed wykonaniem s totoznym pravnim reZimem; pokud béhem pouZiti tohoto pouzitu flastiCku, vam poskytne miestny kompetentny Urad.

09.06.2021 14:25:00


minevam
GD-LAY-Approved

minevam
PDF-Approved

tsifisa
LAN-Approved

obermans
PM-LAB-Approved


W Control kovetkeztében silyos esemény tortént, jelezze azt a gyartonak és a Control (86 Control Control 2: rmioko3a (0,12 %), koHcepsaHT (0,24 %) BbB (hocdaTeH

en Raportarea incidentelor grave
nemzeti hatosagnak.

In cazul unui pacient/utilizator/terte pérti din Uniunea Europeana si

IN VITRO DIAGNOSZTIKAI ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ - NE din térile cu acelasi regim de reglementare, daca pe parcursul

DISPOZITIV MEDICAL PENTRU DIAGNOSTIC IN VITRO — A NU SE IN-VITRO AMATHOCTUYHO MEAWLIMHCKO M3AEJUE. 1A HE CE

U3xBbpnsiHe Ha hnakoHuTe

Késziilt

1 i 1 o o ; 1
VEGYE BE! INGHITI! utilizarii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizarii acestuia, se NOrbLLA! BCUUKM HeLLa. KOWTO Ce ChIbpAT B ONaKoBKATA. MOFaT fa GbaaT
. . . produce un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si H3XED MH'# 3’aeH0 c oﬁmqﬁﬁsme 6TOBY OTNA ]; " A OBl
Rendeltetésszerii hasznalat autoritdtii dumneavoastra nationale. MpeasuaeHo NpunoXxexue P ' ABUI

Utilizarea prevazuta

N3xBbpnete npasHUTE WM YaCTUYHO W3MON3BAHW  (UNIAKOHM

A Kkontrolloldatot a vonatkozo vércukormeérok és tesztcsikok a V3BbpLUBAHE Ha CbIMACHO MECTHUTE pasnopendy. 3a MHopMaLmMs 3a HayuHa Ha

A P .y ,, KOHTpOnHMST pa3TBoOp € MpefHasHayeH
miikodés ellendrzésére haszndljak, A diabéteszben szenvedd

Ultima actualizare

Solutia de control este destinata efectudrii testelor de control

. . AP AR . o ; i i ifi 3 KOHTPO/THM TECTOBE Ha CMELWAnHo NpeAHasHa4yeHn TeCT JIEHTU K NPaBUHO M3XBbLPASHE HA (hNAKOHUTE Ce 06bPHETE KbM MECTHUTE
személyek Onellendrzésére és az egészségiigyi szakszemélyzet  Ugyfélszolgalat: 06-80-200-694 folosing tecte o 01 g"fg‘;t;gaﬁgegﬁ'c(;éf;ﬁeS{Eggg‘tﬁ‘gdgt;afg M 0210 ITiOKOMepH. Tofi & MpEAHASHRYEH 33 CAMOTRGTBGHE OT JMLA G BRaCTH AIM KoMpOneH opr(gﬂ. P
altali betegkozell laboratoriumi diagnosztikara javallt Bovebb)informacio: www.vercukormeres.hu proximitatea pacientului de cétre personalul medical de specialitate AVIDET 1 33 TECTBAHE Ha MACTO OT MEAULMHCKI CMELMANNCTM.
A vonatkozo teszicsikok és eszkzok az Accu-Chek Active L . N Suport clienti CReuManio NpeHasHaueHnTe TecT NIEHTU W M3Aenus ca TecT Cbo6LuaBaHe Ha CEPMO3HN MHLMACHTH
tesztesikok és az Accu-Chek Active vercukormérs. Testele si dispozitivele specifice sunt testele Accu-Chek Active si

Romania nentute Accu-Chek Active n rmtokomepa Accu-Chek Active.

pebuten/Tpeta cTpaHa B EBponeiickns Cbio3 u B

glucometrul Accu-Chek Active.

Mieldtt elkezdi EE] Nézze meg a hasznalati Gtmutatot vagy az — . Helpline 0800 080 228 (apel gratit) . CTPaHM C WAEHTUYEH PEerynaTopeH pexuMm: ako no BpemMe Ha
A kontrolloldatok haszndlata elét ol | 67t a beteqtdidkoztatet elektronikus haszndlati Gtmutatot Inainte de a incepe www.accu-chek.ro peav A W3MON3BAHETO HA TOBA M3JENME WAM B PE3YNTaT Ha HEroBOTO
ontrolloldatok haszndlata el6tt olvassa el ezt a betegtajékoztatot, ) ) ) ) i b 1Bt
az Accu-Chek Active tesztcsikok bete taékoztat%élt és az F|gye|em’ tartsa be a termék betegtaje (Oztatojaban C|t|t| acest prospet‘ prOSpeCtUl testelor Accu-Chek ACtWe, si ﬂpHeTeTe Ta3n NUCTOBKa, IMCTOBKATA HA TECT NIEHTUTE Accu-Chek 13noN3BaHe € Bb3HWKHAN CEPUO3EH UHLMAEHT, MONA, A0KNaaBanTe

u o o Deteglajeroziato) e A taldlhato biztonsagi eldirasokat ili i i - ive. inai Active n pbKOBOLCTBOTO 32 NOTpe6uTeNs Ha rokomepa Accu-Chek ro Ha NpouU3BOANTENs U Ha Balms HaLmMoHaeH opraH.
Accu-Chek Active vércukormérd hasznalati itmutatdjat. A hasznalati alalhato bizionsagi eloirasokat. manualul utilizatorului glucometrului Accu-Chek Active, inainte de a !
f 5 Ali (ikidés ellendrzé s076s6hez 6 Homérséklethatar utiliza solutile de control. Manualul utilizatorului contine toate r P— - " P_— Active, npean Aa 3anoyHeTe fia M3non3are KOHTPOHUTE PasTBopu. !
Utmutatoban megtaldlja a miikodés ellendrzés elvegzéséhez és a ; - . ; X Consultati instructiunile de utilizare sau instructiunile B DbKOBOACTBOTO 33 MOTDEGMTENs e | HAMEepUTe LsnaTa MocnepHa akTyanusauus
; ; s flcdans 8 o informatiile de care aveti nevoie pentru a realiza o testare de control C1i] - i PKOBOA P W P 4
kontrolleredmények értelmezéséhez szilkséges 0sszes adatot. Az Felhasznalhat6 R aned > » I electronice de utilizar MHGOPMALVA 32 M3BbPLUBAHE HA KOHTPONEH TECT U 3a pasbupare
Accu-Chek Active tesztesik beteatdidkoztatsiaban taldlhaték me i i e caracteristicile de performanta ale sistemului Accu-Chek Active in /AN e, respectal ; gurant Ha PesynraTuTe OT KOHTPONHUA TecT. ViH(opmauys sa pa6oThu
Ha kérdései lennének forduli glas ” JI Jath g & Felhasznalasi ido a felnyitas utan: 3 honap prospectul testelor Accu-Chek Active prospectul acestui produs. XapaKTepUCTVKM Ha cucTemara Accu-Chek Active wwe HamepuTe B
a kérdései lennének, forduljon az ligyfélszolgélathoz. ) o ) ) ! i ! YT - ive
L o ) . y g . A csomagolasban 1évo barmely tartozék bedobhato a Daca aveti intrebari, adresati-va suportului clienti. /ﬂ/ Temperatura limita TMCTOBKATA Ha TECT NeHTUTe Accu-Chek Active.
A betegtéjékoztato figyelmeztetéseket tartalmaz: . , . . . A Bbarapus
Q ke s . 3 szokvanyos haztartasi hulladékba. Az lres vagy nem Acest prospect contine avertismente: A se folosi pana in data d KO VMaTe HsKakBM BbMPOCH, CBHPXETE |Ce C LieHTbpa 3a :
A FIGYELMEZTETES eldre lathato sulyos veszélyt jelez. ﬁ e ; ; " ’ g Se 1olosi pana In data de NOMODBLXKA Ha KINEHTY LieHTbp 3 NomoLL, 11 06CNYKBAHE Ha KINEHTU:
felhasznalt (ivegeket a helyi szabalyokkal dsszhangban Un AVERTISMENT indica un risc grav previzibil p : Ten: 02/974 89 44
c dobja ki. ' < Stabilitate dupa deschidere: 3 luni JcroBkata CbabpXKa NpeaynpexaeHuns: ’
A FIGYELMEZTETES ,J R C AVERTISMENT = i o . , NPEAYNPEXAEHUE rokassa NpeaBaMMa CEpUO3HA ONacHOCT. Www.marvena.com
Fulladésveszély @ Gyartas iddpontja Toate elementele pachetului pot fi aruncate in acelasi
Ez a termék kisméret(i alkatrészeket tartalmaz, amelyek Ivp] In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz Risc de sufocare T loc In care aruncafi deseurile menajere. Aruncatl /I\ NPEAYNPEXAEHWE
lenvelhetdk . Acest produs contine parti de mici dimensiuni care pot fi inghitite. flacoanele goale sau folosite partial in conformitate cu : y
enyelhetok. . b - - . ooor PIUVRS ks R ! o ; reglementarile locale PucK OT 3agyliaBaHe Dﬂ KoHcyntupainTe ce ¢ MHCTPYKLUUTE 3a ynoTpeoa uiu
i : - S (K 4| ¢ !" nellendrzésre szolgalo eszkoz Pastrati pértile de mici dimensiuni intr-un loc inaccesibil copiilor : C eNeKTDOHHUTE MHCTDVKLMM 33 VroTpe6a
A kismeretii alkatrészek elzarva tartandok kisgyermekektol és Snlel Al I To3n MPOAYKT CbAbpXa Manku 4acTi, KOMTO morar fa 6baar p PyKL, ynoTp
olyan személyektdl, akik lenyelhetik azokat. §3  Betegkozeli laboratdriumi diagnosztikdra hasznélt mici si a persoanelor care le-ar putea inghiti. ] Data de fabricatie B A BHUMaHWe, CriasBaiiTe yKasaHusTa 3a 6e30MacHOCT,
Ne vegye be és ne fecskendezze be a kontrolloldatot, illetve ne esz,kolz Nu ingerati si nu injectati solutia de control. Nu folositi solutia de Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro CbXpaHsiBaiiTe ManKiTe YacTvl ganeye OT Maki Zeua u uua, MOCOYeH! B INCTOBKATA HA TO3W MPOAYKT.
hasznalja a kontrolloldatot szemcseppként. aw Gvartd control ca picaturi pentru ochi. % Disooaiti de autotest KOMTO MOXE /1A MYl MOrbJIHaT. § Orpannyenve Ha Temnepatypara
) ) o ) . - ) . . _ ; —elorn-2-metil-9H-i7atia70l-3-0n% < 2-metil- ispozitiv de autotestare
EUH208 - 5-klor-g-met||-_2]-l-|zot|az_9I 3:on és ?;metll-ZH-lzouazol- :upl] Egyedi eszkozazonositd Ell-Jll-ligg’figazoI-C:)?-T)t'r:%e(’Bﬂ();lOPrgafemfg\llloi: (I)z?::ét?elz ilgrmiicégl*z meti . He normblianite n He MHXEKTUpANTe KOHTPOSHMA PasTBOpP M He g CpoK Ha rogHocT Ao
3-on (3:1) tartalmu. Allergias reakcidt valthat ki. ] . -1 p ; gica. I,DE Dispozitiv pentru testare in proximitatea pacientului 13NONI3BalTe KOHTPONHNS Pa3TBOP KAaTo Karnku 3a Ouu.
* 1272/2008/EK (CLP) rendelet REF] Kataldgusszam * Regulamentul (CE) |Nr. 1272/2008 (CLP) ) EUH208 — Cobmbpia 5-X710p0-2-MeTun-2H-130Tuason-3-04 m %”' Mepuop, 3a M3non3saHe cnef 0TBapAHETO: 3 MeceLa
A kontrolleredményeknek a tesztcsik tégely cimkéjén lathato Gvértasi sz4 Rezultatele de control trebuie sa se afle in intervalul de control “ Producator 2_MeTin-2H- 3- 31 M
4cio-tablazat 4 4ci6 4 [LoT| Gyartasi szam stabilit in tabelul concentratiilor de pe eticheta flaconului cu teste . ; AT—— meTw-2H-u3oruason-3-o - (31).  Moxe aa  npeanssika Beudky Hewwa, KoWTo Ce ChIbPXaT B OMakoBKara,
koncentracio-tablazat altal megadott koncentracio tartomanyban it u ntratil pe etichete ului cu teste. Identificator unic al unui dispozitiv aneprudHa peakums.* MOFA} 13 GHIAT HAXBLPAAHN 3360HO G OGMHANHITE
kell lenniiik. A koncentracié tartomany a miikodés ellendrzés C G Megfelel az alkalmazandd EU-jogszabalyok Intervalul de control indica rezultatele admisibile pentru testarile de N I *Pernamen (EO) Ne 1272/2008 (CLP) ’a GUTOBN OTNAbLYL. V3XBBDAETE NPa3HATE WM
AR L i . umér artico ) .
elfogadhato méresi ertgkelt adja meg. ) o rendelkezéseinek contfol | . o PesyntaTute OT KOHTPOMHWS TecT Tps6Ba |fa ce Hamupar B YaCTUYHO W3MON3BAHM (DIAKOHW CHITIACHO MECTHUTE
Ha a kontrolleredmény nem az elfogadhatd koncentracio Dacé rezultatul de control nu se incadreaza in intervalul de control Numar lot KOHLGHTDALVOHHAS  QMANG3oH, NOCOYEH | B Tabnauara ¢ pasnopezou.
tartomanyon beliilre esik, akkor mar nem garantalt, hogy a acceptabil, nu mai este sigur ca glucometrul si testele functioneaza Lot KOHLIGHTPALAM BbPXY eTVIKeTa’Ha KOHTeiiHEpa 3a TecT NeHTH
vércukormer és a tesztcsikok kifogastalanul mikodnek. Ne ireprogabil. Nu folositi glucometrul i testele. Adresati-va suportului c € Respecti dispozitiile legislatiei UE aplicabile KOHGHTDALOHHAT [WANG30H NIOCONBA AOMYCTHMMTE pesynTaTvi @ Jlata Ha npou3BoACTBO
haS?f)lallal ?I t\r/]ercukormerot és a tesztcsikokat. Fordulion az clienti. 33 KOHTPOHUTE TECTOBE. IvD| [n-vitro AMarHoCTUYHO MEIULIMHCKO M3fenue
tigyfélszolgalathoz. - -
Ako pesynTaTbT OT KOHTPOJHWS TECT € W3BbH MOCOYEHUst °
Continutul pachetului pesy. p !:\ Wagenve 3a CamoTecTBaHe
- - Lo, ° acor|1 de solutig deACOE’.[m cu (I:oncentrgt!e scazuta (:e glucoza TMIOKOMEPLT W TeCcT JNIEHTUTE (DYHKUMOHMpAT npasunHo. He EE W3nenve 3a TeCTBAHe Ha MSCTO
o 1 iveg alacsony glilkdzkoncentraci6ji kontrolloldat (Control 1, (Control 1, capac de inchidere albastru si inscriptie albastra pe M3NONI3BAIATE TIHOKOMEPA U TECT JIEHTUTE. CBBPXKETE Ce C LIeHTbPA
kék zarékupak és kék felirat a cimkeén) eticheta) 3 NOALPBKKA HA KIMEHTH. ad  Mponssomuren
e 1iiveg magas gliikdzkoncentraciéju kontrolloldat (Control 2, e 1 flacon de solutie de control cu concentratie mare de glucoza
piros zarokupak és piros felirat a gimkén) (Control 2, capac de inchidere rosu si inscriptie rosie pe etichetd) CbAbpXaHue Ha onakoBKaTa YHuKane uaeHTUuKkaTtop Ha nsenvsra
o 1 betegtajékoztatd * 1 prospect e 1 (hNaKoH KOHTPONEH pa3TBOP C HWUCKA KOHLIEHTpauus Ha KarasioxeH Homep
Egyéb sziikséges eszkiozok a miikodés ellendrzéshez Materiale aditionale necesare pentru testarea de control toko3a (Control 1, CuHA kana\ka u CuH TEKCT Ha eTukera) MapTugeH Homep
—— - — . : - . e 1(hNakoH KOHTPONEH pasTBOpP C BWCOKA KOHLEHTpauMs Ha
e Accu-Chek Active vércukormérd hasznalati utmutatoval e Glucometru Accu-Chek Active cu manualul utilizatorului tokosa (Control 2, yepBeHa Kanayka W YepBeH TEKCT Ha CbOTBETCTBA Ha pa3nopentuTe Ha NPUNOXUMOTO
e Accu-Chek Active tesztcsikok betegtajékoztatoval e Teste Accu-Chek Active cu prospect ETUKETA) C E 3aKoHojaTencTso Ha EC
e Egy tiszta, széraz papirtorlé e Un servetel de hartie curat, uscat e 1 nuctoBka
A kontrolloldatok helyes tarolasa és hasznalata Depozitarea si utilizarea corespunzatoare a solutiilor de JonbAHMTENHN MaTepuany, HeoOXoAUMM 3a M3BbPLUBaHE
s , control Ha KOHTPOJNIEH TecT
A helytelendll tarolt vagy hasznalt| kontrolloldatok a megadott
koncentracid tartomanyon kiviili mérési értékeket adhatnak. Solutiile de control pe care nu le depozitati sau nu le utilizati corect, o [niokomep Accu-Chek Active ¢ pbkoBOACTBO 3a NOTpe6UTENSs
e A kontrolloldatot az iivegekbe csiraszegényen toltitték be. A pot furniza rezultate in afara intervalului de control stabilit. e Tec nextu Accu-Chek Active ¢ iuctoska
Eseppentc’i hegyét dne érilrll(tse lme_i ujjaval vagy E teszltlcil'jkka:(, e Solutia este continuta in flacoane in conditii controlate din punct e YucTa u cyxa xapTueHa canteTka
ogy a szennyezddést elkeriilie. A szennyezett kontrolloldato de vedere microbiologic (numar redus de germeni). Pentru
hibas kontrolleredményeket adhatnak. evitarea contaminarii solutiilor, nu atingeti varful flaconuluj cu MpaBunHoO cbXpaHsiBaHe U M3NON3BaHEe HA KOHTPONHUTE
e Csakis olyan kontrolloldatokat haszndljon, amelyeknek degetele sau cu testele. Solutiile de control contaminate pot pa3TBopu
szavatossagi ideje még nem jart le. A szavatossagi idot az liveg produce rezultate de control incorecte. AKO He CbXpaHsiBaTe M M3NOi3BaTe MPaBUNHO KOHTPONHUTE
cimkéjén és a csomagolason a & szimbolum mellett taldlja. o Utilizati numai solutii de control aflate in termenul de valabilitate. Da3TBOPH, € BL3MOXKHO PE3yNTATUTE OT U3CIEABAHETO A Ca M3BbH
o A kontrolloldatokat +2 és +30 °C kozotti hdmérsékleten trolja. Termenul de valabilitate este imprimat Ianga simbolul & de pe 0COYeHMS KOHL|EHTPALMOHEH ManasoH.
Ezen hémérséklettartomanyon kiviil térolt kontrolloldatok mér a eticheta flaconului si de pe ambalaj. o QJIaKOHUTE €A HAMBHEHU C KOHTPONIEH PA3TBOP MPW YCIOBYS
szavatossagi idd lejarta eldtt lejarhatnak. e Depozitati solutiile de control la temperaturi cuprinse intre +2 si 4 HICKO MUKDOGHO CbabpKaHue. 3a fa ce uaderde
e Ha a kontrolloldatokat el6iras szerint tarolja és kezeli, akkor az +30 °C. Solutiile de control care sunt depozitate in afara acestui aMbPCABAHE, He ONUPAITe BbPXa HA (hNakoHa ¢ MPbCTI VM ¢
oldatok a legelsd felnyitastol szamitva 3 honapig felhasznalhatok. interval de temperaturd pot deveni inutilizabile inaintea datei lor
A kontrolloldatokat azonban ne| hasznalja az (vegen a & de expirare. 10BEAAT [0 HEBEPH KOHTPOHM PE3y/Tary.
szimb6lum mellett all6 szavatossagi idd lejarta utan. e Daca pastrati si manipulati corect solutiile de control, acestea o 113n0N13BaiATE CAMO KOHTPOJTHM PA3TBOPH, YUIITO CPOK Ha FOBHOCT
e A miikodés ellendrzéséné a  kontrolloldatoknak vor raméane stabile timp de 3 luni dupa ce au fost deschise e e uaTekbi. [laTata Ha U3TMYaHE Ha CPOKA Ha rOJHOCT €
szobahGmérsékletiinek kell lennilik. Ha a kontrolloldatokat a pentru prima data. Cu toate acestea, nu utilizati solutii de control gTnevaraHa [0 CMMBOMIA & BbPXy €TWKETA Ha (hniakoHa v Ha
hiitGszekrényben tarolja, akkor a miikodés ellendrzés elvégzése care au depdsit termenul de valabilitate imprimat I&nga simbolul (ADTOHEHATA ONaKOBKA.
el6tt hagyja Gket szobahémérsékletiire felmelegedni. = de pe flacon. o CbXpaHsiBaiiTe KOHTPORHUTE PasTBOpY NPU TEMMEPATYPH MeXaY
Bsszetevik e Solutiile de control trebuie sd se afle la temperatura camerei 2 1 +30°C. KoHTponHUTe pasTBOpM, ChXPAHABAHN U3BbH TO3N
sszetevo cand efectuati o testare de control. Dacd pastrati soluiile de eMNEPaTypeH AMANa3oH, MOTAT fa CTaHaT HeCTaGWHM npeay
O e e o P T T 0 O
Control 1: gliikdz (0,04 %), tartdsitoszer (0,24 %) foszfatpufferben ‘ ' ) e AKO CbxpaHsiBaTe U paboTuTe C KOHTPONHUTE PA3TBOPK, KaKTO €
Control 2: gliikoz (0,12 %), tartositoszer (0,24 %) foszfatpufferben Ingrediente gnncaHo, Te Lue ocTaHaT CcTabunHn 3a 3 Mecela cnen
bPBOHAYANIHOTO MM  OTBapsHe. He wu3non3saiite o6ave
Az ﬁvegek megsemmisitése Continut 'm procente 'm functie de greutate {OHTPOJIHW Pa3TBOPK cnef AaTtata Ha U3TUYyaHe Ha Cpoka UM Ha
A csomagolasban IévG barmely tartozék bedobhatd a szokvanyos Control 1: ?'UCOZéf 0f0t4 %), material conservant (0,24 %) in . O'D'HOCT‘ oTneyaTaH A0 CUMBONA < Ha (hnakoka.
héztartasi hulladékba. ampon Tosta 0123
- - . . . 5 0 ; o) 7 emnepaTypa, Korato W3BbpLIBATE KOHTPONEH TecT. AKO c €
Az iires vagy nem felhasznalt iivegeket a helyi szabalyokkal Control 2: glucoza (0,12 %), material conservant (0,24 %) fn
A Cl " bs A tampon fasfat [[bPXXWUTE KOHTPONHWTE Pa3TBOPW B XNAAWIHMK, OCTaBeTe M fa
osszhangbaq doqu k' ’,AZ uveggk egfelle.I‘o meggemmlsnesevel P [OCTUrHAT CTanHa TemnepaTtypa, A0KaTo Ce 3aTonnisT, npeayn aa ACCU-CHEK is a trademark of Roche.
kapcsolatos informaciokért forduljon a helyi 6nkormanyzathoz vagy Eliminarea flacoanelor 3BbPLLINTE KOHTPONEH TECT. ’ ’
hatdsaghoz. : )
- - - - Toate elementele pachetului pot fi aruncate in acelasi loc in care ChbabpXaHue © 2021 Roche Diabetes Care
= e e aruncati deseurile menajere. Roche Diabetes Care GmbH
Az Eurdpai Uniéban és az azonps szabalyozasi rendszerrel Aruncati flacoanele goale sau folosite partial in conformitate cu JlaHHV 110 MPOLEHTHO CHOTHOLLEHUE OT TErOTO Sandhofer Strasse 116
rendelkez6 orszadgokban 1évé beteg/felnasznald/harmadik fél reglementarile locale. Pentru informatii privind eliminarea corecta a Control 1: rmoko3a (0,04 %), koHcepBaHT (0,24 %) BbB thocdaTeH 68305 Mannheim, Germany
esetén, ha az eszkdz hasznalata kdzben vagy annak hasznalatanak flacoanelor, contactati consiliul sau autoritatea locala. 6yep www.accu-chek.com
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