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Device for self-testing
Device for near-patient testing
For in vitro diagnostic use

Intended Use

The Accu-Chek Guide control solution is intended for performing control tests on the
Accu-Chek Guide family of blood glucose meters and the Accu-Chek Guide test strips. It is
intended for self-testing by people with diabetes and for near-patient testing by healthcare
professionals.

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
I A A WARNING indicates a foreseeable serious hazard.

/\ WARNING
Risk of suffocation

This product contains small parts that can be swallowed. Keep the small parts away
from small children and people who might swallow small parts.

Risk of a serious health incident

Failure to follow testing instructions or test strip storage and handling instructions can
lead to an incorrect test result that may lead to improper therapy.
Carefully read and follow the instructions in the User’s Manual and package insert for
the test strips and control solutions.
Do not ingest or inject the control solution or use the control solution as eye drops.
EUH208 - Contains DIAZOLIDINYL UREA. May produce an allergic reaction.*
*Regulation (EC) No 1272/2008 (CLP)
Contents of the pack
Pack containing 2 x 2.5 mL control solution and package insert. The Accu-Chek Guide
control solution pack contains two control solutions, one for the hypoglycemic range
(control solution 1, gray cap) and one for the hyperglycemic 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. If you have any questions, contact Roche.
Control solution storage and handling
e If the bottle is open or damaged before using the control solution for the first time, if
the cap is not fully closed, if you see any damage to the cap or bottle, or if anything
prevents the cap from closing properly, do not use the control solution. Contact Roche.
e Refer to the test strip package insert 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 solution does 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 solution 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

Refer to the meter User’s Manual for instructions on performing a control test.

Sources of Error

If the control results are outside the acceptable range, do not use the meter until you solve

the problem. Check this list to help solve the problem.

e Were the test strips or control solutions expired?

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

e Were the caps on the test strip container and control solution bottle always closed

tightly?

e Was the test strip used immediately after it was removed from the test strip container?
e Were the test strips and control solutions stored in a cool, dry place?

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

e Did you follow the directions?

Control 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.

e 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.

information. Komponent Kontrollgsningsniva 1 (1ag) | Kontrolldsningsniva 2 (hég)
Fora patient/u_ser/third pgrty in the Europ_ean Union andin countrie_s with identi(_:al Buffert 4,83 % 4,82 %
incdentnas ooued,please foport o he manfacturer and 0 your nationl aory, P00l 220 % 338 %
LAST UPDATE: 2024-02 Konserveringsmedel 0,30 % 0,30 %
I Indicates updated content Icke-reaktiva bestandsdelar 9,99 % 9,97 %
FD&C Blue nr. 1 0,08 % 0,08 %
& Procentandelar i vikt/vikt

I En A VARNING beskriver en situation dar det gar att forutse allvarlig fara.

ndr du 6ppnar en ny foérpackning med testremsor.
om testremseburken har ldmnats 6ppen.

Ingredients

Component Control Solution Level 1 (Low) [  Control Solution Level 2 e om testremsorna inte har forvarats pa ratt sétt.
(High) e om ett blodsockerresultat kan ifragasattas.
Glucose 0.06 % 0.30 % o for att kontrollera att systemet fungerar som det ska.
Buffer 4.83% 482 % e om du har tappat mataren.
Biological salt 3.39 % 3.38 % Arbetsplatsen kan krava att godkanda kontrolltest utfors efter att nagot av foljande sker
- och innan patienttestningen dterupptas:

Preservative 0.30 % 0.30% * Tidigare kontrollresultat Iag utanfdr godkant omrade.
Non-reactive ingredients 9.99 % 9.97 % o Kontrolltest har inte utforts med rétt testningsintervall.
FD&C Blue #1 0.08 % 0.08 % Kontrollresultat maste ligga inom det omrade som anges pa testremseburkens etikett

— - eller éverensstamma med vad som definierats pa arbetsplatsen innan de kan godkéannas.
Percentages in weight/weight Patienter kan testas efter att godkénda kontrolli)est har u?ftjrts med ratt testnin%sintervall.

Note: For an explanation of symbols used, refer to the end of this package insert. Visit

our website at www.accu-chek.com or contact the local Roche representative for more Bestandsdelar

Produkt for sjalvtestning
Produkt for patientndra testning
For in vitro-diagnostisk anvéndning

Avsedd anvandning

Accu-Chek Guide-kontrollésningen ar avsedd for kontrolltest av blodsockermatare i
Accu-Chek Guide-produktfamiljen och Accu-Chek Guide-testremsor. Den ar avsedd for
sjalvtestning utford av personer med diabetes och for patientnéra testning utford av ) A :
sjukvérdspersonal. och nationella tillsynsmyndigheten.
Genom att utfora kontrolltest med kontrollésningar med kanda glukosnivéer far du veta att SENASTE REVIDERING: 2‘{24'02
du utfir testproceduren korrekt och systemet fungerar som det ska. Kontrollresultat méaste I Indikerar uppdaterat innehall

ligga inom de definierade godkénda omradena innan giltig patienttestning tillats.

Viktig information

Anmirkning: Symbolforklaringar finns i slutet av den hér bipacksedeln. Besok var
webbplats www.accu-chek.com eller kontakta Roche lokalt for mer information.

Rapportera allvarligt tillbud

For patienter/anvéandare/tredje part i Europeiska unionen och i lander som lyder under
samma bestdmmelser; om det vid anvéndning av den hér produkten eller som resultat av
dess anvédndning uppkommer ett allvarligt tillbud, ska du rapportera detta till tillverkaren

@

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettu laite
Vieritestauslaite
In vitro -diagnostiikkaan

Kayttotarkoitus

Accu-Chek Guide -tarkistusliuos on tarkoitettu Accu-Chek Guide -tuoteperheen
verensokerimittareiden ja Accu-Chek Guide -testiliuskojen tarkistusmittaukseen. Se
on tarkoitettu diabeetikoiden itsetestaukseen ja terveydenhuollon ammattilaisten
suorittamaan vieritestaukseen.

Testaamalla tarkistusliuoksia, joiden sokeripitoisuus tiedetddn, saadaan selville, ettd
kayttaja ja jarjestelmé toimivat kuten pitda. Tarkistusmittausten tulosten tulee olla
hyvaksytylld alueella ennen kuin kelvollisia potilasmittauksia voidaan suorittaa.

Tarkeaa tietoa

/A VARNING

Kvévningsrisk

Den hér produkten innehéller sma delar som kan svaljas. Forvara de sma delarna
oatkomligt for sma barn och for personer som kan raka svélja sma delar.

Risk for allvarlig hdlsoskada

Om du inte foljer anvisningarna om testning eller om férvaring och hantering av
testremsorna kan du f ett felaktigt testresultat, vilket kan leda till felaktig behandling.
Lés och folj noga anvisningarna i bruksanvisningen och bipacksedeln till testremsorna
och kontrollésningarna.

Kontrolldsningen far inte fortaras eller injiceras eller anvandas som dgondroppar.
EUH208 — Innehéller DIAZOLIDINYLUREA. Kan orsaka en allergisk reaktion.*

*Forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP-forordningen) I A VAAARA osoittaa, etta tilanteeseen voi liittyé vakava vaara.
Forpackningens innehall A VAARA
Forpackning med 2 x 2,5 mL kontrollgsning och bipacksedel. Accu-Chek Guide- Tukehtumisvaara

forpackningen med kontrolldsning innehaller tva kontrollésningar, en for det

hypoglykemiska omradet (kontrolldsning 1, grétt lock) och en for det hyperglykemiska

omradet (kontrollésning 2, vitt lock).

Kassering

Alla delar av forpackningen kan kasseras i hushallsavfallet. Kontrollera lokala

bestdmmelser, eftersom de kan variera fran land till land. Kontakta Roche om du har négra

fragor.

Forvaring och hantering av kontrollosning

e Om flaskan &r 6ppen eller skadad nér du ska anvénda kontrolldsningen for forsta
gangen, om locket inte ar helt stéangt, om du upptécker en skada pa locket eller flaskan
eller om det &r ndgot som gor att det inte gér att sténga locket ordentligt, ska du inte
anvénda kontrolldsningen. Kontakta Roche.

e Mer information om systemets anvéndningsvillkor finns i bipacksedeln till testremsorna.

e Det angivna utgéngsdatumet galler under forutséttning att de odppnade
kontrolldsningarna forvaras vid en temperatur mellan 2 och 32 °C.

e Kontrollésningen behdver inte forvaras i kylskép. Frys inte kontrolldsningen.

e Skriv ned vilket datum du dppnade kontrolldsningsflaskan pa flaskans etikett.
Kontrolldsningen maste kasseras 3 manader efter det datum da kontrollésningsflaskan
oppnades (kasseringsdatum), dock senast pé det utgdngsdatum som finns angivet pa
flaskans etikett.

e Kontrollosning som tas direkt ur kylskapet méste f4 nd rumstemperatur (utan att
kontrolldsningsflaskan dppnas).

e Kontrollésningen kan farga av sig pa tyg. Tvatta bort flickar med tval och vatten.

Utfora ett kontrolltest

| bruksanvisningen till métaren finns anvisningar om hur du utfor ett kontrolltest.

Tamaé tuote siséltad pienid osia, jotka voi nielld. Pida pienet osat poissa pienten lasten ja

muiden sellaisten ihmisten ulottuvilta, jotka saattaisivat nielld pienid osia.

Vakavan terveydellisen vaaratilanteen riski

Ellet noudata mittausohjeita tai testiliuskojen sailytys- ja késittelyohjeita, voit saada

virheellisen mittaustuloksen, joka voi johtaa vaéraan hoitoon.

Lue kayttoohjeessa ja testiliuskojen ja tarkistusliuosten pakkausselosteessa olevat ohjeet

ja noudata niita huolellisesti.

Al4 niele &3k injisoi tarkistusliuosta alaka kéytd sita silmatippoina.

EUH208 — Sisaltaa DIATSOLIDINYYLIUREAA. Voi aiheuttaa allergisen reaktion.*

*Asetus (EY) nro 1272/2008 (aineiden ja seosten luokitus, merkinnét ja pakkaaminen)

Pakkauksen sisélto

Pakkaus sisltdd 2 x 2,5 mL tarkistusliuosta ja pakkausselosteen. Accu-Chek Guide

-tarkistusliuospakkaus siséltaa kahta tarkistusliuosta, joista toinen on matalille eli

hypoglykeemisille arvoille (tarkistusliuos 1, harmaa korkki) ja toinen korkeille eli

hyperglykeemisille arvoille (tarkistusliuos 2, valkoinen korkki).

Héavittdminen

Kaikki pakkausmateriaalit voidaan havittaa talousjatteen mukana. Selvité paikalliset

madraykset, silla madraykset voivat vaihdella eri maissa. Jos sinulla on kysyttavéa, ota

yhteys asiakaspalveluun.

Tarkistusliuoksen séilytys ja késittely

e Jos pullo on auki tai vaurioitunut ennen kuin kaytat tarkistusliuosta ensimmaisté kertaa,
ellei korkki ole kunnolla kiinni, jos korkki tai pullo on vaurioitunut tai ellei korkkia saa
kunnolla kiinni, 414 kéyta tarkistusliuosta. Ota yhteys asiakaspalveluun.

e Tarkista testiliuskojen pakkausselosteesta jarjestelmén kéyttoolosuhteet.

e Pakkaukseen painettu viimeinen kéyttopaivamaara patee, jos avaamattomia
tarkistusliuoksia séilytetdan 2—-32 °C:n lampdtilassa.

e Tarkistusliuosta ei tarvitse séilyttad jadkaapissa. Tarkistusliuos ei saa jaatya.

e Kirjoita tarkistusliuospullon etikettiin se paivaméaéré, jolloin avaat pullon.
Tarkistusliuos on havitettdva 3 kuukauden kuluttua tarkistusliuospullon avaamisesta
(hévittamispdivamadard) tai pullon etikettiin merkittyné viimeisend kayttopaivimaarana,
riippuen kumpi pdivdmaara umpeutuu ensin.

e Juuri jadkaapista otetun tarkistusliuoksen taytyy antaa lammeta huoneenlampdiseksi
(tarkistusliuospulloa avaamatta).

e Tarkistusliuoksesta voi jadda kankaisiin tahroja. Pese tahrat pois saippuavedella.

Tarkistusmittauksen tekeminen
Mittarin kayttoohjeessa on ohjeet tarkistusmittauksen tekemiseen.
Virheladhteita

Jos tarkistusmittauksen tulokset ovat hyvéksytyn alueen ulkopuolella, dl4 kéyta mittaria
ennen kuin olet ratkaissut ongelman. Tarkista seuraavat seikat:

e Qliko testiliuskojen tai tarkistusliuosten viimeinen kéyttopaivamaara jo umpeutunut?

Om kontrollresultaten ligger utanfor godként omrade, ska du inte anvinda mataren tills
problemet &r I0st. Kontrollera alla punkter i foljande lista.
e Har testremsorna eller kontrolldsningarna passerat utgangsdatum?
e Torkade du av kontrolldsningsflaskans spets fore anvandning?
e Har testremseburken och kontrollésningsflaskan alltid varit vél forslutna?
e Anvande du testremsan omedelbart efter att du hade tagit ut den ur testremseburken?
e Har testremsorna och kontrollosningarna forvarats pa en sval och torr plats?
e Valde du ratt kontrolldsningsniva nar du utforde kontrolltestet?
e Foljde du anvisningarna?
Kontrolltestningsintervall
Folj arbetsplatsens policy for kontrolltestningsintervall.
Kontrolltest ska utféras:

e innan méataren anvénds for att utfora blodsockertest pa patienter for forsta gangen.
o med intervall som faststélls pa arbetsplatsen.

o Pyyhitkd tarkistusliuospullon suun ennen kayttoa?

e Qlivatko testiliuskapurkin ja tarkistusliuospullon korkit olleet aina tiiviisti kiinni?
o Kaytettiinkd testiliuska heti, kun se oli otettu testiliuskapurkista?

e Qliko testiliuskoja ja tarkistusliuoksia séilytetty viiledssa ja kuivassa?

e Valitsitko mittarista oikean tarkistusliuoksen, kun teit tarkistusmittauksen?

e Noudatitko ohjeita?

Tarkistusmittausten tiheys

Tee tarkistusmittaukset laitoksen toimintaohjeiden méérittelemin véliajoin.

Tee tarkistusmittaus

e ennen kuin kaytit mittaria ensimmaisen kerran potilaan verensokerin mittaukseen

e |aitoksen ohjeiden méaarittelemin véliajoin

e kun uusi testiliuskapakkaus avataan

e jos testiliuskapurkki on jaanyt auki

e jos testiliuskoja on séilytetty véaarin

e jos verensokerin mittaustulos vaikuttaa kyseenalaiselta

e jos haluat tarkistaa jarjestelmén toiminnan

e jos mittari on pudonnut.

Laitos saattaa vaatia, ettd tarkistusmittauksesta taytyy saada hyvéksyttava

tulos seuraavien tapausten jalkeen, ennen kuin mittaria aletaan taas kéyttaa
potilasmittauksissa:

e Aiemmat tarkistusmittauksen tulokset ovat olleet hyvaksyttavan alueen ulkopuolella.
e Tarkistusmittauksia ei ole tehty asianmukaisin valiajoin.

Tarkistusmittauksen tuloksia voidaan pitaa hyvaksyttavina vain, kun ne ovat
testiliuskapurkin etiketissd mainitulla tai laitoksen médrittelemalld alueella. Mittaria voi
kayttad potilasmittauksissa, kun asianmukaisin valiajoin tehdyisté tarkistusmittauksista on
saatu hyvaksyttavat tulokset.

Ainesosat

Komponentti Tarkistusliuos 1 (matala arvo) | Tarkistusliuos 2 (korkea arvo)
Glukoosi 0,06 % 0,30 %

Puskuri 4,83 % 4,82 %

Biologinen suola 3,39 % 3,38 %
Séilontaaine 0,30 % 0,30 %
Ei-reaktiiviset ainesosat 9,99 % 9,97 %

FD&C sininen #1 0,08 % 0,08 %
Painoprosentteina

Huomautus: Symbolien selitykset l6ytyvat tdman pakkausselosteen lopusta. Lisétietoja
saa osoitteesta www.accu-chek.com tai Rochen paikalliselta edustajalta.

Vakavien vaaratilanteiden raportointi

Potilaille / kaytt&jille / kolmansille osapuolille Euroopan unionin alueella ja maissa, joissa
on samanlainen saantelyjarjestelmé: jos tdmaén laitteen kdyton aikana tai sen kéyton
vuoksi on syntynyt vakava vaaratilanne, raportoi siitd valmistajalle ja oman maasi
kansalliselle viranomaiselle.
VIIMEISIN PAIVITYS: 2024-02

I Osoittaa paivitetyn sisallon

®

TexvoAoyiko Tpoiov yia avtodiayvwaon
TexvoAoyiko Tpoiov yia StayvwoTiKEG EEETATELG KOVTQ aTov aaBevi
Na in vitro Stayvwotiki xpnon

Mpoopiopévn xpion
To d1dAupa eAéyxou Accu-Chek Guide Tipoopiletal yia EKTEAEDN PETPRGEWY EAEYXOU
TIoI0TNTaC 0TN 0€IPa PETPNTWY YAUKOTNG aipatog Accu-Chek Guide kat TIC SOKINAOTIKEG
Tawieg Accu-Chek Guide. Mpoopietat yia tn dievépyeta avtodiayvwong armé dtopa pe
S1aBnTn Kat yia SlayvwoTikeS eEETAGEIC KOVTA aTOV 0BV aTIO EEEISIKEVHIEVO 1ATPIKO
TIPOOWTIIKO.

H pétpnaon StaAupdtwv eEyxou pe yvwotd emtimeda yAukolng Slacdalilel To owaTo XEPLoPO
Qamo TOV XEPIOTH KAl TV KAAr arodoan Tou cuotrhpartog. Na va emTparei n ektéAean
EYKLPWVY PETPricEWV acbevolg, Ta amoTeAéopata Twv SIAAVPATWY EAEYXOL TIPETTEL Va
Bpiokovtal EVTOC TWV KABOPIGHEVWY, ATTOSEKTWV EVPWV.

ZNUavtikég mAnpogopicg
I Mia A MPOEIAONOIHEH umtoSeikviel évav TipoPAEPILO GoPapo Kivouvo.

/\ MPOEIAOMOIHXH
Kivduvoc mviypoo
AuTO TO TIPOIOV TIEPLEXEL PIKPA EEAPTARATA TTOV PTTOPOULV Va KatamoBouv. Alatnpeite Ta
HIKPA e€apTnuata pakpta amo pipd maidld Kat amo TpoowTta Tou EVAEXETAL VA KATATTLOUV
HIKpa e€apTrparta.
Kivéuvoc copapou cuppdvrog vyeiag
H pn ovppdpdwon pe Tic odnyiec pétpnanc 1 Tic odnyieg GUAAENC Kat xprionc Twv
OOKIPAOTIKWV TAWVIWY PTIOPEL va 08nynaeL ae EPaAEVO aTOTEAEGHA TNC PETPNONG Kal,
Katd ouveTtela, o€ akataAAnAn Beparmeia.
AaBaoTe TTPOTEKTIKA Kal akoAouBnaoTe Tic 0dnyiec Tov TepidapBdavovral otic 08nyieg
XProNG Kal aTa £VOETO EVTUTIO yia TIC SOKIPAOTIKEG TaIViES Kat Ta SlaADpaTa EAEyXoU.
Mnv katarrivete, un xopnyeite pe €vean 1o S1AAupa EAEYX0U Kat Un XPNOILOTIOIEITE TO
StaAupa eAEYXOL WG 0PBAAIKEC OTAYOVEC.
EUH208 — Nepiéxel AIAZONIAINYAQYPIA. Mrtopei va Tipoka€ael alAepyikn avtibpaon.*
*Kavoviapog (EK) Ap. 1272/2008 (TEZ)
Mepiexopevo TG cuoKevaociag
Yuokevaaia Tov Teptéxel 2 x 2,5 mL Siahbpatog eAéyxou kat vBeTo évuto. H cuokevacia
StaAvpatwv eAéyxouv Accu-Chek Guide Tiepiéxetl d0o dlaopata eAéyxou, éva yia To
UTTOYAUKQIPIKG €0pog (SidAupia eAEYXOL 1, YKPL KATTAKI) KAl €va yia TO UTIEPYAUKAIMIKG €0POC
(G1dAupa eAéyxou 2, AEUKO KaTTAKI).
Amoppupn
‘O TO QVTIKEIPEVE TTOU TIEPIEXOVTAL GTN GUGKELAGIA PTTOPOUV va artoppldOoly aTa OIKIaK(
amoppippata. ZupBovAeuTeite TOUC KATA TOTIOUC KAvoVIGHoUE, KABWC PTtopei va Sladepouvv
amo xwpa o xwpa. Edv éxete omowadnmote amopia, emkowwvnote pe tn Roche.
GOAagn Kat XEIPIopoc Tov StaAdpatog eEAEyXou
® Mn xpnotoroteite To SidAupa eAEyXou av To Soxeio eival avolkTo 1 €xel uTtoaTel (NpIa
TIPWV ATTO TNV TIPWTN XPAoN TOU SIaAVPATOC EAEYXOU, AV TO KATIAKL SeV &ival TTARPWC
KA€ELOTO, Qv TIapatnperioeTe omoladnoTe (I aTo KATtaKl ) aTo Soxeio, i av, yia
0oTI010vANTIOTE AGYO, TO KATTIAKI Sev €ivar duvatd va kAeioel owatd. ETikovwviote pe
Roche.

o Avatpé€te aTo £VOETO EVTUTIO TNC OUOKEVAOIAC TWV SOKIPATTIKWY TAIVIWV YIa
TIpoSIayPaPEC OXETIKA LE TIC GUVONKEC AEITOVPYIOC TOU CUGTAKATOC.

e H turwpévn nuepopnvia AREng ivat Eykupn €av ta pn avotypéva Staupata eAEyxou
puAdaoovtal petah 2 kat 32 °C.

e To S1aAupa eAéyxou dev eival amapaitnto va puAdacaetal ato Yuyeio. Mnv katapixete o
StaAupa eAéyxou.

® YNUEIWOTE OTNV ETIKETA TOU PLaAdiov Tou SlaAdpaTog EAEYXOU TNV NUEPONvVia TTOL TO
avoi€ate. To SiaAvpa eAéyxou TIpETel va amoppidBei otav Tepdaouvy 3 prveg amo v
nuepounvia Tou avoixtnke To GaAidio Tov SlaAbpaTog eAEyXoL (nUepopnvia amoppiPng)
i katd Tnv nuepopnvia ANEng Tou avaypddetal atnv €TKETA TOU Pralidiov, otrola
nUepopnvia givat o vupic.

o [pémet va adnoete To diaAupa eAéyyou Ttov HOAIS BydAate ard To Puyeio va armoKTraeL
Beppokpacia dwpatiou (xwpic va avoi€ete o Praridio Tou SlaApaTog EAEYX0U).

e To S1GAupa eAéyxou prtopei va kavel Aekedeg ata pouxa. AGaipéate Toug AeKESES
TIAEVOVTQG € 0aToivt Kat vepo.

ExtéAeon pEtpnong EAEyxou molotnTac

Avatpé€te otic 06nyieg xprionc Tou PETPNTH yia 00nYieg OXETIKA e TNV eKTEAEDN piag
HETPNONG EAEYXOL TTOLOTNTAC.
Mnyéc opaiparwv

Edv ta anoteAéopata TG PETPNONG EAEYXOL TTOIOTNTAC BPIoKOVTAL EKTOC TOU ATIOSEKTOD

€0pouC, PN XPNOILOTIONNOETE TO PETPNTI) WOTTOV Va ETHIAUGETE TO TIPOPANUA. EAEyETe autry

N Aiota, 8a cac fonBroet atnv emilvon Tou TTPOBARUATOC.

o Eixav Anet ol SOKIPAOTIKEG Tavieg 1 Ta SlaAlpata eAEYXOL;

e Ykouttigate TNV akpn tou Grakidiov Tov SlaAbpatog eAEyyou TIpwv amo Tn xpron;

o "Htav ouvexn¢ KaAG KAEIOpEVA Ta KaTtakia Tou GoXeiov Twv SOKIPAOTIKWY TAVIV KAl TOU
Grahidiov Tou dlaAvpatog eAéyxou;

e Xpnoottolnonke n GOKILACTIKA Tawia apéowc Petd tnv adaipeor] Tng amo 1o doxeio Twv
OOKIPAOTIKWV TAVIWY;

e (DUAGOOOVTAV 01 BOKIPAOTIKEG TaWvie Kal Ta SlaAvpata eAEyxou ag 5poaepo, ENpo pEPOC;

o Eixe emiAeyei T0 6woto emimedo SIaAOPATOC EAEYXOL KATA TNV EKTEAEDN TNG PETPNONG;

o Akoloubrjoate TIC 00nyieg;

Xpovika Stactipara PETPHoEWV EAEYXOU TIOLOTNTAC

AKoAoUBNOTE TNV TIOAITIKI TOU 16PUPATOC GUC YIa TA XPOVIKA S1aTAUATA PHETPHOEWV EAEYXOL

TI0LOTNTAC.

01 peTproel eAéyxou TroldTNTaC Ba TIPETIEL Va EKTEAODVTAL:

© TNV TIPWTN Gopd TIPIV aTTd TN XPrIoN TOU HETPNTA yia PETPNGN NG YAUKOING aipatog
aoBevouc.

e g€ XpovIkd SlaaThpata Tou £ouv KaBoploTei aro To iGpupa.

e (Tav avolTE VEa OUOKELAGia GOKILACTIKWY TAVIDV.

® £V 10 G0)EI0 TWV GOKIJAGTIKWV TAVIWY EiXE TIAPAKEIVEL AVOLXTO.

® gQv 01 SOKIPAOTIKEG Tawvieg puAayxTnkav pe AdBog TpoTo.

o gdv umtapxel apdiBoia yia Karolo armotéAeopa TG PHETPNONG TNE YAUKOINC aipatog.

© yia TOV €AEYXO0 TNC amOS00NC TOU GUGTAHATOC.

® gQv 0 PETPNTAG £TETE OTO £60(OC.

To idpupa cag pTopei va amattfoeL TNV ETITVX EKTEAEDN PETPNONG EAEYXOV TTOLOTNTAC

META QIO OTTOI0SNTIOTE ATIO TA TIAPAKATW CLKBAVTA KAl TEPLV ATIO T GUVEXION PETPTEWV

aoBevolc:

o Ta Tponyolpeva amoteAéopata PETPNong EAEYXoL TTOIOTNTAC PPIoKOVTAV EKTOC
amodeKTol EUPOUC.

o 01 PeTproELC EAEYXOU TIOIOTNTAC GEV EKTEAEGTNKAV GTO TTPOPBAETIOHEVO XpOVIKO SidaTnpa.

Ta amoteAéopata TwV PETPAOEWV EAEYXOU TIOIOTNTAC TIPETIEL VA BpiokovTal EVTOC TOU

€0pOoUC TIoU avaypadeTal aTnv ETIKETA TOU 60XEI0V TWV GOKIUAGTIKWV TAVIWY, 1} OTIWG

éxel kaBopiatei amod To idpupd oac, TTpotol Bewpnbolv amodektd. MeTprioelc o€ aobeveic

UTTOPOUV Ve EKTEAEGTOOV EPOTOV OL PETPATELC EAEYXOU TIOIOTNTAG EXOVV EKTEAEDTEL pIE

amodeKTO TPOTIO aTO vOESELYUEVO XPOVIKO S1A0TNUA EKTEAEONG PETPNANG.

Mépn MaAupa eréyyov emimedo 1 | AwdAupa eAéyxov eminedo 2
(xapnAo) (uPnAo)

Aukoln 0,06 % 0,30 %

PubpioTiko SidAupa 4,83 % 4,82 %

BioAoyiko dAag 3,39 % 3,38 %

JuvTnpeNTIKO 0,30 % 0,30 %

Abpavr ouoTatikd 9,99 % 9,97 %

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

Mocoata og Bapog/Bapog

Inpeiwon: MNa eme€ynon twv cupBoAwv Tou xpnaotportolodvtal avatpé€te aTo TEAOG TOU
évBeTou evtutov autol. Na TteploodTepeC TTANPOGOPIES, ETIOKEPTETE TNV 10TOCEAIG pag
WWW.accu-chek.com 1 €TIKOIVWVAOTE [ TNV TOTIKI QvTITpoowTteia g Roche.

Avadopa copapwv MEPLETATIKWV

Ma acBeveic/yprotec/Tpita pdowta otnv Evpwridikn ‘Evwon Kat o€ Xwpeg pe
TIAVOHOIOTUTIO KAVOVIGTIKO TIAQiG10: €AV KATA TN XPrion autol Tou TTPOidvTog i wg
amotéAeapa TG Xpronc Tou, cupPei cofapod TEPLOTATIKG, TTAPAKAAEIOTE Va TO avapépeTe
OTOV KATAOKELAOTH Kal 0NV appodia 6vikn apyr.
TEAEYTAIA ENHMEPQZH: 2024-02

I Yrodewviel evnuepwpévo Tepieydpevo
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Pripomocek za samotestiranje
Pripomocek za testiranje ob pacientu
Za diagnosti¢no uporabo in vitro

Predvidena uporaba

Kontrolna raztopina Accu-Chek Guide je namenjena za preverjanje delovanja pri merilnikih
ravni glukoze v krvi iz druzine izdelkov Accu-Chek Guide in testnih listiCih Accu-Chek
Guide. Predvidena je za samotestiranje pri osebah s sladkorno boleznijo in za testiranje ob
pacientu, ki ga izvede zdravstveno osebje.

Preverjanje delovanja s kontrolnimi raztopinami z znano ravnjo glukoze potrjuje pravilno
delovanje sistema in pravilno izvajanje postopka merjenja. Rezultati preverjanja delovanja
v dovoljenem obmocju so nujni pogoj za veljavno merjenje ravni glukoze v krvi.

Pomembne informacije
I A OPOZORILO oznaduje predvidljivo resno nevarnost.

/\ OPOZORILO
Tveganje zadusitve
Ta izdelek vsebuje majhne dele, ki jih je mogoce pogoltniti. Majhne dele shranjujte
nedosegljivo majhnih otrokom in osebam, ki bi lahko pogoltnile majhne dele.
Tveganje resnega zdravstvenega zapleta
Neupostevanje navodil za merjenje ali navodil za shranjevanje in uporabo testnih listicev
lahko vodi do napacnega rezultata merjenja, kar lahko vodi do nepravilnega zdravljenja.
Skrbno preberite in upoStevajte napotke v navodilih za uporabo ter v navodilu za testne
listice in kontrolne raztopine.
Kontrolne raztopine ne zauZzijte ali injicirajte oz. je ne uporabite kot kapljice za o€i.
EUH208 — Vsebuje DIAZOLIDINIL UREOQ. Lahko povzrodi alergijsko reakcijo.*
*Uredba (ES) §t. 1272/2008 o razvrS¢anju, oznacevaniju in pakiranju snovi (CLP)
Vsebina pakiranja
V enem pakiranju sta dve 2,5-mL steklenicki s kontrolno raztopino in navodilo. V enem
pakiranju kontrolne raztopine Accu-Chek Guide sta dve kontrolni raztopini, ena za
obmocje hipoglikemije (kontrolna raztopina 1, s sivim pokrovtkom) in ena za obmocje
hiperglikemije (kontrolna raztopina 2, z belim pokrovckom).
Odlaganje med odpadke
Vse, kar je v tem pakiranju, lahko odvrZete med gospodinjske odpadke. Pri tem
upostevajte lokalne predpise, saj se med drzavami lahko razlikujejo. Z vpraSanji se obrnite
na Center za pomo¢ uporabnikom in servis.
Shranjevanje kontrolne raztopine in ravnanje z njo
« (e je steklenitka odprta ali poskodovana, preden prvi¢ uporabite kontrolno raztopino, ¢e
pokrovéek ni popolnoma zaprt, ¢e vidite kakrSnokoli poSkodbo pokrovcka ali steklenicke
ali Ce karkoli prepreCuije, da bi se pokrovcek pravilno zaprl, kontrolne raztopine ne
uporabljajte. PokliCite Center za pomo¢ uporabnikom in servis.
¢ Pogoji delovanja sistema so v navodilih za uporabo testnih listiCev.
¢ Rok uporabnosti, odtisnjen na ovojnini, velja pri neodprtih kontrolnih raztopinah ter
shranjenih pri temperaturi med 2 in 32 °C.
e Kontrolne raztopine ni treba shranjevati v hladilniku. Kontrolnih raztopin ne zamrzujte.
¢ Ko odprete steklenicko s kontrolno raztopino, nanjo zapisite datum odprtja. Kontrolna
raztopina je uporabna 3 mesece po odprtju steklenike oziroma do izteka roka
uporabnosti, Ce ta poteCe pre;j.
« Ce je bila kontrolna raztopina shranjena v hladilniku, po¢akajte, da se ogreje na sobno
temperaturo (s steklenicke tudi ne snemajte pokrovcka).
e Kontrolna raztopina lahko na vasih oblagilih pusti madez. Ce raztopino polijete po
oblacilih, madez oGistite z milom in vodo.

Postopek preverjanja delovanja

Za navodila glede preverjanja delovanja glejte navodila za uporabo merilnika.

Vzroki za napake

Ce so rezultati preverjanja delovanja izven dovoljenega obmocja, ne uporabljajte merilnika,

dokler ne odpravite tezave. Za pomoc¢ pri odpravljanju teZzave odgovorite na naslednja

vprasanja:

e Ali je testnim listiem ali kontrolnima raztopinama potekel rok uporabnosti?

e Ali ste pred uporabo obrisali konico stekleniCke s kontrolno raztopino?

e Ali sta bila pokrovéek na vsebniku s testnimi listii in pokrovcek na steklenicki s
kontrolno raztopino vedno trdno zaprta?

e Ali ste testni listi¢ uporabili takoj, ko ste ga vzeli iz vsebnika s testnimi listiCi?

e Ali so bili testni listici in kontrolni raztopini shranjeni v hladnem in suhem prostoru?

e Ali ste pri izvedbi preverjanja delovanja izbrali pravo raven kontrolne raztopine?

e Ali ste upoStevali navodila?

Pogostnost preverjanja delovanja

Glede pogostnosti preverjanja delovanja upoStevajte pravila vaSe ustanove.

Preverjanje delovanja se priporoca:

e pred prvo uporabo merilnika za merjenje ravni glukoze v krvi;

e kadar to dolocajo pravila vaSe ustanove;

kadar odprete novo Skatlico s testnimi listici;

Ce je bil vsebnik s testnimi listi¢i nekaj Casa odprt;

Ce so bili testni listi¢i shranjeni nepravilno;

Ce je rezultat merjenja ravni glukoze v krvi vprasljiv;

kadar se Zeli preveriti delovanje sistema za merjenje ravni glukoze v krvi;

e je merilnik padel na tla.

Pravila vaSe ustanove lahko priporo¢ajo, da preverjanje delovanja izvedete tudi v
naslednjih primerih in pred nadaljnjim merjenjem ravni glukoze v krvi:

e (e so bili predhodni rezultati preverjanja delovanja izven dovoljenega obmocja;

e Ce se preverjanje delovanja ni izvajalo dovolj pogosto.

Da so rezultati preverjanja delovanja sprejemljivi, morajo biti v obmocju, oznaéenem na
nalepki na vsebniku s testnimi listici, ali v obmocju, ki ga dolo¢ajo pravila vaSe ustanove.
Bolnikom se lahko meri raven glukoze v krvi, Sele ko se ustrezno in dovolj pogosto izvaja
preverjanje delovanja.

‘
<
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Sestavina Kontrolna raztopina, raven 1 | Kontrolna raztopina, raven 2
(nizka raven) (visoka raven)

glukoza 0,06 % 0,30 %

pufer 4,83 % 4,82 %

sol 3,39 % 3,38 %
konzervans 0,30 % 0,30 %
nereaktivne sestavine 9,99 % 9,97 %

FD&C modra §t. 1 0,08 % 0,08 %

masni odstotki

Opomba: Uporabljeni znaki so razloZeni na koncu teh navodil. Za podrobnejSe informacije
obis¢ite naSo spletno stran www.accu-chek.si ali se obrnite na Center za pomo¢
uporabnikom in servis.

Porocanje o resnih zapletih

Za bolnika/uporabnika/tretjo stranko v Evropski uniji in v drzavah z enako zakonsko
ureditvijo: e med uporabo tega pripomocka ali kot posledica njegove uporabe nastane
resen zaplet, porocajte 0 njem proizvajalcu in ustreznemu nacionalnemu organu.
ZADNJA SPREMEMBA: 2024-02

I 0znaguje posodoblieno vsebino.

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use /

Se bruksanvisningen eller den elektroniska bruksanvisningen / Katso
kéyttdohjetta tai katso sahkoistd kayttdohjetta / ZupBouAeuteite Tic 0dnyieg
XpPAong 1 Tic nAeKTpoVIKES 0dnyieg xpriong / UposStevaijte navodila za uporabo
ali elektronska navodila za uporabo

Follow instructions for use (blue symbol) / Folj bruksanvisningen (bl&
symbol) / Noudata kdyttdohjetta (sininen symboli) / AkoAoubriate TIC 00nyieg
xprionc (UmAe oOpPoAo) / Glejte navodila za uporabo (modri simbol)

Q| =

Temperature limit / Temperaturbegrénsning / Ldmpdtilarajat /
MNeplopiapioi Beppokpaaiac / Temperaturno obmocje

Use by / Anvand fore / Kaytettdva viimeistadn / Huepopnvia Anénc /
Uporabno do

Use-by period after being opened: 3 months / Hallbarhet efter bruten
forpackning: 3 méanader / Séilyvyys avaamisen jalkeen: 3 kuukautta /
Mepiodog xpriong petd to avolypa: 3 pAvec / Uporabnost po odpriju: 3
mesece

0N (EQls<

All components of the pack can be discarded in domestic waste. Discard
empty or partly used bottles according to local regulations. / Alla delar av
forpackningen kan kasseras i hushéallsavfallet. Kassera tomma eller delvis
anvanda flaskor i enlighet med lokala regelverk. / Kaikki pakkausmateriaalit
< voidaan havittaa talousjatteen mukana. Havita tyhjét ja vajaat pullot
D paikallisten madrdysten mukaan. / ‘0Aa ta QVTIKEIpEV TTOU TIEPIEXOVTAL OTN
ouoKevaaia propolv va amoppipBolv aTa oIKIaKA amoppippata. Artoppipte
adeta 1 PePIKWC xpnatpoToinpéva GaAidia OPPWVa e TOUC TOTIKOOG
Kavoviapoug Trou taxbouv atn xwpa aac. / Vse, kar je v tem pakiranju,
lahko odvrZete med gospodinjske odpadke. Prazne ali delno porabljene
steklenitke odlagajte med odpadke v skladu z ustreznimi predpisi v drZavi.

Date of manufacture / Produktionsdatum / Valmistusajankohta / Huepopnvia
Kataokeunc / Datum izdelave

£,

In vitro diagnostic medical device / Medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik / IVD-laite / latpotexvoAoyiko Ttpoi6v yia in vitro dlayvwoTikn
xprion / In vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocek

<
o

Device for self-testing / Produkt for sjélvtestning / Itse suoritettavaan
testaukseen tarkoitettu laite / TexvoAoyikd Tpoiov yia avtodidyvwan /
PripomocCek za samotestiranje

=
arge

Device for near-patient testing / Produkt for patientndra testning /
Vieritestauslaite / Texvoloylko Ttpoiov yia d1ayvwoTiKeS eEETAGEIC KOVTQ GTOV
aabevr) / Pripomocek za testiranje ob pacientu

Manufacturer / Tillverkare / Valmistaja / Kataokevaaotr|¢ / Proizvajalec

Unique device identifier / Unik produktidentifiering / Yksildllinen laitetunniste /
Movadiko avayvwploTiko Ttpoiovtog / Edinstveni identifikator pripomocka

Catalogue number / Artikelnummer / Tuotenumero / ApiBud¢ kataAdyou /
KataloSka Stevilka

BB A=

Batch code / Batchkod / Erdkoodi / ApiBpoc maptidac / Stevilka serije

—
o)
'

Complies with the provisions of the applicable EU Legislation / Uppfyller
bestdmmelserna i géllande EU-lagstiftning / Sovellettavan EU-
lainsaddannén mukainen / Zupgpopdwvetat e Tic dlataéelg tne oxbovaac
vopoBeaiag tng EE / Skladno z dolochami veljavne zakonodaje EU

N
m

Indicates the authorized representative in Switzerland / Anger den
auktoriserade representanten i Schweiz / Osoittaa valtuutetun edustajan
REP | Sveitsissé / YroSeikviel Tov e§ouatodotnpévo avimpdowo atnv EABeria /

0znacuje pooblas¢enega zastopnika v Svici

C€mzs |IVD

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

Made in U.S.A.
ACCU-CHEK and ACCU-CHEK GUIDE are trademarks of Roche.

© 2025 Roche Diabetes Care
08394067021A-0425

Suomi
Asiakaspalvelupuhelin: 0800 92066 (maksuton)
www.accu-chek.fi

Finland
Kundtjénsttelefon: 0800 92066 (kostnadsfri)
www.accu-chek.fi

Yemen

Roche Diabetes Care Middle East FZCO

Tel: +971 (0) 4 816 9165

www.rochediabetescaremea.com

or contact Roche local authorized representative in your country
Yemen:

National Trading Company

Natco — Pharma

00967 1 441500

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

South Africa

Tel: +27 (11) 504 4600

Email: info@accu-chek.co.za
www.rochediabetescaremea.com

EAAada

Kévtpo e€utnpETnong TeEAATWV Kal TEXVIKIC LTTOOTHPIENG:

TnA.: 210 2703700

Awpedv Mpappn E€uttnpétnaong NeAatwv AwaBntn: 800 11 71000
www.accu-chek.gr

Slovenija

Center za pomo¢ uporabnikom in servis Accu-Chek
BrezplaCen telefon: 080 12 32

www.accu-chek.si

Sverige

Accu-Chek Kundsupport:
Telefon: 020-41 00 42
E-post: info@accu-chek.se
www.accu-chek.se
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