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Alkalmas a betegek önmonitorozására/In vitro diagnosztikai 
alkalmazásra

Javasolt használat
Az Accu-Chek Performa, Accu-Chek Performa Nano, Accu-Chek 
Performa Connect, Accu-Chek Performa Combo, Accu-Chek 
Performa Insight és Accu-Chek Performa Solo rendszerekben 
Accu-Chek Performa tesztcsíkon végzett működés-ellenőrzéshez. 
Az Accu-Chek Performa (kód-chip nyílással ellátott), Accu  -Chek 
Performa Nano és Accu-Chek Inform II rendszerekben Accu-Chek 
Inform II tesztcsíkon végzett működés-ellenőrzéshez.
Az ismert glükózszinttel rendelkező kontrolloldatok tesztelése 
biztosítja, hogy mind az üzemeltető, mind a rendszer teljesítménye 
elfogadható legyen.  
A kontrolleredményeknek az elfogadható tartományon  
belül kell lenniük, mielőtt megkezdhetik a betegeken végzett 
tesztelést.

Fontos információk
VIGYÁZAT: Fulladásveszély. Apró alkatrészek. 3 évnél fiatalabb 
gyermekektől elzárva tartandó.
NE VEGYE BE! Ha lenyelték, azonnal forduljon orvoshoz.
A csomag tartalma
2 × 2,5 mL kontrolloldatot és betegtájékoztatót tartalmazó csomag. 
Az Accu-Chek Performa kontrolloldatot tartalmazó csomag kétfajta 
kontrolloldatot tartalmaz: az egyik hipoglikémia (1. kontrolloldat, 
szürke kupakos), a másik hiperglikémia (2. kontrolloldat, fehér 
kupakos) kimutatására szolgál.
Hulladékkezelés
A csomagolásban lévő bármely tartozék bedobható a szokványos 
háztartási hulladékba. Vegye figyelembe a helyi jogszabályokat, 
mivel ezek országonként eltérhetnek. Mivel a reaktív anyagok 
rendkívül kis mennyiségben vannak jelen, az EU szabályozása 
alapján a csomag tartalma nem tekintendő veszélyes anyagnak. 
Amennyiben kérdése van, forduljon a Roche helyi képviselőjéhez.
A kontrolloldat tárolása és kezelése
• A rendszer üzemeltetési feltételeire vonatkozó információkat a 

vércukormérő használati útmutatóban találja.
• A feltüntetett szavatossági idő abban az esetben érvényes, ha a 

felbontatlan kontrolloldatot 2–32 °C között tárolják.
• A kontrolloldatot nem szükséges hűtőszekrényben tárolni. A 

kontrolloldatot TILOS fagyasztani.
• Tüntesse fel az üveg címkéjén azt a napot, amikor a 

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

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

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

Működés-ellenőrzés elvégzése
A teszthez használt kontrolloldatok tesztelése ugyanúgy történik, 
mint a vérmintáké. A konkrét használati utasításokat a 
vércukormérő használati útmutatójában találja. 
1. Ellenőrizze a tesztcsík tégelyen a szavatossági időt. Ne 

használja a tesztcsíkot, ha a szavatossági idő lejárt.
2. Helyezze a vércukormérőt lapos felületre.
3. Távolítsa el a kontrolloldatot tartalmazó üveg kupakját. 

Szöszmentes törlővel törölje le az üveg elülső részét.
4. Szorítsa meg az üveget, amíg az elülső részén egy kis csepp 

nem jelenik meg.
5. Érintse a cseppet a tesztcsík sárga mezőjének elülső 

részéhez.
A vércukormérő jelezni fog, amikor a tesztcsíkon elegendő 
kontrolloldat van.

6. Szöszmentes törlővel törölje le az üveg elülső részét. Szorosan 
zárja le az üveget a kupakkal.
A kontrolleredmények megjelennek a kijelzőn. Távolítsa el 
a használt tesztcsíkot, és végezze el a hulladékkezelését az 
intézmény előírásai szerint.

A kontrolleredményt összehasonlíthatja a tesztcsík  
tégelyre nyomtatott elfogadható tartománnyal. Ha a 
kontrolleredmény az elfogadható tartományban van, biztosítva van 
a rendszer megfelelő működése. 
Ha a kontrolleredmény az elfogadható tartományon kívül van vagy 
hibaüzenet jelenik meg, ismételje meg a működés-ellenőrzést. Ha a 
második kontrolleredmény szintén az elfogadható tartományon 
kívül van vagy hibaüzenet jelenik meg, forduljon a Roche helyi 
képviselőjéhez.

Hibaforrások
Ha a működés-ellenőrzés eredménye az elfogadható tartományon 
kívül van, ne használja a vércukormérőt, amíg a problémát meg 
nem oldotta. A probléma megoldásához használja ezt a listát.
1. Lejártak a tesztcsíkok vagy kontrolloldatok?
2. Használat előtt letörölte a kontrolloldatot tartalmazó üveg elülső 

részét?
3. Mindig szorosan bezárta a tesztcsík tégely és a kontrolloldatot 

tartalmazó üveg kupakjait?
4. A tesztcsíkot azonnal használta azt követően, hogy eltávolította 

a tesztcsík tégelyből?
5. A tesztcsíkokat és a kontrolloldatokat hűvös, száraz helyen 

tárolta?

6. A teszt végrehajtásakor a kontrolloldat megfelelő 
koncentrációját választotta?

7. Követte az utasításokat?

Tesztelési időközök
A működés-ellenőrzések időközére vonatkozóan kövesse az 
intézmény előírásait.
A működés-ellenőrzéseket a következők szerint kell végrehajtani:
• az első alkalommal, mielőtt a vércukormérőt betegek 

vércukrának mérésére használja.
• az intézmény által meghatározott időközönként.
• új tesztcsík doboz felnyitásakor.
• ha a tesztcsík tégelyt nyitva hagyták.
• ha a tesztcsíkokat nem tárolták megfelelően.
• ha egy mért vércukorértékkel kapcsolatban kérdés merül fel.
• a rendszer teljesítményének tesztelése céljából.
• ha a vércukormérőt leejtették.
Az intézmény megkövetelheti, hogy sikeres működés-ellenőrzést 
hajtsanak végre azt követően, hogy az alábbiak közül bármelyik 
megtörtént, és azt megelőzően, hogy folytatják a betegek 
tesztelését:
• Az előző kontrolleredmények az elfogadható tartományon kívül 

voltak.
• A működés-ellenőrzéseket nem megfelelő időközönként 

hajtották végre.
A kontrolleredményeknek a tesztcsík tégely címkéjén feltüntetett, 
illetve az intézmény által meghatározott tartományon belül kell 
lenniük, mielőtt elfogadhatónak tartják. A betegek vizsgálatát akkor 
szabad elvégezni, ha a működés-ellenőrzéseket elfogadható 
módon a megfelelő tesztelési időközönként elvégezték.

Összetevők

Komponens 1. koncentrációjú 
kontrolloldat 
(alacsony)

2. koncentrációjú 
kontrolloldat  
(magas)

Glükóz 0,06 % 0,30 %

Puffer 4,83 % 4,82 %

Biológiai só 3,39 % 3,38 %

Tartósítószer 0,30 % 0,30 %

Nem reakcióképes 
összetevők

9,99 % 9,97 %

FD&C kék #1 
színanyag

0,08 % 0,08 %

Százalékok súly/súly arányban

MEGJEGYZÉS
A felhasznált szimbólumok magyarázata a betegtájékoztató végén 
található.
További információért a Roche helyi képviselőjétől, látogasson el a 
www.accu-chek.com oldalunkra.
KÉSZÜLT: 2018-02
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Adecvate pentru automonitorizare/Pentru utilizare în 
diagnosticul in vitro

Utilizarea prevăzută
Pentru testări de control pe sistemele Accu-Chek Performa, 
Accu-Chek Performa Nano, Accu-Chek Performa Connect, 
Accu-Chek Performa Combo, Accu-Chek Performa Insight și 
Accu-Chek Performa Solo, cu teste Accu-Chek Performa. Pentru 
testări de control pe sistemele Accu-Chek Performa (cu fantă 
pentru cipul de codare), Accu-Chek Performa Nano şi Accu-Chek 
Inform II, cu teste Accu-Chek Inform II.
Testările cu soluție de control care au niveluri de glucoză cunoscute 
stabilesc dacă operatorul a procedat corect și dacă sistemul 
funcționează în mod corespunzător. Rezultatele de control trebuie 
să se încadreze în intervalul definit ca acceptabil, înainte de a 
efectua testări pe pacienți.

Informaţii importante
AVERTISMENT: Pericol de înecare. Părţi mici. A nu se lăsa la 
îndemâna copiilor cu vârsta sub 3 ani.
A NU SE ÎNGHIȚI! Solicitați de urgență asistență medicală în caz de 
ingerare.
Conţinutul pachetului
Pachet conține 2 × 2,5 mL soluţie de control și prospecte. Pachetul 
cu soluție de control Accu-Chek Performa conţine două soluţii de 
control, una pentru domeniul hipoglicemic (soluţia de control 1, 
capac gri) şi una pentru domeniul hiperglicemic (soluţia de control 
2, capac alb).
Eliminare
Toate elementele pachetului pot fi aruncate în acelaşi loc în care 
aruncaţi deşeurile menajere. Consultaţi reglementările locale 
întrucât acestea pot varia de la o ţară la alta. Deoarece 
ingredientele reactive se află in cantităţi foarte mici, ele nu sunt 
considerate materiale periculoase conform reglementărilor UE. 
Pentru orice întrebări, vă rugăm să contactați reprezentantul local 
Roche.
Depozitarea şi manipularea soluției de control
• Consultați manualul utilizatorului al glucometrului pentru detalii 

despre condițiile de operare a sistemului.
• Termenul de valabilitate imprimat este valabil atunci când 

soluţiile de control sigilate sunt depozitate între 2–32 °C.
• Nu este necesar ca soluţia de control să fie păstrată în frigider. 

NU congelaţi soluția de control.
• Scrieți data la care a fost deschis flaconul cu soluție de control 

pe eticheta flaconului. Soluția de control trebuie aruncată la 3 
luni de la deschiderea flaconului cu soluţie de control (data de 
eliminare) sau la data expirării termenului de valabilitate 
inscripționată pe eticheta flaconului, în funcție de care 
eveniment are loc mai devreme.

• Soluţiile de control luate direct din frigider trebuie lăsate să 
ajungă la temperatura camerei (fără a deschide flaconul cu 
soluţie de control).

• Soluția de control poate păta materialele textile. Îndepărtați 
petele prin spălare cu săpun și apă.

Efectuarea unei testări de control
Testați soluțiile de control ca și cum ați testa o probă de sânge. 
Consultați manualul utilizatorului al glucometrului pentru 
instrucțiuni specifice de utilizare. 
1. Verificați termenul de valabilitate de pe flaconul cu teste. Nu 

utilizați teste care au depășit termenul de valabilitate.
2. Amplasați glucometrul pe o suprafață plană.
3. Îndepărtați capacul de pe flaconul cu soluţie de control. 

Ștergeți vârful flaconului cu un șervet fără scame.
4. Strângeți flaconul până când se formează o picătură mică la 

vârf.
5. Aplicați picătura pe muchia frontală a zonei galbene de 

aplicare a testului.
Glucometrul va indica momentul în care există destulă soluţie 
de control în test.

6. Ștergeți vârful flaconului cu un șervet fără scame. Strângeți 
etanș capacul flaconului.
Rezultatul de control apare pe afișaj. Îndepărtați și aruncați 
testul folosit în conformitate cu regulile instituției dvs.

Puteți compara rezultatul de control cu intervalul acceptabil 
imprimat pe eticheta flaconului cu teste. Dacă rezultatul de control 
se încadrează în intervalul acceptabil, înseamnă că sistemul 
funcționează corect. 
Dacă rezultatul de control nu se încadrează în intervalul acceptabil 
sau dacă este afișat un mesaj de eroare, repetați testarea de 
control. Dacă nici al doilea rezultat de control nu se încadrează în 
intervalul acceptabil sau dacă este afișat un mesaj de eroare, 
contactați reprezentantul local Roche.

Surse de eroare
Dacă rezultatele de control nu se încadrează în intervalul 
acceptabil, nu utilizați glucometrul decât după remedierea 
problemei. Verificaţi această listă, care v-ar putea ajuta în 
rezolvarea problemei.
1. Ați verificat dacă testele sau soluțiile de control sunt expirate?
2. Ați curățat vârful flaconului cu soluție de control înainte de 

utilizare?
3. Au fost capacele flaconului cu teste și flaconului cu soluție de 

control mereu închise etanș?
4. Ați utilizat testul de îndată ce l-ați scos din flaconul cu teste?
5. Au fost testele și soluțiile de control depozitate într-un spațiu 

răcoros și uscat?
6. Ați selectat nivelul corect al soluției de control la efectuarea 

ultimei testări?
7. Ați respectat instrucțiunile?

Intervale de testare
Urmați protocolul instituției dvs. referitor la intervalele testării de 
control.
Testările de control trebuie efectuate:
• înainte de prima utilizare a glucometrului pentru testarea 

glicemiei pacientului.
• la intervalele stabilite de instituția dvs.
• când este deschisă o cutie nouă de teste.
• dacă flaconul cu teste a fost lăsat deschis.
• dacă testele au fost stocate în mod necorespunzător.
• dacă apare o întrebare legată de rezultatul glicemiei.
• pentru a verifica funcționarea sistemului.
• dacă glucometrul este scăpat pe jos.
E posibil ca instituția dvs. să solicite efectuarea testărilor de control 
după oricare din următoarele evenimente și înainte de reluarea 
testării pacienților:
• Rezultatele de control anterioare nu s-au încadrat în intervalul 

acceptabil.
• Testările de control nu au fost efectuate la intervale adecvate.
Rezultatele de control trebuie să se încadreze în intervalul 
inscripționat pe eticheta flaconului cu teste, sau în conformitate cu 
indicațiile instituției dvs., înainte de a fi considerate acceptabile. 
Pacienții pot fi testați după ce testările de control au fost efectuate 
în mod corespunzător la intervalele de testare adecvate.

Ingrediente

Componentă Soluție de control
Nivel 1 (scăzut)

Soluție de control
Nivel 2 (ridicat)

Glucoză 0,06 % 0,30 %

Tampon 4,83 % 4,82 %

Sare biologică 3,39 % 3,38 %

Conservanți 0,30 % 0,30 %

Ingrediente 
nereactive

9,99 % 9,97 %

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

Procente în greutate/greutate

INDICAȚIE
Pentru explicarea simbolurilor folosite, consultaţi partea finală a 
acestui prospect.
Vizitați website-ul nostru www.accu-chek.com pentru a contacta 
reprezentantul local Roche în vederea obținerii de informații 
suplimentare.
ULTIMA ACTUALIZARE: 2018-02
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Подходящ за самоконтрол/За in-vitro диагностична 
употреба

Предвидено приложение
За контролни тестове на системите Accu-Chek Performa, 
Accu-Chek Performa Nano, Accu-Chek Performa Connect, 
Accu-Chek Performa Combo, Accu-Chek Performa Insight и 
Accu-Chek Performa Solo с тест лентите Accu-Chek Performa. За 
контролни тестове на системите Accu-Chek Performa (с гнездо 
за кодираш чип), Accu-Chek Performa Nano и Accu-Chek Inform II 
с тест лентите Accu-Chek Inform II.

Тестването на контролни разтвори с известни нива на 
глюкозата установява дали действията на оператора и 
функционирането на системата са приемливи. Резултатите от 
контролните тестове трябва да са в рамките на дефинираните 
допустими диапазони, преди да може да извърши валидно 
изследване на пациента.

Важна информация
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Опасност от задушаване. Малки части.  
Да се пази от деца на възраст под 3 години.
ДА НЕ СЕ ПОГЛЪЩА! При поглъщане незабавно потърсете 
медицинска помощ.
Съдържание на опаковката
Опаковка, съдържаща 2 × 2,5 mL контролен разтвор и 
листовки. Опаковката контролен разтвор Accu-Chek Performa 
съдържа два контролни разтвора, един за хипогликемичния 
диапазон (контролен разтвор 1 със сива капачка) и един за 
хипергликемичния диапазон (контролен разтвор 2 с бяла 
капачка).
Изхвърляне
Всички неща, които се съдържат в опаковката, могат да бъдат 
изхвърляни заедно с обичайните битовите отпадъци. 
Консултирайте се с местните разпоредби, тъй като те може да 
се различават в отделните държави. Тъй като реактивните 
вещества са в толкова малки количества, те не се считат за 
опасни материали по разпоредбите на ЕС. Ако имате някакви 
въпроси, свържете се с местния представител на Roche.
Съхранение и работа с контролния разтвор
• Вижте ръководството за потребителя на глюкомера относно 

условията за функциониране на системата.
• Отпечатаният срок на годност е валиден, ако неотворените 

контролните разтвори се съхраняват при температура
2–32 °C.

• Не е необходимо контролният разтвор да се държи в 
хладилник. НЕ замразявайте контролния разтвор.

• Запишете датата, на която сте отворили флакон с контролен 
разтвор, върху етикета на флакона. Контролният разтвор 
трябва да бъде изхвърлен
3 месеца след датата на отваряне на флакона с контролен 
разтвор (срок на изхвърляне) или на датата на срок на 
годност на етикета на флакона, което от двете настъпи 
по-рано.

• Контролните разтвори, взети направо от хладилника, трябва 
да бъдат оставени да достигнат стайна температура (без да 
отваряте флакона с контролен разтвор).

• Контролният разтвор може да оцвети тъканите. Отстранете
оцветяването чрез изпиране със сапун и вода.

Извършване на контролен тест
Тествайте контролните разтвори по същия начин като кръвна 
проба. Вижте ръководството за потребителя на глюкомера за 
конкретни указания за употребата. 
1. Проверете срока на годност върху контейнера с тест ленти. 

Не използвайте тест ленти с изтекъл срок на годност.
2. Поставете глюкомера на равна повърхност.
3. Отстранете капачката от флакона с контролен разтвор. 

Избършете върха на флакона с кърпичка без власинки.
4. Стиснете флакона, докато на върха се образува мъничка 

капка.
5. Допрете капката до предния ръб на жълтия прозорец на 

тест лентата.
На глюкомера ще бъде посочено кога в тест лентата има 
достатъчно контролен разтвор.

6. Избършете върха на флакона с кърпичка без власинки. 
Плътно затворете флакона.
Резултатът от контролния тест се появява на екрана. 
Извадете и изхвърлете използваната тест лента, като 
спазвате препоръчаните във Вашето учреждение начини 
на действие.

Можете да сравните резултатите от контролния тест с 
допустимия диапазон, отпечатан на етикета на контейнера с 
тест лентите. Ако резултатът от контролния тест е в 
допустимия диапазон, правилното функциониране на 
системата е гарантирано. 
Ако резултатът от контролния тест е извън допустимия 
диапазон или при показване на съобщение за грешка, 
повторете контролния тест. Ако резултатът от втория контролен 
тест също е извън допустимия диапазон или при показване на 
съобщение за грешка, се свържете с местния представител на 
Roche.

Източници на грешки
Ако резултатите от контролния тест са извън допустимия 
диапазон, не използвайте глюкомера, докато проблемът не 
бъде отстранен. Проверете този списък, който може да 
помогне за решаване на проблема.
1. Тест лентите или контролните разтвори в срок на годност 

ли са?
2. Избърсали ли сте върха на флакона с контролен разтвор 

преди употреба?
3. Капачките на контейнера с тест ленти и на флакона с 

контролен разтвор винаги ли са плътно затворени?
4. Тест лентата използвана ли е непосредствено след

изваждането й от контейнера с тест ленти?
5. Тест лентите и контролните разтвори съхранявани ли са на 

хладно сухо място?
6. Избрали ли сте правилното ниво на контролния разтвор, 

когато сте извършили теста?
7. Спазвали ли сте указанията?

Интервали на тестване
Спазвайте правилата на Вашето учреждение за интервалите на 
контролно тестване.
Контролни тестове трябва да се извършват:
• първия път преди използване на глюкомера за изследване 

на кръвната захар на пациента.
• на интервалите, установени в учреждението.
• при отваряне нова опаковка с тест ленти.

• ако контейнерът с тест ленти е бил оставен отворен.
• ако тест лентите са били неправилно съхранявани.
• ако резултатът от изследването на кръвната захар е 

несигурен.
• за проверка на функционирането на системата.
• ако глюкомерът е бил изпуснат.
Във Вашето учреждение може да се изисква контролни 
тестове да се извършват успешно след възникване на което и 
да е от следните неща, както и преди възобновяване на 
изследването на пациенти:
• Предходните резултати от контролни тестове са

извън допустимия диапазон.
• Контролните тестове не са били извършени на правилния 

интервал.
Резултатите от контролните тестове трябва да са в рамките на 
определения диапазон на етикета на контейнера с тест ленти 
или както е указано във Вашето учреждение, преди да се 
приемат за допустими. Пациентите могат да се изследват, след 
като контролните тестове са били задоволително извършени 
на правилните интервали за тестване.

Съдържание

Компонент Контролен 
разтвор ниво 1 
(ниско)

Контролен 
разтвор ниво 2 
(високо)

Глюкоза 0,06 % 0,30 %

Буфер 4,83 % 4,82 %

Биологична сол 3,39 % 3,38 %

Консервант 0,30 % 0,30 %

Нереактивни 
съставки

9,99 % 9,97 %

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

Процентите са в масови части

ЗАБЕЛЕЖКА
Обяснението на символите се намира в края на тази листовка.
Посетете нашият сайт www.accu-chek.com за да се свържите с 
местен представител на Рош за повече информация.
ПОСЛЕДНО АКТУАЛИЗИРАНЕ: 2018-02
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Возможно использовать для проведения самоконтроля / 
для диагностики ин витро

Назначение
Для проведения контрольного измерения на системах 
Accu-Chek Performa (Акку-Чек Перформа), Accu-Chek Performa 
Nano (Акку-Чек Перформа Нано), Accu-Chek Performa Connect 
(Акку-Чек Перформа Коннект), Accu-Chek Performa Combo 
(Акку-Чек Перформа Комбо), Accu-Chek Performa Insight 
(Акку-Чек Перформа Инсайт) и Accu-Chek Performa Solo 
(Акку-Чек Перформа Соло) с тест-полосками Акку-Чек 
Перформа. Для проведения контрольного измерения на 
системах Акку-Чек Перформа (с гнездом для кодовой 
пластинки), Акку-Чек Перформа Нано и Accu-Chek Inform II 
(Акку-Чек Информ II) с тест-полосками Акку-Чек Информ II.
Проведение измерений с использованием контрольных 
растворов, содержащих определенные уровни глюкозы, 
позволяет убедиться в том, что действия пользователя и 
характеристики системы являются приемлемыми. Перед 
проведением измерения уровня глюкозы крови у пациентов 
необходимо убедиться в том, что результаты контрольных 
измерений находятся в пределах установленных диапазонов 
допустимых значений.

Важная информация
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Содержит мелкие детали, способные 
вызвать приступ удушья при проглатывании. Хранить в месте, 
недоступном для детей младше 3 лет.
НЕ ГЛОТАТЬ! При проглатывании необходимо немедленно 
обратиться к врачу.
Содержимое упаковки
Картонная упаковка содержит два флакона контрольного 
раствора по 2,5 мл и инструкции-вкладыши. Упаковка с 
контрольными растворами Акку-Чек Перформа содержит два 
флакона с контрольными растворами: один — для 
гипогликемического диапазона (контрольный раствор 1, серая 
крышка), другой — для гипергликемического диапазона 
(контрольный раствор 2, белая крышка).
На упаковку нанесена маркировка в виде 11-значного 
каталожного номера.
• 04861736XXX, где XXX обозначает трехзначный языковой 

код, меняющийся в зависимости от языка маркировки.
• Контрольные растворы упакованы в картонную коробку.

В каждую коробку вложена инструкция.
Утилизация
Утилизация с бытовыми отходами допускается для любых 
компонентов, находящихся в упаковке. Изучите местные 
постановления, поскольку в разных странах они могут 
различаться. Поскольку содержание реагентов в данных 
компонентах очень мало, согласно правилам ЕС они не 
относятся к опасным материалам. Если у вас возникли 
вопросы, обратитесь в Информационный центр.
Хранение, применение и транспортировка контрольных 
растворов
• Условия работы системы указаны в руководстве 

пользователя.
• Указанный срок годности является действительным только 

при условии хранения нераспечатанных контрольных 
растворов при температуре от 2 до 32 °C.

• Контрольные растворы не требуют хранения в холодильнике. 
НЕ замораживайте контрольные растворы.

• Нанесите дату вскрытия флакона с контрольным раствором 
на этикетку флакона. Контрольный раствор необходимо 
утилизировать сразу же при наступлении одного из 
следующих событий: через 3 месяца со дня вскрытия 
флакона с контрольным раствором (дата утилизации) либо 
по истечении срока годности, указанного на этикетке.

• Прежде чем использовать контрольные растворы, 
хранившиеся в холодильнике, подождите, пока они 
нагреются до комнатной температуры (не открывайте 
флакон с контрольным раствором).

• При попадании на ткань контрольный раствор может 
оставлять пятна. Пятна можно отстирать водой с мылом.

• Транспортировка контрольного раствора должна 
осуществляться в соответствии с условиями хранения.

Выполнение контрольного измерения
Выполняйте измерение с применением контрольного раствора 
таким же образом, как и анализ образца крови. Следуйте 
инструкциям по проведению контрольного измерения, 
указанным в руководстве пользователя глюкометра. 
1. Проверьте срок годности, указанный на тубусе с тест-

полосками. Не используйте тест-полоски с истекшим 
сроком годности.

2. Положите глюкометр на ровную поверхность.
3. Снимите крышку с флакона с контрольным раствором. 

Промокните кончик флакона салфеткой из ткани без ворса.
4. Слегка надавите на флакон  до появления на его кончике 

маленькой капли.
5. Нанесите каплю на передний кончик желтого окошка 

тест-полоски.
Глюкометр сообщает, когда на тест-полоску нанесено 
достаточное количество контрольного раствора.

6. Промокните кончик флакона салфеткой из ткани без ворса. 
Плотно закройте флакон.
Результат контрольного измерения отображается на 
дисплее. Извлеките использованную тест-полоску из 
глюкометра и утилизируйте ее в соответствии с правилами 
вашего учреждения.

Сравните полученный результат контрольного измерения с 
диапазоном допустимых значений на тубусе с тест-полосками. 
Если результат контрольного измерения находится в диапазоне 
допустимых значений, правильное функционирование системы 
считается подтвержденным. 
Если результат контрольного измерения выходит за пределы 
диапазона допустимых значений или на дисплее отображается 
сообщение об ошибке, выполните контрольное измерение 
повторно. Если результат повторного контрольного измерения 
также выходит за пределы диапазона допустимых значений 
или на дисплее снова отображается сообщение об ошибке, 
обратитесь в Информационный центр.

Возможные источники ошибок
Если результаты контрольного измерения находятся вне 
диапазона допустимых значений, не используйте глюкометр, 
пока проблема не будет устранена. Воспользуйтесь этим 
перечнем для устранения возникшей проблемы.
1. Не истек ли срок годности тест-полосок или контрольного 

раствора?
2. Промокнули ли вы кончик флакона с контрольным 

раствором салфеткой перед использованием?
3. Плотно ли закрыты тубус с тест-полосками и флакон с 

контрольным раствором?
4. Использовалась ли тест-полоска сразу же после 

извлечения ее из тубуса с тест-полосками?
5. Хранились ли тест-полоски и контрольные растворы в 

сухом прохладном месте?
6. Правильно ли был выбран уровень контрольного раствора 

при выполнении измерения?
7. Следовали ли вы указаниям?

Периодичность выполнения  
контрольных измерений
Следуйте правилам своего учреждения, регулирующим 
периодичность выполнения контрольных измерений.
Контрольные измерения следует выполнять:
• перед первым измерением уровня глюкозы крови пациента 

с помощью глюкометра;
• с периодичностью, установленной вашим учреждением;
• после вскрытия новой упаковки с тест-полосками;
• если тубус с тест-полосками оставался открытым;
• при хранении тест-полосок ненадлежащим образом;
• при сомнении в правильности результата измерения уровня 

глюкозы крови;
• для проверки работы системы;
• если вы уронили глюкометр.
Правилами учреждения может быть предписано обязательное 
успешное проведение контрольных измерений после 
возникновения любой из указанных ниже ситуаций и до 
проведения измерений уровня глюкозы крови у пациентов:
• предыдущие результаты контрольных измерений находились 

вне диапазона допустимых значений;
• периодичность выполнения контрольных измерений не была 

соблюдена.
Результаты контрольных измерений считаются приемлемыми, 
если они находятся в пределах диапазона, обозначенного на 
этикетке тубуса с тест-полосками или установленного вашим 
учреждением. Измерения уровня глюкозы крови у пациентов 
можно выполнять только в том случае, когда результаты 
контрольных измерений, проводимых с надлежащей 
периодичностью, являются приемлемыми.

Компоненты

Компонент Контрольный 
раствор 
уровня 1 
(низкий)

Контрольный 
раствор 
уровня 2 

(высокий)

Глюкоза 0,06 % 0,30 %

Буферный раствор 4,83 % 4,82 %

Биологическая соль 3,39 % 3,38 %

Консервант 0,30 % 0,30 %

Вещества, не 
вступающие в реакцию

9,99 % 9,97 %

Краситель FD&C синий 
№ 1

0,08 % 0,08 %

Процентное весовое соотношение

Маркировка
Маркировка потребительской упаковки содержит следующую 
информацию:
• наименование, адрес производителя; 
• наименование изделия;
• страна происхождения;
• каталожный номер;
• номер партии;
• срок годности (использовать до); 
• количество изделий в упаковке; 
• условия хранения (температура); 
• указание на использование «для диагностики ин витро»; 
• указание на возможность использования для проведения 

самоконтроля; 
• знак СЕ-маркировки;
• наименование и адрес уполномоченной организации, 

импортера; 
• номер регистрационного удостоверения. 

Гарантийные обязательства
Производитель несет ответственность за работу изделий 
только в случае их правильного использования в соответствии 
с инструкцией, а также соблюдения правил хранения и 
транспортировки. Изделия следует использовать до истечения 
срока годности, указанного на упаковке.  

Правила предоставления рекламаций 
(претензий)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется гражданским правом. По всем вопросам, 
связанным с обслуживанием изделия, необходимо обратиться 
к Уполномоченному представителю производителя в РФ 
(уполномоченная организация)*. Информацию о 
неблагоприятных событиях (инцидентах), связанных с 
применением медицинского изделия, необходимо направлять 
производителю и/или уполномоченному представителю 
производителя в РФ (уполномоченной организации).

Уполномоченный представитель  
производителя в Российской Федерации 
(уполномоченная организация), импортер
ООО «Рош Диабетес Кеа Рус»  
Юридический адрес: 107031, Россия,  
Москва, Трубная площадь, д. 2,  
помещение I, комната 42 Б  
Почтовый адрес: 115114, Россия,  
Москва, Летниковская улица, д. 2, стр. 3  
Тел.: 8 (495) 229-69-95  
Информационный центр:  
8-800-200-88-99 (бесплатно для всех регионов России)  
Адрес эл. почты: info@accu-chek.ru  
Веб-сайт: www.accu-chek.ru 
*Уполномоченный представитель производителя в Российской 
Федерации (уполномоченная организация) – это организация, 
уполномоченная производителем (изготовителем) производить 
ремонт, техническое обслуживание и принимать рекламации 
(претензии) от покупателей на территории Российской 
Федерации. 

ПРИМЕЧАНИЕ
Для получения расшифровки использованных символов 
обратитесь, пожалуйста, в конец данной инструкции-
вкладыша.
Для получения дополнительной информации посетите 
наш веб-сайт www.accu-chek.com или обратитесь к 
Уполномоченному представителю.
ПОСЛЕДНЯЯ РЕДАКЦИЯ: 2018-07

Контроль Акку-Чек® Перформа
REF 04861736001

U

Придатний для самоконтролю/для діагностики in vitro

Призначення
Для контрольного визначення на системах Accu-Chek Performa 
(Акку-Чек Перформа), Accu-Chek Performa Nano (Акку-Чек 
Перформа Нано), Accu-Chek Performa Connect (Акку-Чек 
Перформа Конект), Accu-Chek Performa Combo (Акку-Чек 
Перформа Комбо), Accu-Chek Performa Insight (Акку-Чек 
Перформа Інсайт) і Accu-Chek Performa Solo (Акку-Чек 
Перформа Соло) з тест-смужками Акку-Чек Перформа. Для 
контрольного визначення на системах Акку-Чек Перформа (з 
направляючою для кодової пластинки), Акку-Чек Перформа 
Нано й Accu-Chek Inform II (Акку-Чек Інформ II) з тест-смужками 
Акку-Чек Інформ II.
Контрольні розчини для визначення з відомими рівнями 
глюкози підтверджують, що оператор і система працюють 
правильно. Результати контрольного визначення повинні 
знаходитися у встановлених прийнятних діапазонах, перш ніж 
дозволяється проводити дійсне визначення на пацієнтах.

Controls

Controls

Contro ls

Roche USA – 81915 
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REF 04861736
H

Alkalmas a betegek önmonitorozására/In vitro diagnosztikai 
alkalmazásra

Javasolt használat
Az Accu-Chek Performa, Accu-Chek Performa Nano, Accu-Chek 
Performa Connect, Accu-Chek Performa Combo, Accu-Chek 
Performa Insight és Accu-Chek Performa Solo rendszerekben 
Accu-Chek Performa tesztcsíkon végzett működés-ellenőrzéshez. 
Az Accu-Chek Performa (kód-chip nyílással ellátott), Accu  -Chek 
Performa Nano és Accu-Chek Inform II rendszerekben Accu-Chek 
Inform II tesztcsíkon végzett működés-ellenőrzéshez.
Az ismert glükózszinttel rendelkező kontrolloldatok tesztelése 
biztosítja, hogy mind az üzemeltető, mind a rendszer teljesítménye 
elfogadható legyen.  
A kontrolleredményeknek az elfogadható tartományon  
belül kell lenniük, mielőtt megkezdhetik a betegeken végzett 
tesztelést.

Fontos információk
VIGYÁZAT: Fulladásveszély. Apró alkatrészek. 3 évnél fiatalabb 
gyermekektől elzárva tartandó.
NE VEGYE BE! Ha lenyelték, azonnal forduljon orvoshoz.
A csomag tartalma
2 × 2,5 mL kontrolloldatot és betegtájékoztatót tartalmazó csomag. 
Az Accu-Chek Performa kontrolloldatot tartalmazó csomag kétfajta 
kontrolloldatot tartalmaz: az egyik hipoglikémia (1. kontrolloldat, 
szürke kupakos), a másik hiperglikémia (2. kontrolloldat, fehér 
kupakos) kimutatására szolgál.
Hulladékkezelés
A csomagolásban lévő bármely tartozék bedobható a szokványos 
háztartási hulladékba. Vegye figyelembe a helyi jogszabályokat, 
mivel ezek országonként eltérhetnek. Mivel a reaktív anyagok 
rendkívül kis mennyiségben vannak jelen, az EU szabályozása 
alapján a csomag tartalma nem tekintendő veszélyes anyagnak. 
Amennyiben kérdése van, forduljon a Roche helyi képviselőjéhez.
A kontrolloldat tárolása és kezelése
• A rendszer üzemeltetési feltételeire vonatkozó információkat a 

vércukormérő használati útmutatóban találja.
• A feltüntetett szavatossági idő abban az esetben érvényes, ha a 

felbontatlan kontrolloldatot 2–32 °C között tárolják.
• A kontrolloldatot nem szükséges hűtőszekrényben tárolni. A 

kontrolloldatot TILOS fagyasztani.
• Tüntesse fel az üveg címkéjén azt a napot, amikor a 

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

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

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

Működés-ellenőrzés elvégzése
A teszthez használt kontrolloldatok tesztelése ugyanúgy történik, 
mint a vérmintáké. A konkrét használati utasításokat a 
vércukormérő használati útmutatójában találja. 
1. Ellenőrizze a tesztcsík tégelyen a szavatossági időt. Ne 

használja a tesztcsíkot, ha a szavatossági idő lejárt.
2. Helyezze a vércukormérőt lapos felületre.
3. Távolítsa el a kontrolloldatot tartalmazó üveg kupakját. 

Szöszmentes törlővel törölje le az üveg elülső részét.
4. Szorítsa meg az üveget, amíg az elülső részén egy kis csepp 

nem jelenik meg.
5. Érintse a cseppet a tesztcsík sárga mezőjének elülső 

részéhez.
A vércukormérő jelezni fog, amikor a tesztcsíkon elegendő 
kontrolloldat van.

6. Szöszmentes törlővel törölje le az üveg elülső részét. Szorosan 
zárja le az üveget a kupakkal.
A kontrolleredmények megjelennek a kijelzőn. Távolítsa el 
a használt tesztcsíkot, és végezze el a hulladékkezelését az 
intézmény előírásai szerint.

A kontrolleredményt összehasonlíthatja a tesztcsík  
tégelyre nyomtatott elfogadható tartománnyal. Ha a 
kontrolleredmény az elfogadható tartományban van, biztosítva van 
a rendszer megfelelő működése. 
Ha a kontrolleredmény az elfogadható tartományon kívül van vagy 
hibaüzenet jelenik meg, ismételje meg a működés-ellenőrzést. Ha a 
második kontrolleredmény szintén az elfogadható tartományon 
kívül van vagy hibaüzenet jelenik meg, forduljon a Roche helyi 
képviselőjéhez.

Hibaforrások
Ha a működés-ellenőrzés eredménye az elfogadható tartományon 
kívül van, ne használja a vércukormérőt, amíg a problémát meg 
nem oldotta. A probléma megoldásához használja ezt a listát.
1. Lejártak a tesztcsíkok vagy kontrolloldatok?
2. Használat előtt letörölte a kontrolloldatot tartalmazó üveg elülső 

részét?
3. Mindig szorosan bezárta a tesztcsík tégely és a kontrolloldatot 

tartalmazó üveg kupakjait?
4. A tesztcsíkot azonnal használta azt követően, hogy eltávolította 

a tesztcsík tégelyből?
5. A tesztcsíkokat és a kontrolloldatokat hűvös, száraz helyen 

tárolta?

6. A teszt végrehajtásakor a kontrolloldat megfelelő 
koncentrációját választotta?

7. Követte az utasításokat?

Tesztelési időközök
A működés-ellenőrzések időközére vonatkozóan kövesse az 
intézmény előírásait.
A működés-ellenőrzéseket a következők szerint kell végrehajtani:
• az első alkalommal, mielőtt a vércukormérőt betegek 

vércukrának mérésére használja.
• az intézmény által meghatározott időközönként.
• új tesztcsík doboz felnyitásakor.
• ha a tesztcsík tégelyt nyitva hagyták.
• ha a tesztcsíkokat nem tárolták megfelelően.
• ha egy mért vércukorértékkel kapcsolatban kérdés merül fel.
• a rendszer teljesítményének tesztelése céljából.
• ha a vércukormérőt leejtették.
Az intézmény megkövetelheti, hogy sikeres működés-ellenőrzést 
hajtsanak végre azt követően, hogy az alábbiak közül bármelyik 
megtörtént, és azt megelőzően, hogy folytatják a betegek 
tesztelését:
• Az előző kontrolleredmények az elfogadható tartományon kívül 

voltak.
• A működés-ellenőrzéseket nem megfelelő időközönként 

hajtották végre.
A kontrolleredményeknek a tesztcsík tégely címkéjén feltüntetett, 
illetve az intézmény által meghatározott tartományon belül kell 
lenniük, mielőtt elfogadhatónak tartják. A betegek vizsgálatát akkor 
szabad elvégezni, ha a működés-ellenőrzéseket elfogadható 
módon a megfelelő tesztelési időközönként elvégezték.

Összetevők

Komponens 1. koncentrációjú 
kontrolloldat 
(alacsony)

2. koncentrációjú 
kontrolloldat  
(magas)

Glükóz 0,06 % 0,30 %

Puffer 4,83 % 4,82 %

Biológiai só 3,39 % 3,38 %

Tartósítószer 0,30 % 0,30 %

Nem reakcióképes 
összetevők

9,99 % 9,97 %

FD&C kék #1 
színanyag

0,08 % 0,08 %

Százalékok súly/súly arányban

MEGJEGYZÉS
A felhasznált szimbólumok magyarázata a betegtájékoztató végén 
található.
További információért a Roche helyi képviselőjétől, látogasson el a 
www.accu-chek.com oldalunkra.
KÉSZÜLT: 2018-02

R

Adecvate pentru automonitorizare/Pentru utilizare în 
diagnosticul in vitro

Utilizarea prevăzută
Pentru testări de control pe sistemele Accu-Chek Performa, 
Accu-Chek Performa Nano, Accu-Chek Performa Connect, 
Accu-Chek Performa Combo, Accu-Chek Performa Insight și 
Accu-Chek Performa Solo, cu teste Accu-Chek Performa. Pentru 
testări de control pe sistemele Accu-Chek Performa (cu fantă 
pentru cipul de codare), Accu-Chek Performa Nano şi Accu-Chek 
Inform II, cu teste Accu-Chek Inform II.
Testările cu soluție de control care au niveluri de glucoză cunoscute 
stabilesc dacă operatorul a procedat corect și dacă sistemul 
funcționează în mod corespunzător. Rezultatele de control trebuie 
să se încadreze în intervalul definit ca acceptabil, înainte de a 
efectua testări pe pacienți.

Informaţii importante
AVERTISMENT: Pericol de înecare. Părţi mici. A nu se lăsa la 
îndemâna copiilor cu vârsta sub 3 ani.
A NU SE ÎNGHIȚI! Solicitați de urgență asistență medicală în caz de 
ingerare.
Conţinutul pachetului
Pachet conține 2 × 2,5 mL soluţie de control și prospecte. Pachetul 
cu soluție de control Accu-Chek Performa conţine două soluţii de 
control, una pentru domeniul hipoglicemic (soluţia de control 1, 
capac gri) şi una pentru domeniul hiperglicemic (soluţia de control 
2, capac alb).
Eliminare
Toate elementele pachetului pot fi aruncate în acelaşi loc în care 
aruncaţi deşeurile menajere. Consultaţi reglementările locale 
întrucât acestea pot varia de la o ţară la alta. Deoarece 
ingredientele reactive se află in cantităţi foarte mici, ele nu sunt 
considerate materiale periculoase conform reglementărilor UE. 
Pentru orice întrebări, vă rugăm să contactați reprezentantul local 
Roche.
Depozitarea şi manipularea soluției de control
• Consultați manualul utilizatorului al glucometrului pentru detalii 

despre condițiile de operare a sistemului.
• Termenul de valabilitate imprimat este valabil atunci când 

soluţiile de control sigilate sunt depozitate între 2–32 °C.
• Nu este necesar ca soluţia de control să fie păstrată în frigider. 

NU congelaţi soluția de control.
• Scrieți data la care a fost deschis flaconul cu soluție de control 

pe eticheta flaconului. Soluția de control trebuie aruncată la 3 
luni de la deschiderea flaconului cu soluţie de control (data de 
eliminare) sau la data expirării termenului de valabilitate 
inscripționată pe eticheta flaconului, în funcție de care 
eveniment are loc mai devreme.

• Soluţiile de control luate direct din frigider trebuie lăsate să 
ajungă la temperatura camerei (fără a deschide flaconul cu 
soluţie de control).

• Soluția de control poate păta materialele textile. Îndepărtați 
petele prin spălare cu săpun și apă.

Efectuarea unei testări de control
Testați soluțiile de control ca și cum ați testa o probă de sânge. 
Consultați manualul utilizatorului al glucometrului pentru 
instrucțiuni specifice de utilizare. 
1. Verificați termenul de valabilitate de pe flaconul cu teste. Nu 

utilizați teste care au depășit termenul de valabilitate.
2. Amplasați glucometrul pe o suprafață plană.
3. Îndepărtați capacul de pe flaconul cu soluţie de control. 

Ștergeți vârful flaconului cu un șervet fără scame.
4. Strângeți flaconul până când se formează o picătură mică la 

vârf.
5. Aplicați picătura pe muchia frontală a zonei galbene de 

aplicare a testului.
Glucometrul va indica momentul în care există destulă soluţie 
de control în test.

6. Ștergeți vârful flaconului cu un șervet fără scame. Strângeți 
etanș capacul flaconului.
Rezultatul de control apare pe afișaj. Îndepărtați și aruncați 
testul folosit în conformitate cu regulile instituției dvs.

Puteți compara rezultatul de control cu intervalul acceptabil 
imprimat pe eticheta flaconului cu teste. Dacă rezultatul de control 
se încadrează în intervalul acceptabil, înseamnă că sistemul 
funcționează corect. 
Dacă rezultatul de control nu se încadrează în intervalul acceptabil 
sau dacă este afișat un mesaj de eroare, repetați testarea de 
control. Dacă nici al doilea rezultat de control nu se încadrează în 
intervalul acceptabil sau dacă este afișat un mesaj de eroare, 
contactați reprezentantul local Roche.

Surse de eroare
Dacă rezultatele de control nu se încadrează în intervalul 
acceptabil, nu utilizați glucometrul decât după remedierea 
problemei. Verificaţi această listă, care v-ar putea ajuta în 
rezolvarea problemei.
1. Ați verificat dacă testele sau soluțiile de control sunt expirate?
2. Ați curățat vârful flaconului cu soluție de control înainte de 

utilizare?
3. Au fost capacele flaconului cu teste și flaconului cu soluție de 

control mereu închise etanș?
4. Ați utilizat testul de îndată ce l-ați scos din flaconul cu teste?
5. Au fost testele și soluțiile de control depozitate într-un spațiu 

răcoros și uscat?
6. Ați selectat nivelul corect al soluției de control la efectuarea 

ultimei testări?
7. Ați respectat instrucțiunile?

Intervale de testare
Urmați protocolul instituției dvs. referitor la intervalele testării de 
control.
Testările de control trebuie efectuate:
• înainte de prima utilizare a glucometrului pentru testarea 

glicemiei pacientului.
• la intervalele stabilite de instituția dvs.
• când este deschisă o cutie nouă de teste.
• dacă flaconul cu teste a fost lăsat deschis.
• dacă testele au fost stocate în mod necorespunzător.
• dacă apare o întrebare legată de rezultatul glicemiei.
• pentru a verifica funcționarea sistemului.
• dacă glucometrul este scăpat pe jos.
E posibil ca instituția dvs. să solicite efectuarea testărilor de control 
după oricare din următoarele evenimente și înainte de reluarea 
testării pacienților:
• Rezultatele de control anterioare nu s-au încadrat în intervalul 

acceptabil.
• Testările de control nu au fost efectuate la intervale adecvate.
Rezultatele de control trebuie să se încadreze în intervalul 
inscripționat pe eticheta flaconului cu teste, sau în conformitate cu 
indicațiile instituției dvs., înainte de a fi considerate acceptabile. 
Pacienții pot fi testați după ce testările de control au fost efectuate 
în mod corespunzător la intervalele de testare adecvate.

Ingrediente

Componentă Soluție de control
Nivel 1 (scăzut)

Soluție de control
Nivel 2 (ridicat)

Glucoză 0,06 % 0,30 %

Tampon 4,83 % 4,82 %

Sare biologică 3,39 % 3,38 %

Conservanți 0,30 % 0,30 %

Ingrediente 
nereactive

9,99 % 9,97 %

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

Procente în greutate/greutate

INDICAȚIE
Pentru explicarea simbolurilor folosite, consultaţi partea finală a 
acestui prospect.
Vizitați website-ul nostru www.accu-chek.com pentru a contacta 
reprezentantul local Roche în vederea obținerii de informații 
suplimentare.
ULTIMA ACTUALIZARE: 2018-02

B

Подходящ за самоконтрол/За in-vitro диагностична 
употреба

Предвидено приложение
За контролни тестове на системите Accu-Chek Performa, 
Accu-Chek Performa Nano, Accu-Chek Performa Connect, 
Accu-Chek Performa Combo, Accu-Chek Performa Insight и 
Accu-Chek Performa Solo с тест лентите Accu-Chek Performa. За 
контролни тестове на системите Accu-Chek Performa (с гнездо 
за кодираш чип), Accu-Chek Performa Nano и Accu-Chek Inform II 
с тест лентите Accu-Chek Inform II.

Тестването на контролни разтвори с известни нива на 
глюкозата установява дали действията на оператора и 
функционирането на системата са приемливи. Резултатите от 
контролните тестове трябва да са в рамките на дефинираните 
допустими диапазони, преди да може да извърши валидно 
изследване на пациента.

Важна информация
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Опасност от задушаване. Малки части.  
Да се пази от деца на възраст под 3 години.
ДА НЕ СЕ ПОГЛЪЩА! При поглъщане незабавно потърсете 
медицинска помощ.
Съдържание на опаковката
Опаковка, съдържаща 2 × 2,5 mL контролен разтвор и 
листовки. Опаковката контролен разтвор Accu-Chek Performa 
съдържа два контролни разтвора, един за хипогликемичния 
диапазон (контролен разтвор 1 със сива капачка) и един за 
хипергликемичния диапазон (контролен разтвор 2 с бяла 
капачка).
Изхвърляне
Всички неща, които се съдържат в опаковката, могат да бъдат 
изхвърляни заедно с обичайните битовите отпадъци. 
Консултирайте се с местните разпоредби, тъй като те може да 
се различават в отделните държави. Тъй като реактивните 
вещества са в толкова малки количества, те не се считат за 
опасни материали по разпоредбите на ЕС. Ако имате някакви 
въпроси, свържете се с местния представител на Roche.
Съхранение и работа с контролния разтвор
• Вижте ръководството за потребителя на глюкомера относно 

условията за функциониране на системата.
• Отпечатаният срок на годност е валиден, ако неотворените 

контролните разтвори се съхраняват при температура
2–32 °C.

• Не е необходимо контролният разтвор да се държи в 
хладилник. НЕ замразявайте контролния разтвор.

• Запишете датата, на която сте отворили флакон с контролен 
разтвор, върху етикета на флакона. Контролният разтвор 
трябва да бъде изхвърлен
3 месеца след датата на отваряне на флакона с контролен 
разтвор (срок на изхвърляне) или на датата на срок на 
годност на етикета на флакона, което от двете настъпи 
по-рано.

• Контролните разтвори, взети направо от хладилника, трябва 
да бъдат оставени да достигнат стайна температура (без да 
отваряте флакона с контролен разтвор).

• Контролният разтвор може да оцвети тъканите. Отстранете
оцветяването чрез изпиране със сапун и вода.

Извършване на контролен тест
Тествайте контролните разтвори по същия начин като кръвна 
проба. Вижте ръководството за потребителя на глюкомера за 
конкретни указания за употребата. 
1. Проверете срока на годност върху контейнера с тест ленти. 

Не използвайте тест ленти с изтекъл срок на годност.
2. Поставете глюкомера на равна повърхност.
3. Отстранете капачката от флакона с контролен разтвор. 

Избършете върха на флакона с кърпичка без власинки.
4. Стиснете флакона, докато на върха се образува мъничка 

капка.
5. Допрете капката до предния ръб на жълтия прозорец на 

тест лентата.
На глюкомера ще бъде посочено кога в тест лентата има 
достатъчно контролен разтвор.

6. Избършете върха на флакона с кърпичка без власинки. 
Плътно затворете флакона.
Резултатът от контролния тест се появява на екрана. 
Извадете и изхвърлете използваната тест лента, като 
спазвате препоръчаните във Вашето учреждение начини 
на действие.

Можете да сравните резултатите от контролния тест с 
допустимия диапазон, отпечатан на етикета на контейнера с 
тест лентите. Ако резултатът от контролния тест е в 
допустимия диапазон, правилното функциониране на 
системата е гарантирано. 
Ако резултатът от контролния тест е извън допустимия 
диапазон или при показване на съобщение за грешка, 
повторете контролния тест. Ако резултатът от втория контролен 
тест също е извън допустимия диапазон или при показване на 
съобщение за грешка, се свържете с местния представител на 
Roche.

Източници на грешки
Ако резултатите от контролния тест са извън допустимия 
диапазон, не използвайте глюкомера, докато проблемът не 
бъде отстранен. Проверете този списък, който може да 
помогне за решаване на проблема.
1. Тест лентите или контролните разтвори в срок на годност 

ли са?
2. Избърсали ли сте върха на флакона с контролен разтвор 

преди употреба?
3. Капачките на контейнера с тест ленти и на флакона с 

контролен разтвор винаги ли са плътно затворени?
4. Тест лентата използвана ли е непосредствено след

изваждането й от контейнера с тест ленти?
5. Тест лентите и контролните разтвори съхранявани ли са на 

хладно сухо място?
6. Избрали ли сте правилното ниво на контролния разтвор, 

когато сте извършили теста?
7. Спазвали ли сте указанията?

Интервали на тестване
Спазвайте правилата на Вашето учреждение за интервалите на 
контролно тестване.
Контролни тестове трябва да се извършват:
• първия път преди използване на глюкомера за изследване 

на кръвната захар на пациента.
• на интервалите, установени в учреждението.
• при отваряне нова опаковка с тест ленти.

• ако контейнерът с тест ленти е бил оставен отворен.
• ако тест лентите са били неправилно съхранявани.
• ако резултатът от изследването на кръвната захар е 

несигурен.
• за проверка на функционирането на системата.
• ако глюкомерът е бил изпуснат.
Във Вашето учреждение може да се изисква контролни 
тестове да се извършват успешно след възникване на което и 
да е от следните неща, както и преди възобновяване на 
изследването на пациенти:
• Предходните резултати от контролни тестове са

извън допустимия диапазон.
• Контролните тестове не са били извършени на правилния 

интервал.
Резултатите от контролните тестове трябва да са в рамките на 
определения диапазон на етикета на контейнера с тест ленти 
или както е указано във Вашето учреждение, преди да се 
приемат за допустими. Пациентите могат да се изследват, след 
като контролните тестове са били задоволително извършени 
на правилните интервали за тестване.

Съдържание

Компонент Контролен 
разтвор ниво 1 
(ниско)

Контролен 
разтвор ниво 2 
(високо)

Глюкоза 0,06 % 0,30 %

Буфер 4,83 % 4,82 %

Биологична сол 3,39 % 3,38 %

Консервант 0,30 % 0,30 %

Нереактивни 
съставки

9,99 % 9,97 %

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

Процентите са в масови части

ЗАБЕЛЕЖКА
Обяснението на символите се намира в края на тази листовка.
Посетете нашият сайт www.accu-chek.com за да се свържите с 
местен представител на Рош за повече информация.
ПОСЛЕДНО АКТУАЛИЗИРАНЕ: 2018-02

r

Возможно использовать для проведения самоконтроля / 
для диагностики ин витро

Назначение
Для проведения контрольного измерения на системах 
Accu-Chek Performa (Акку-Чек Перформа), Accu-Chek Performa 
Nano (Акку-Чек Перформа Нано), Accu-Chek Performa Connect 
(Акку-Чек Перформа Коннект), Accu-Chek Performa Combo 
(Акку-Чек Перформа Комбо), Accu-Chek Performa Insight 
(Акку-Чек Перформа Инсайт) и Accu-Chek Performa Solo 
(Акку-Чек Перформа Соло) с тест-полосками Акку-Чек 
Перформа. Для проведения контрольного измерения на 
системах Акку-Чек Перформа (с гнездом для кодовой 
пластинки), Акку-Чек Перформа Нано и Accu-Chek Inform II 
(Акку-Чек Информ II) с тест-полосками Акку-Чек Информ II.
Проведение измерений с использованием контрольных 
растворов, содержащих определенные уровни глюкозы, 
позволяет убедиться в том, что действия пользователя и 
характеристики системы являются приемлемыми. Перед 
проведением измерения уровня глюкозы крови у пациентов 
необходимо убедиться в том, что результаты контрольных 
измерений находятся в пределах установленных диапазонов 
допустимых значений.

Важная информация
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Содержит мелкие детали, способные 
вызвать приступ удушья при проглатывании. Хранить в месте, 
недоступном для детей младше 3 лет.
НЕ ГЛОТАТЬ! При проглатывании необходимо немедленно 
обратиться к врачу.
Содержимое упаковки
Картонная упаковка содержит два флакона контрольного 
раствора по 2,5 мл и инструкции-вкладыши. Упаковка с 
контрольными растворами Акку-Чек Перформа содержит два 
флакона с контрольными растворами: один — для 
гипогликемического диапазона (контрольный раствор 1, серая 
крышка), другой — для гипергликемического диапазона 
(контрольный раствор 2, белая крышка).
На упаковку нанесена маркировка в виде 11-значного 
каталожного номера.
• 04861736XXX, где XXX обозначает трехзначный языковой 

код, меняющийся в зависимости от языка маркировки.
• Контрольные растворы упакованы в картонную коробку.

В каждую коробку вложена инструкция.
Утилизация
Утилизация с бытовыми отходами допускается для любых 
компонентов, находящихся в упаковке. Изучите местные 
постановления, поскольку в разных странах они могут 
различаться. Поскольку содержание реагентов в данных 
компонентах очень мало, согласно правилам ЕС они не 
относятся к опасным материалам. Если у вас возникли 
вопросы, обратитесь в Информационный центр.
Хранение, применение и транспортировка контрольных 
растворов
• Условия работы системы указаны в руководстве 

пользователя.
• Указанный срок годности является действительным только 

при условии хранения нераспечатанных контрольных 
растворов при температуре от 2 до 32 °C.

• Контрольные растворы не требуют хранения в холодильнике. 
НЕ замораживайте контрольные растворы.

• Нанесите дату вскрытия флакона с контрольным раствором 
на этикетку флакона. Контрольный раствор необходимо 
утилизировать сразу же при наступлении одного из 
следующих событий: через 3 месяца со дня вскрытия 
флакона с контрольным раствором (дата утилизации) либо 
по истечении срока годности, указанного на этикетке.

• Прежде чем использовать контрольные растворы, 
хранившиеся в холодильнике, подождите, пока они 
нагреются до комнатной температуры (не открывайте 
флакон с контрольным раствором).

• При попадании на ткань контрольный раствор может 
оставлять пятна. Пятна можно отстирать водой с мылом.

• Транспортировка контрольного раствора должна 
осуществляться в соответствии с условиями хранения.

Выполнение контрольного измерения
Выполняйте измерение с применением контрольного раствора 
таким же образом, как и анализ образца крови. Следуйте 
инструкциям по проведению контрольного измерения, 
указанным в руководстве пользователя глюкометра. 
1. Проверьте срок годности, указанный на тубусе с тест-

полосками. Не используйте тест-полоски с истекшим 
сроком годности.

2. Положите глюкометр на ровную поверхность.
3. Снимите крышку с флакона с контрольным раствором. 

Промокните кончик флакона салфеткой из ткани без ворса.
4. Слегка надавите на флакон  до появления на его кончике 

маленькой капли.
5. Нанесите каплю на передний кончик желтого окошка 

тест-полоски.
Глюкометр сообщает, когда на тест-полоску нанесено 
достаточное количество контрольного раствора.

6. Промокните кончик флакона салфеткой из ткани без ворса. 
Плотно закройте флакон.
Результат контрольного измерения отображается на 
дисплее. Извлеките использованную тест-полоску из 
глюкометра и утилизируйте ее в соответствии с правилами 
вашего учреждения.

Сравните полученный результат контрольного измерения с 
диапазоном допустимых значений на тубусе с тест-полосками. 
Если результат контрольного измерения находится в диапазоне 
допустимых значений, правильное функционирование системы 
считается подтвержденным. 
Если результат контрольного измерения выходит за пределы 
диапазона допустимых значений или на дисплее отображается 
сообщение об ошибке, выполните контрольное измерение 
повторно. Если результат повторного контрольного измерения 
также выходит за пределы диапазона допустимых значений 
или на дисплее снова отображается сообщение об ошибке, 
обратитесь в Информационный центр.

Возможные источники ошибок
Если результаты контрольного измерения находятся вне 
диапазона допустимых значений, не используйте глюкометр, 
пока проблема не будет устранена. Воспользуйтесь этим 
перечнем для устранения возникшей проблемы.
1. Не истек ли срок годности тест-полосок или контрольного 

раствора?
2. Промокнули ли вы кончик флакона с контрольным 

раствором салфеткой перед использованием?
3. Плотно ли закрыты тубус с тест-полосками и флакон с 

контрольным раствором?
4. Использовалась ли тест-полоска сразу же после 

извлечения ее из тубуса с тест-полосками?
5. Хранились ли тест-полоски и контрольные растворы в 

сухом прохладном месте?
6. Правильно ли был выбран уровень контрольного раствора 

при выполнении измерения?
7. Следовали ли вы указаниям?

Периодичность выполнения  
контрольных измерений
Следуйте правилам своего учреждения, регулирующим 
периодичность выполнения контрольных измерений.
Контрольные измерения следует выполнять:
• перед первым измерением уровня глюкозы крови пациента 

с помощью глюкометра;
• с периодичностью, установленной вашим учреждением;
• после вскрытия новой упаковки с тест-полосками;
• если тубус с тест-полосками оставался открытым;
• при хранении тест-полосок ненадлежащим образом;
• при сомнении в правильности результата измерения уровня 

глюкозы крови;
• для проверки работы системы;
• если вы уронили глюкометр.
Правилами учреждения может быть предписано обязательное 
успешное проведение контрольных измерений после 
возникновения любой из указанных ниже ситуаций и до 
проведения измерений уровня глюкозы крови у пациентов:
• предыдущие результаты контрольных измерений находились 

вне диапазона допустимых значений;
• периодичность выполнения контрольных измерений не была 

соблюдена.
Результаты контрольных измерений считаются приемлемыми, 
если они находятся в пределах диапазона, обозначенного на 
этикетке тубуса с тест-полосками или установленного вашим 
учреждением. Измерения уровня глюкозы крови у пациентов 
можно выполнять только в том случае, когда результаты 
контрольных измерений, проводимых с надлежащей 
периодичностью, являются приемлемыми.

Компоненты

Компонент Контрольный 
раствор 
уровня 1 
(низкий)

Контрольный 
раствор 
уровня 2 

(высокий)

Глюкоза 0,06 % 0,30 %

Буферный раствор 4,83 % 4,82 %

Биологическая соль 3,39 % 3,38 %

Консервант 0,30 % 0,30 %

Вещества, не 
вступающие в реакцию

9,99 % 9,97 %

Краситель FD&C синий 
№ 1

0,08 % 0,08 %

Процентное весовое соотношение

Маркировка
Маркировка потребительской упаковки содержит следующую 
информацию:
• наименование, адрес производителя; 
• наименование изделия;
• страна происхождения;
• каталожный номер;
• номер партии;
• срок годности (использовать до); 
• количество изделий в упаковке; 
• условия хранения (температура); 
• указание на использование «для диагностики ин витро»; 
• указание на возможность использования для проведения 

самоконтроля; 
• знак СЕ-маркировки;
• наименование и адрес уполномоченной организации, 

импортера; 
• номер регистрационного удостоверения. 

Гарантийные обязательства
Производитель несет ответственность за работу изделий 
только в случае их правильного использования в соответствии 
с инструкцией, а также соблюдения правил хранения и 
транспортировки. Изделия следует использовать до истечения 
срока годности, указанного на упаковке.  

Правила предоставления рекламаций 
(претензий)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется гражданским правом. По всем вопросам, 
связанным с обслуживанием изделия, необходимо обратиться 
к Уполномоченному представителю производителя в РФ 
(уполномоченная организация)*. Информацию о 
неблагоприятных событиях (инцидентах), связанных с 
применением медицинского изделия, необходимо направлять 
производителю и/или уполномоченному представителю 
производителя в РФ (уполномоченной организации).

Уполномоченный представитель  
производителя в Российской Федерации 
(уполномоченная организация), импортер
ООО «Рош Диабетес Кеа Рус»  
Юридический адрес: 107031, Россия,  
Москва, Трубная площадь, д. 2,  
помещение I, комната 42 Б  
Почтовый адрес: 115114, Россия,  
Москва, Летниковская улица, д. 2, стр. 3  
Тел.: 8 (495) 229-69-95  
Информационный центр:  
8-800-200-88-99 (бесплатно для всех регионов России)  
Адрес эл. почты: info@accu-chek.ru  
Веб-сайт: www.accu-chek.ru 
*Уполномоченный представитель производителя в Российской 
Федерации (уполномоченная организация) – это организация, 
уполномоченная производителем (изготовителем) производить 
ремонт, техническое обслуживание и принимать рекламации 
(претензии) от покупателей на территории Российской 
Федерации. 

ПРИМЕЧАНИЕ
Для получения расшифровки использованных символов 
обратитесь, пожалуйста, в конец данной инструкции-
вкладыша.
Для получения дополнительной информации посетите 
наш веб-сайт www.accu-chek.com или обратитесь к 
Уполномоченному представителю.
ПОСЛЕДНЯЯ РЕДАКЦИЯ: 2018-07

Контроль Акку-Чек® Перформа
REF 04861736001

U

Придатний для самоконтролю/для діагностики in vitro

Призначення
Для контрольного визначення на системах Accu-Chek Performa 
(Акку-Чек Перформа), Accu-Chek Performa Nano (Акку-Чек 
Перформа Нано), Accu-Chek Performa Connect (Акку-Чек 
Перформа Конект), Accu-Chek Performa Combo (Акку-Чек 
Перформа Комбо), Accu-Chek Performa Insight (Акку-Чек 
Перформа Інсайт) і Accu-Chek Performa Solo (Акку-Чек 
Перформа Соло) з тест-смужками Акку-Чек Перформа. Для 
контрольного визначення на системах Акку-Чек Перформа (з 
направляючою для кодової пластинки), Акку-Чек Перформа 
Нано й Accu-Chek Inform II (Акку-Чек Інформ II) з тест-смужками 
Акку-Чек Інформ II.
Контрольні розчини для визначення з відомими рівнями 
глюкози підтверджують, що оператор і система працюють 
правильно. Результати контрольного визначення повинні 
знаходитися у встановлених прийнятних діапазонах, перш ніж 
дозволяється проводити дійсне визначення на пацієнтах.

Controls

Controls

Contro ls

Roche USA – 81915 
V1/1 – 07157410051 – Black

81915_07157410051.indd   1 4/9/2020   10:26:45 AM

Важлива інформація
ПОПЕРЕДЖЕННЯ: Небезпека удушення. Дрібні деталі. Зберігати 
в місці, недосяжному для дітей віком до 3 років.
НЕ ДЛЯ ПРИЙОМУ ВСЕРЕДИНУ! Негайно зверніться за медичною 
допомогою у разі заковтування.
Вміст упаковки
Упаковка містить 2 × 2,5 мл контрольного розчину й 
аркуші-вкладиші. Упаковка з контрольним розчином Акку-Чек 
Перформа містить два контрольні розчини, один для 
гіпоглікемічного діапазону (контрольний розчин 1, сірий 
ковпачок) і один для гіперглікемічного діапазону (контрольний 
розчин 2, білий ковпачок).
Утилізація
Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими 
відходами. Ознайомтеся з місцевими нормативними 
документами, оскільки вони можуть відрізнятися залежно від 
країни. Оскільки кількість речовин, які вступають у реакцію, є 
надзвичайно малою, вони не вважаються небезпечними 
матеріалами згідно з нормативними документами ЄС. У разі 
появи запитань звертайтеся до уповноваженого представника 
компанії Roche (Рош) в Україні.
Зберігання та поводження з контрольним розчином
• Для отримання інформації щодо умов роботи системи див. 

керівництво користувача глюкометра.
• Надрукований термін придатності є дійсний, якщо невідкриті 

контрольні розчини зберігалися за температури 
від 2 до 32 °C.

• Контрольні розчини не потрібно зберігати в холодильнику. НЕ 
заморожуйте контрольний розчин.

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

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

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

Проведення контрольного визначення
Виконуйте визначення за допомогою контрольних розчинів так 
само, як виконується визначення в зразках крові. Спеціальні 
інструкції із застосування див. у керівництво користувача 
глюкометра. 
1. Перевірте термін придатності на контейнері із тест-

смужками. Не використовуйте тест-смужки після 
закінчення терміну придатності.

2. Поставте глюкометр на плоску поверхню.
3. Зніміть ковпачок із флакона з контрольним розчином. 

Протріть кінчик флакона безворсовою серветкою.
4. Стискайте флакон, доки на його кінчику не утвориться 

невелика крапля.
5. Торкніться краплею переднього краю жовтого віконця 

тест-смужки.
Глюкометр вкаже, коли на тест-смужці є достатньо 
контрольного розчину.

6. Протріть кінчик флакона безворсовою серветкою. Щільно 
закрийте флакон ковпачком.
На дисплеї з’явиться контрольний результат. Витягніть і 
утилізуйте використану тест-смужку згідно з політикою 
установи.

Можна порівняти контрольний результат із прийнятним 
діапазоном, надрукованим на етикетці контейнера із 
тест-смужками. Якщо контрольний результат знаходиться в 
прийнятному діапазоні, це підтверджує правильне 
функціонування системи. 
Якщо контрольний результат знаходиться за межами 
прийнятного діапазону або відображається повідомлення про 
помилку, повторіть контрольне визначення. Якщо другий 
контрольний результат також знаходиться за межами 
прийнятного діапазону або відображається повідомлення про 
помилку, зверніться до уповноваженого представника компанії 
Roche (Рош) в Україні.

Джерела помилки
Якщо контрольні результати знаходяться за межами 
прийнятного діапазону, не використовуйте глюкометр до 
вирішення проблеми. Перевірте цей перелік для допомоги у 
вирішенні проблеми.
1. Чи закінчився термін придатності тест-смужок або 

контрольних розчинів?
2. Чи протирався серветкою кінчик флакона з контрольним 

розчином перед використанням?
3. Чи завжди були щільно закриті ковпачки на контейнері із 

тест-смужками та флаконі з контрольним розчином?
4. Чи була використана тест-смужка одразу після витягання її 

з контейнера із тест-смужками?
5. Чи зберігалися тест-смужки та контрольні розчини в 

прохолодному, сухому місці?
6. Чи було вибрано правильний рівень контрольного розчину 

перед проведенням визначення?
7. Чи Ви дотримувалися вказівок?

Інтервали визначення
Дотримуйтеся політики установи для інтервалів контрольного 
визначення.
Контрольні визначення необхідно проводити:
• перед першим використанням глюкометра для визначення 

глюкози у крові пацієнта;
• через інтервали, прийняті в установі;
• коли відкривається нова упаковка тест-смужок;
• якщо контейнер із тест-смужками залишили відкритим;
• якщо тест-смужки зберігалися неналежним чином;
• якщо є сумніви щодо результату визначення рівня глюкози у 

крові;

• для перевірки функціонування системи;
• якщо впав глюкометр.
Установа може вимагати успішного проведення контрольних 
визначень після виникнення будь-чого з перерахованого нижче 
та перед продовженням визначення на пацієнтах:
• Попередні контрольні результати знаходилися за межами 

прийнятного діапазону.
• Контрольні визначення не проводилися через відповідні 

інтервали.
Перед тим як вважатися прийнятними, контрольні результати 
повинні знаходитися у встановленому діапазоні, зазначеному 
на етикетці контейнера із тест-смужками, або як визначено в 
установі. У пацієнтів можна проводити визначення після того, 
як належним чином виконано контрольні визначення у 
відповідних інтервалах визначення.

Компоненти

Компонент Рівень 
контрольного 

розчину 1 
(низький)

Рівень 
контрольного 

розчину 2 
(високий)

Глюкоза 0,06 % 0,30 %

Буфер 4,83 % 4,82 %

Біологічна сіль 3,39 % 3,38 %

Консервант 0,30 % 0,30 %

Речовини, що не 
вступають в реакцію

9,99 % 9,97 %

FD&C Blue #1 0,08 % 0,08 %

Відсотки в перерахунку на масу

ПРИМІТКА
Пояснення символів, що використовуються, подано в кінці 
аркуша-вкладиша.
Для отримання додаткової інформації відвідайте наш веб-сайт 
www.accu-chek.com або зверніться до уповноваженого 
представника компанії Roche (Рош) в Україні. 
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диагностични медицински изделия. / Данный 
продукт отвечает требованиям Европейской 
Директивы 98/79/EC по медицинским 
изделиям для диагностики ин витро. / Цей 
виріб відповідає вимогам Директиви Ради 
ЄС 98/79/EC щодо медичних пристроїв для 
діагностики in vitro. / 

 / 

b
A csomagolásban lévő bármely tartozék 
bedobható a szokványos háztartási hulladékba.  
Az üres vagy nem felhasznált üvegeket a helyi 
szabályokkal összhangban dobja ki. / Toate 
elementele pachetului pot fi aruncate în acelaşi 
loc în care aruncaţi deşeurile menajere. Aruncaţi 
flacoanele goale sau folosite parțial în 
conformitate cu reglementările locale. / Всички 
неща, които се съдържат в опаковката, могат 
да бъдат изхвърляни заедно с обичайните 
битови отпадъци. Изхвърлете празните или 
частично използвани бутилки съгласно 
местните разпоредби. / Утилизация с 
бытовыми отходами допускается для любых 
компонентов, находящихся в упаковке. 
Утилизируйте пустые или не полностью 
использованные флаконы согласно 
требованиям действующего законодательства./ 
Усі компоненти упаковки можна викидати 
разом із побутовими відходами. Викидайте 
порожні або частково використані флакони 
відповідно до місцевих норм. / 
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Важлива інформація
ПОПЕРЕДЖЕННЯ: Небезпека удушення. Дрібні деталі. Зберігати 
в місці, недосяжному для дітей віком до 3 років.
НЕ ДЛЯ ПРИЙОМУ ВСЕРЕДИНУ! Негайно зверніться за медичною 
допомогою у разі заковтування.
Вміст упаковки
Упаковка містить 2 × 2,5 мл контрольного розчину й 
аркуші-вкладиші. Упаковка з контрольним розчином Акку-Чек 
Перформа містить два контрольні розчини, один для 
гіпоглікемічного діапазону (контрольний розчин 1, сірий 
ковпачок) і один для гіперглікемічного діапазону (контрольний 
розчин 2, білий ковпачок).
Утилізація
Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими 
відходами. Ознайомтеся з місцевими нормативними 
документами, оскільки вони можуть відрізнятися залежно від 
країни. Оскільки кількість речовин, які вступають у реакцію, є 
надзвичайно малою, вони не вважаються небезпечними 
матеріалами згідно з нормативними документами ЄС. У разі 
появи запитань звертайтеся до уповноваженого представника 
компанії Roche (Рош) в Україні.
Зберігання та поводження з контрольним розчином
• Для отримання інформації щодо умов роботи системи див. 

керівництво користувача глюкометра.
• Надрукований термін придатності є дійсний, якщо невідкриті 

контрольні розчини зберігалися за температури 
від 2 до 32 °C.

• Контрольні розчини не потрібно зберігати в холодильнику. НЕ 
заморожуйте контрольний розчин.

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

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

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

Проведення контрольного визначення
Виконуйте визначення за допомогою контрольних розчинів так 
само, як виконується визначення в зразках крові. Спеціальні 
інструкції із застосування див. у керівництво користувача 
глюкометра. 
1. Перевірте термін придатності на контейнері із тест-

смужками. Не використовуйте тест-смужки після 
закінчення терміну придатності.

2. Поставте глюкометр на плоску поверхню.
3. Зніміть ковпачок із флакона з контрольним розчином. 

Протріть кінчик флакона безворсовою серветкою.
4. Стискайте флакон, доки на його кінчику не утвориться 

невелика крапля.
5. Торкніться краплею переднього краю жовтого віконця 

тест-смужки.
Глюкометр вкаже, коли на тест-смужці є достатньо 
контрольного розчину.

6. Протріть кінчик флакона безворсовою серветкою. Щільно 
закрийте флакон ковпачком.
На дисплеї з’явиться контрольний результат. Витягніть і 
утилізуйте використану тест-смужку згідно з політикою 
установи.

Можна порівняти контрольний результат із прийнятним 
діапазоном, надрукованим на етикетці контейнера із 
тест-смужками. Якщо контрольний результат знаходиться в 
прийнятному діапазоні, це підтверджує правильне 
функціонування системи. 
Якщо контрольний результат знаходиться за межами 
прийнятного діапазону або відображається повідомлення про 
помилку, повторіть контрольне визначення. Якщо другий 
контрольний результат також знаходиться за межами 
прийнятного діапазону або відображається повідомлення про 
помилку, зверніться до уповноваженого представника компанії 
Roche (Рош) в Україні.

Джерела помилки
Якщо контрольні результати знаходяться за межами 
прийнятного діапазону, не використовуйте глюкометр до 
вирішення проблеми. Перевірте цей перелік для допомоги у 
вирішенні проблеми.
1. Чи закінчився термін придатності тест-смужок або 

контрольних розчинів?
2. Чи протирався серветкою кінчик флакона з контрольним 

розчином перед використанням?
3. Чи завжди були щільно закриті ковпачки на контейнері із 

тест-смужками та флаконі з контрольним розчином?
4. Чи була використана тест-смужка одразу після витягання її 

з контейнера із тест-смужками?
5. Чи зберігалися тест-смужки та контрольні розчини в 

прохолодному, сухому місці?
6. Чи було вибрано правильний рівень контрольного розчину 

перед проведенням визначення?
7. Чи Ви дотримувалися вказівок?

Інтервали визначення
Дотримуйтеся політики установи для інтервалів контрольного 
визначення.
Контрольні визначення необхідно проводити:
• перед першим використанням глюкометра для визначення 

глюкози у крові пацієнта;
• через інтервали, прийняті в установі;
• коли відкривається нова упаковка тест-смужок;
• якщо контейнер із тест-смужками залишили відкритим;
• якщо тест-смужки зберігалися неналежним чином;
• якщо є сумніви щодо результату визначення рівня глюкози у 

крові;

• для перевірки функціонування системи;
• якщо впав глюкометр.
Установа може вимагати успішного проведення контрольних 
визначень після виникнення будь-чого з перерахованого нижче 
та перед продовженням визначення на пацієнтах:
• Попередні контрольні результати знаходилися за межами 

прийнятного діапазону.
• Контрольні визначення не проводилися через відповідні 

інтервали.
Перед тим як вважатися прийнятними, контрольні результати 
повинні знаходитися у встановленому діапазоні, зазначеному 
на етикетці контейнера із тест-смужками, або як визначено в 
установі. У пацієнтів можна проводити визначення після того, 
як належним чином виконано контрольні визначення у 
відповідних інтервалах визначення.

Компоненти

Компонент Рівень 
контрольного 

розчину 1 
(низький)

Рівень 
контрольного 

розчину 2 
(високий)

Глюкоза 0,06 % 0,30 %

Буфер 4,83 % 4,82 %

Біологічна сіль 3,39 % 3,38 %

Консервант 0,30 % 0,30 %

Речовини, що не 
вступають в реакцію

9,99 % 9,97 %

FD&C Blue #1 0,08 % 0,08 %

Відсотки в перерахунку на масу

ПРИМІТКА
Пояснення символів, що використовуються, подано в кінці 
аркуша-вкладиша.
Для отримання додаткової інформації відвідайте наш веб-сайт 
www.accu-chek.com або зверніться до уповноваженого 
представника компанії Roche (Рош) в Україні. 
ДАТА ОСТАННЬОГО ПЕРЕГЛЯДУ: 2018-02
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CE privind dispozitivele medicale pentru 
diagnostic in vitro. / Този продукт съответства на 
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A csomagolásban lévő bármely tartozék 
bedobható a szokványos háztartási hulladékba.  
Az üres vagy nem felhasznált üvegeket a helyi 
szabályokkal összhangban dobja ki. / Toate 
elementele pachetului pot fi aruncate în acelaşi 
loc în care aruncaţi deşeurile menajere. Aruncaţi 
flacoanele goale sau folosite parțial în 
conformitate cu reglementările locale. / Всички 
неща, които се съдържат в опаковката, могат 
да бъдат изхвърляни заедно с обичайните 
битови отпадъци. Изхвърлете празните или 
частично използвани бутилки съгласно 
местните разпоредби. / Утилизация с 
бытовыми отходами допускается для любых 
компонентов, находящихся в упаковке. 
Утилизируйте пустые или не полностью 
использованные флаконы согласно 
требованиям действующего законодательства./ 
Усі компоненти упаковки можна викидати 
разом із побутовими відходами. Викидайте 
порожні або частково використані флакони 
відповідно до місцевих норм. / 
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Важлива інформація
ПОПЕРЕДЖЕННЯ: Небезпека удушення. Дрібні деталі. Зберігати 
в місці, недосяжному для дітей віком до 3 років.
НЕ ДЛЯ ПРИЙОМУ ВСЕРЕДИНУ! Негайно зверніться за медичною 
допомогою у разі заковтування.
Вміст упаковки
Упаковка містить 2 × 2,5 мл контрольного розчину й 
аркуші-вкладиші. Упаковка з контрольним розчином Акку-Чек 
Перформа містить два контрольні розчини, один для 
гіпоглікемічного діапазону (контрольний розчин 1, сірий 
ковпачок) і один для гіперглікемічного діапазону (контрольний 
розчин 2, білий ковпачок).
Утилізація
Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими 
відходами. Ознайомтеся з місцевими нормативними 
документами, оскільки вони можуть відрізнятися залежно від 
країни. Оскільки кількість речовин, які вступають у реакцію, є 
надзвичайно малою, вони не вважаються небезпечними 
матеріалами згідно з нормативними документами ЄС. У разі 
появи запитань звертайтеся до уповноваженого представника 
компанії Roche (Рош) в Україні.
Зберігання та поводження з контрольним розчином
• Для отримання інформації щодо умов роботи системи див. 

керівництво користувача глюкометра.
• Надрукований термін придатності є дійсний, якщо невідкриті 

контрольні розчини зберігалися за температури 
від 2 до 32 °C.

• Контрольні розчини не потрібно зберігати в холодильнику. НЕ 
заморожуйте контрольний розчин.

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

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

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

Проведення контрольного визначення
Виконуйте визначення за допомогою контрольних розчинів так 
само, як виконується визначення в зразках крові. Спеціальні 
інструкції із застосування див. у керівництво користувача 
глюкометра. 
1. Перевірте термін придатності на контейнері із тест-

смужками. Не використовуйте тест-смужки після 
закінчення терміну придатності.

2. Поставте глюкометр на плоску поверхню.
3. Зніміть ковпачок із флакона з контрольним розчином. 

Протріть кінчик флакона безворсовою серветкою.
4. Стискайте флакон, доки на його кінчику не утвориться 

невелика крапля.
5. Торкніться краплею переднього краю жовтого віконця 

тест-смужки.
Глюкометр вкаже, коли на тест-смужці є достатньо 
контрольного розчину.

6. Протріть кінчик флакона безворсовою серветкою. Щільно 
закрийте флакон ковпачком.
На дисплеї з’явиться контрольний результат. Витягніть і 
утилізуйте використану тест-смужку згідно з політикою 
установи.

Можна порівняти контрольний результат із прийнятним 
діапазоном, надрукованим на етикетці контейнера із 
тест-смужками. Якщо контрольний результат знаходиться в 
прийнятному діапазоні, це підтверджує правильне 
функціонування системи. 
Якщо контрольний результат знаходиться за межами 
прийнятного діапазону або відображається повідомлення про 
помилку, повторіть контрольне визначення. Якщо другий 
контрольний результат також знаходиться за межами 
прийнятного діапазону або відображається повідомлення про 
помилку, зверніться до уповноваженого представника компанії 
Roche (Рош) в Україні.

Джерела помилки
Якщо контрольні результати знаходяться за межами 
прийнятного діапазону, не використовуйте глюкометр до 
вирішення проблеми. Перевірте цей перелік для допомоги у 
вирішенні проблеми.
1. Чи закінчився термін придатності тест-смужок або 

контрольних розчинів?
2. Чи протирався серветкою кінчик флакона з контрольним 

розчином перед використанням?
3. Чи завжди були щільно закриті ковпачки на контейнері із 

тест-смужками та флаконі з контрольним розчином?
4. Чи була використана тест-смужка одразу після витягання її 

з контейнера із тест-смужками?
5. Чи зберігалися тест-смужки та контрольні розчини в 

прохолодному, сухому місці?
6. Чи було вибрано правильний рівень контрольного розчину 

перед проведенням визначення?
7. Чи Ви дотримувалися вказівок?

Інтервали визначення
Дотримуйтеся політики установи для інтервалів контрольного 
визначення.
Контрольні визначення необхідно проводити:
• перед першим використанням глюкометра для визначення 

глюкози у крові пацієнта;
• через інтервали, прийняті в установі;
• коли відкривається нова упаковка тест-смужок;
• якщо контейнер із тест-смужками залишили відкритим;
• якщо тест-смужки зберігалися неналежним чином;
• якщо є сумніви щодо результату визначення рівня глюкози у 

крові;

• для перевірки функціонування системи;
• якщо впав глюкометр.
Установа може вимагати успішного проведення контрольних 
визначень після виникнення будь-чого з перерахованого нижче 
та перед продовженням визначення на пацієнтах:
• Попередні контрольні результати знаходилися за межами 

прийнятного діапазону.
• Контрольні визначення не проводилися через відповідні 

інтервали.
Перед тим як вважатися прийнятними, контрольні результати 
повинні знаходитися у встановленому діапазоні, зазначеному 
на етикетці контейнера із тест-смужками, або як визначено в 
установі. У пацієнтів можна проводити визначення після того, 
як належним чином виконано контрольні визначення у 
відповідних інтервалах визначення.

Компоненти

Компонент Рівень 
контрольного 

розчину 1 
(низький)

Рівень 
контрольного 

розчину 2 
(високий)

Глюкоза 0,06 % 0,30 %

Буфер 4,83 % 4,82 %

Біологічна сіль 3,39 % 3,38 %

Консервант 0,30 % 0,30 %

Речовини, що не 
вступають в реакцію

9,99 % 9,97 %

FD&C Blue #1 0,08 % 0,08 %

Відсотки в перерахунку на масу

ПРИМІТКА
Пояснення символів, що використовуються, подано в кінці 
аркуша-вкладиша.
Для отримання додаткової інформації відвідайте наш веб-сайт 
www.accu-chek.com або зверніться до уповноваженого 
представника компанії Roche (Рош) в Україні. 
ДАТА ОСТАННЬОГО ПЕРЕГЛЯДУ: 2018-02
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A csomagolásban lévő bármely tartozék 
bedobható a szokványos háztartási hulladékba.  
Az üres vagy nem felhasznált üvegeket a helyi 
szabályokkal összhangban dobja ki. / Toate 
elementele pachetului pot fi aruncate în acelaşi 
loc în care aruncaţi deşeurile menajere. Aruncaţi 
flacoanele goale sau folosite parțial în 
conformitate cu reglementările locale. / Всички 
неща, които се съдържат в опаковката, могат 
да бъдат изхвърляни заедно с обичайните 
битови отпадъци. Изхвърлете празните или 
частично използвани бутилки съгласно 
местните разпоредби. / Утилизация с 
бытовыми отходами допускается для любых 
компонентов, находящихся в упаковке. 
Утилизируйте пустые или не полностью 
использованные флаконы согласно 
требованиям действующего законодательства./ 
Усі компоненти упаковки можна викидати 
разом із побутовими відходами. Викидайте 
порожні або частково використані флакони 
відповідно до місцевих норм. / 
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Важлива інформація
ПОПЕРЕДЖЕННЯ: Небезпека удушення. Дрібні деталі. Зберігати 
в місці, недосяжному для дітей віком до 3 років.
НЕ ДЛЯ ПРИЙОМУ ВСЕРЕДИНУ! Негайно зверніться за медичною 
допомогою у разі заковтування.
Вміст упаковки
Упаковка містить 2 × 2,5 мл контрольного розчину й 
аркуші-вкладиші. Упаковка з контрольним розчином Акку-Чек 
Перформа містить два контрольні розчини, один для 
гіпоглікемічного діапазону (контрольний розчин 1, сірий 
ковпачок) і один для гіперглікемічного діапазону (контрольний 
розчин 2, білий ковпачок).
Утилізація
Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими 
відходами. Ознайомтеся з місцевими нормативними 
документами, оскільки вони можуть відрізнятися залежно від 
країни. Оскільки кількість речовин, які вступають у реакцію, є 
надзвичайно малою, вони не вважаються небезпечними 
матеріалами згідно з нормативними документами ЄС. У разі 
появи запитань звертайтеся до уповноваженого представника 
компанії Roche (Рош) в Україні.
Зберігання та поводження з контрольним розчином
• Для отримання інформації щодо умов роботи системи див. 

керівництво користувача глюкометра.
• Надрукований термін придатності є дійсний, якщо невідкриті 

контрольні розчини зберігалися за температури 
від 2 до 32 °C.

• Контрольні розчини не потрібно зберігати в холодильнику. НЕ 
заморожуйте контрольний розчин.

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

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

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

Проведення контрольного визначення
Виконуйте визначення за допомогою контрольних розчинів так 
само, як виконується визначення в зразках крові. Спеціальні 
інструкції із застосування див. у керівництво користувача 
глюкометра. 
1. Перевірте термін придатності на контейнері із тест-

смужками. Не використовуйте тест-смужки після 
закінчення терміну придатності.

2. Поставте глюкометр на плоску поверхню.
3. Зніміть ковпачок із флакона з контрольним розчином. 

Протріть кінчик флакона безворсовою серветкою.
4. Стискайте флакон, доки на його кінчику не утвориться 

невелика крапля.
5. Торкніться краплею переднього краю жовтого віконця 

тест-смужки.
Глюкометр вкаже, коли на тест-смужці є достатньо 
контрольного розчину.

6. Протріть кінчик флакона безворсовою серветкою. Щільно 
закрийте флакон ковпачком.
На дисплеї з’явиться контрольний результат. Витягніть і 
утилізуйте використану тест-смужку згідно з політикою 
установи.

Можна порівняти контрольний результат із прийнятним 
діапазоном, надрукованим на етикетці контейнера із 
тест-смужками. Якщо контрольний результат знаходиться в 
прийнятному діапазоні, це підтверджує правильне 
функціонування системи. 
Якщо контрольний результат знаходиться за межами 
прийнятного діапазону або відображається повідомлення про 
помилку, повторіть контрольне визначення. Якщо другий 
контрольний результат також знаходиться за межами 
прийнятного діапазону або відображається повідомлення про 
помилку, зверніться до уповноваженого представника компанії 
Roche (Рош) в Україні.

Джерела помилки
Якщо контрольні результати знаходяться за межами 
прийнятного діапазону, не використовуйте глюкометр до 
вирішення проблеми. Перевірте цей перелік для допомоги у 
вирішенні проблеми.
1. Чи закінчився термін придатності тест-смужок або 

контрольних розчинів?
2. Чи протирався серветкою кінчик флакона з контрольним 

розчином перед використанням?
3. Чи завжди були щільно закриті ковпачки на контейнері із 

тест-смужками та флаконі з контрольним розчином?
4. Чи була використана тест-смужка одразу після витягання її 

з контейнера із тест-смужками?
5. Чи зберігалися тест-смужки та контрольні розчини в 

прохолодному, сухому місці?
6. Чи було вибрано правильний рівень контрольного розчину 

перед проведенням визначення?
7. Чи Ви дотримувалися вказівок?

Інтервали визначення
Дотримуйтеся політики установи для інтервалів контрольного 
визначення.
Контрольні визначення необхідно проводити:
• перед першим використанням глюкометра для визначення 

глюкози у крові пацієнта;
• через інтервали, прийняті в установі;
• коли відкривається нова упаковка тест-смужок;
• якщо контейнер із тест-смужками залишили відкритим;
• якщо тест-смужки зберігалися неналежним чином;
• якщо є сумніви щодо результату визначення рівня глюкози у 

крові;

• для перевірки функціонування системи;
• якщо впав глюкометр.
Установа може вимагати успішного проведення контрольних 
визначень після виникнення будь-чого з перерахованого нижче 
та перед продовженням визначення на пацієнтах:
• Попередні контрольні результати знаходилися за межами 

прийнятного діапазону.
• Контрольні визначення не проводилися через відповідні 

інтервали.
Перед тим як вважатися прийнятними, контрольні результати 
повинні знаходитися у встановленому діапазоні, зазначеному 
на етикетці контейнера із тест-смужками, або як визначено в 
установі. У пацієнтів можна проводити визначення після того, 
як належним чином виконано контрольні визначення у 
відповідних інтервалах визначення.

Компоненти

Компонент Рівень 
контрольного 

розчину 1 
(низький)

Рівень 
контрольного 

розчину 2 
(високий)

Глюкоза 0,06 % 0,30 %

Буфер 4,83 % 4,82 %

Біологічна сіль 3,39 % 3,38 %

Консервант 0,30 % 0,30 %

Речовини, що не 
вступають в реакцію

9,99 % 9,97 %

FD&C Blue #1 0,08 % 0,08 %

Відсотки в перерахунку на масу

ПРИМІТКА
Пояснення символів, що використовуються, подано в кінці 
аркуша-вкладиша.
Для отримання додаткової інформації відвідайте наш веб-сайт 
www.accu-chek.com або зверніться до уповноваженого 
представника компанії Roche (Рош) в Україні. 
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A csomagolásban lévő bármely tartozék 
bedobható a szokványos háztartási hulladékba.  
Az üres vagy nem felhasznált üvegeket a helyi 
szabályokkal összhangban dobja ki. / Toate 
elementele pachetului pot fi aruncate în acelaşi 
loc în care aruncaţi deşeurile menajere. Aruncaţi 
flacoanele goale sau folosite parțial în 
conformitate cu reglementările locale. / Всички 
неща, които се съдържат в опаковката, могат 
да бъдат изхвърляни заедно с обичайните 
битови отпадъци. Изхвърлете празните или 
частично използвани бутилки съгласно 
местните разпоредби. / Утилизация с 
бытовыми отходами допускается для любых 
компонентов, находящихся в упаковке. 
Утилизируйте пустые или не полностью 
использованные флаконы согласно 
требованиям действующего законодательства./ 
Усі компоненти упаковки можна викидати 
разом із побутовими відходами. Викидайте 
порожні або частково використані флакони 
відповідно до місцевих норм. / 
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Важлива інформація
ПОПЕРЕДЖЕННЯ: Небезпека удушення. Дрібні деталі. Зберігати 
в місці, недосяжному для дітей віком до 3 років.
НЕ ДЛЯ ПРИЙОМУ ВСЕРЕДИНУ! Негайно зверніться за медичною 
допомогою у разі заковтування.
Вміст упаковки
Упаковка містить 2 × 2,5 мл контрольного розчину й 
аркуші-вкладиші. Упаковка з контрольним розчином Акку-Чек 
Перформа містить два контрольні розчини, один для 
гіпоглікемічного діапазону (контрольний розчин 1, сірий 
ковпачок) і один для гіперглікемічного діапазону (контрольний 
розчин 2, білий ковпачок).
Утилізація
Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими 
відходами. Ознайомтеся з місцевими нормативними 
документами, оскільки вони можуть відрізнятися залежно від 
країни. Оскільки кількість речовин, які вступають у реакцію, є 
надзвичайно малою, вони не вважаються небезпечними 
матеріалами згідно з нормативними документами ЄС. У разі 
появи запитань звертайтеся до уповноваженого представника 
компанії Roche (Рош) в Україні.
Зберігання та поводження з контрольним розчином
• Для отримання інформації щодо умов роботи системи див. 

керівництво користувача глюкометра.
• Надрукований термін придатності є дійсний, якщо невідкриті 

контрольні розчини зберігалися за температури 
від 2 до 32 °C.

• Контрольні розчини не потрібно зберігати в холодильнику. НЕ 
заморожуйте контрольний розчин.

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

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

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

Проведення контрольного визначення
Виконуйте визначення за допомогою контрольних розчинів так 
само, як виконується визначення в зразках крові. Спеціальні 
інструкції із застосування див. у керівництво користувача 
глюкометра. 
1. Перевірте термін придатності на контейнері із тест-

смужками. Не використовуйте тест-смужки після 
закінчення терміну придатності.

2. Поставте глюкометр на плоску поверхню.
3. Зніміть ковпачок із флакона з контрольним розчином. 

Протріть кінчик флакона безворсовою серветкою.
4. Стискайте флакон, доки на його кінчику не утвориться 

невелика крапля.
5. Торкніться краплею переднього краю жовтого віконця 

тест-смужки.
Глюкометр вкаже, коли на тест-смужці є достатньо 
контрольного розчину.

6. Протріть кінчик флакона безворсовою серветкою. Щільно 
закрийте флакон ковпачком.
На дисплеї з’явиться контрольний результат. Витягніть і 
утилізуйте використану тест-смужку згідно з політикою 
установи.

Можна порівняти контрольний результат із прийнятним 
діапазоном, надрукованим на етикетці контейнера із 
тест-смужками. Якщо контрольний результат знаходиться в 
прийнятному діапазоні, це підтверджує правильне 
функціонування системи. 
Якщо контрольний результат знаходиться за межами 
прийнятного діапазону або відображається повідомлення про 
помилку, повторіть контрольне визначення. Якщо другий 
контрольний результат також знаходиться за межами 
прийнятного діапазону або відображається повідомлення про 
помилку, зверніться до уповноваженого представника компанії 
Roche (Рош) в Україні.

Джерела помилки
Якщо контрольні результати знаходяться за межами 
прийнятного діапазону, не використовуйте глюкометр до 
вирішення проблеми. Перевірте цей перелік для допомоги у 
вирішенні проблеми.
1. Чи закінчився термін придатності тест-смужок або 

контрольних розчинів?
2. Чи протирався серветкою кінчик флакона з контрольним 

розчином перед використанням?
3. Чи завжди були щільно закриті ковпачки на контейнері із 

тест-смужками та флаконі з контрольним розчином?
4. Чи була використана тест-смужка одразу після витягання її 

з контейнера із тест-смужками?
5. Чи зберігалися тест-смужки та контрольні розчини в 

прохолодному, сухому місці?
6. Чи було вибрано правильний рівень контрольного розчину 

перед проведенням визначення?
7. Чи Ви дотримувалися вказівок?

Інтервали визначення
Дотримуйтеся політики установи для інтервалів контрольного 
визначення.
Контрольні визначення необхідно проводити:
• перед першим використанням глюкометра для визначення 

глюкози у крові пацієнта;
• через інтервали, прийняті в установі;
• коли відкривається нова упаковка тест-смужок;
• якщо контейнер із тест-смужками залишили відкритим;
• якщо тест-смужки зберігалися неналежним чином;
• якщо є сумніви щодо результату визначення рівня глюкози у 

крові;

• для перевірки функціонування системи;
• якщо впав глюкометр.
Установа може вимагати успішного проведення контрольних 
визначень після виникнення будь-чого з перерахованого нижче 
та перед продовженням визначення на пацієнтах:
• Попередні контрольні результати знаходилися за межами 

прийнятного діапазону.
• Контрольні визначення не проводилися через відповідні 

інтервали.
Перед тим як вважатися прийнятними, контрольні результати 
повинні знаходитися у встановленому діапазоні, зазначеному 
на етикетці контейнера із тест-смужками, або як визначено в 
установі. У пацієнтів можна проводити визначення після того, 
як належним чином виконано контрольні визначення у 
відповідних інтервалах визначення.

Компоненти

Компонент Рівень 
контрольного 

розчину 1 
(низький)

Рівень 
контрольного 

розчину 2 
(високий)

Глюкоза 0,06 % 0,30 %

Буфер 4,83 % 4,82 %

Біологічна сіль 3,39 % 3,38 %

Консервант 0,30 % 0,30 %

Речовини, що не 
вступають в реакцію

9,99 % 9,97 %

FD&C Blue #1 0,08 % 0,08 %

Відсотки в перерахунку на масу

ПРИМІТКА
Пояснення символів, що використовуються, подано в кінці 
аркуша-вкладиша.
Для отримання додаткової інформації відвідайте наш веб-сайт 
www.accu-chek.com або зверніться до уповноваженого 
представника компанії Roche (Рош) в Україні. 
ДАТА ОСТАННЬОГО ПЕРЕГЛЯДУ: 2018-02
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A csomagolásban lévő bármely tartozék 
bedobható a szokványos háztartási hulladékba.  
Az üres vagy nem felhasznált üvegeket a helyi 
szabályokkal összhangban dobja ki. / Toate 
elementele pachetului pot fi aruncate în acelaşi 
loc în care aruncaţi deşeurile menajere. Aruncaţi 
flacoanele goale sau folosite parțial în 
conformitate cu reglementările locale. / Всички 
неща, които се съдържат в опаковката, могат 
да бъдат изхвърляни заедно с обичайните 
битови отпадъци. Изхвърлете празните или 
частично използвани бутилки съгласно 
местните разпоредби. / Утилизация с 
бытовыми отходами допускается для любых 
компонентов, находящихся в упаковке. 
Утилизируйте пустые или не полностью 
использованные флаконы согласно 
требованиям действующего законодательства./ 
Усі компоненти упаковки можна викидати 
разом із побутовими відходами. Викидайте 
порожні або частково використані флакони 
відповідно до місцевих норм. / 
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Див. аркуш-вкладиш

Температурні обмеження (температура зберігання)

Використати до

Термін використання після відкриття: 3 місяці

Виробник

Дата виробництва

Номер за каталогом

Код партії

Медичний виріб для діагностики in vitro

Глобальний номер товарної позиції

Цей виріб відповідає вимогам Директиви Ради ЄС 98/79/EC 
щодо медичних пристроїв для діагностики in vitro.

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

UA.І.ACP.21.145

Важлива інформація
ПОПЕРЕДЖЕННЯ: Небезпека удушення. Дрібні деталі. Зберігати 
в місці, недосяжному для дітей віком до 3 років.
НЕ ДЛЯ ПРИЙОМУ ВСЕРЕДИНУ! Негайно зверніться за медичною 
допомогою у разі заковтування.
Вміст упаковки
Упаковка містить 2 × 2,5 мл контрольного розчину й 
аркуші-вкладиші. Упаковка з контрольним розчином Акку-Чек 
Перформа містить два контрольні розчини, один для 
гіпоглікемічного діапазону (контрольний розчин 1, сірий 
ковпачок) і один для гіперглікемічного діапазону (контрольний 
розчин 2, білий ковпачок).
Утилізація
Усі компоненти упаковки можна викидати разом із побутовими 
відходами. Ознайомтеся з місцевими нормативними 
документами, оскільки вони можуть відрізнятися залежно від 
країни. Оскільки кількість речовин, які вступають у реакцію, є 
надзвичайно малою, вони не вважаються небезпечними 
матеріалами згідно з нормативними документами ЄС. У разі 
появи запитань звертайтеся до уповноваженого представника 
компанії Roche (Рош) в Україні.
Зберігання та поводження з контрольним розчином
• Для отримання інформації щодо умов роботи системи див. 

керівництво користувача глюкометра.
• Надрукований термін придатності є дійсний, якщо невідкриті 

контрольні розчини зберігалися за температури 
від 2 до 32 °C.

• Контрольні розчини не потрібно зберігати в холодильнику. НЕ 
заморожуйте контрольний розчин.

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

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

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

Проведення контрольного визначення
Виконуйте визначення за допомогою контрольних розчинів так 
само, як виконується визначення в зразках крові. Спеціальні 
інструкції із застосування див. у керівництво користувача 
глюкометра. 
1. Перевірте термін придатності на контейнері із тест-

смужками. Не використовуйте тест-смужки після 
закінчення терміну придатності.

2. Поставте глюкометр на плоску поверхню.
3. Зніміть ковпачок із флакона з контрольним розчином. 

Протріть кінчик флакона безворсовою серветкою.
4. Стискайте флакон, доки на його кінчику не утвориться 

невелика крапля.
5. Торкніться краплею переднього краю жовтого віконця 

тест-смужки.
Глюкометр вкаже, коли на тест-смужці є достатньо 
контрольного розчину.

6. Протріть кінчик флакона безворсовою серветкою. Щільно 
закрийте флакон ковпачком.
На дисплеї з’явиться контрольний результат. Витягніть і 
утилізуйте використану тест-смужку згідно з політикою 
установи.

Можна порівняти контрольний результат із прийнятним 
діапазоном, надрукованим на етикетці контейнера із 
тест-смужками. Якщо контрольний результат знаходиться в 
прийнятному діапазоні, це підтверджує правильне 
функціонування системи. 
Якщо контрольний результат знаходиться за межами 
прийнятного діапазону або відображається повідомлення про 
помилку, повторіть контрольне визначення. Якщо другий 
контрольний результат також знаходиться за межами 
прийнятного діапазону або відображається повідомлення про 
помилку, зверніться до уповноваженого представника компанії 
Roche (Рош) в Україні.

Джерела помилки
Якщо контрольні результати знаходяться за межами 
прийнятного діапазону, не використовуйте глюкометр до 
вирішення проблеми. Перевірте цей перелік для допомоги у 
вирішенні проблеми.
1. Чи закінчився термін придатності тест-смужок або 

контрольних розчинів?
2. Чи протирався серветкою кінчик флакона з контрольним 

розчином перед використанням?
3. Чи завжди були щільно закриті ковпачки на контейнері із 

тест-смужками та флаконі з контрольним розчином?
4. Чи була використана тест-смужка одразу після витягання її 

з контейнера із тест-смужками?
5. Чи зберігалися тест-смужки та контрольні розчини в 

прохолодному, сухому місці?
6. Чи було вибрано правильний рівень контрольного розчину 

перед проведенням визначення?
7. Чи Ви дотримувалися вказівок?

Інтервали визначення
Дотримуйтеся політики установи для інтервалів контрольного 
визначення.
Контрольні визначення необхідно проводити:
• перед першим використанням глюкометра для визначення 

глюкози у крові пацієнта;
• через інтервали, прийняті в установі;
• коли відкривається нова упаковка тест-смужок;
• якщо контейнер із тест-смужками залишили відкритим;
• якщо тест-смужки зберігалися неналежним чином;
• якщо є сумніви щодо результату визначення рівня глюкози у 

крові;

• для перевірки функціонування системи;
• якщо впав глюкометр.
Установа може вимагати успішного проведення контрольних 
визначень після виникнення будь-чого з перерахованого нижче 
та перед продовженням визначення на пацієнтах:
• Попередні контрольні результати знаходилися за межами 

прийнятного діапазону.
• Контрольні визначення не проводилися через відповідні 

інтервали.
Перед тим як вважатися прийнятними, контрольні результати 
повинні знаходитися у встановленому діапазоні, зазначеному 
на етикетці контейнера із тест-смужками, або як визначено в 
установі. У пацієнтів можна проводити визначення після того, 
як належним чином виконано контрольні визначення у 
відповідних інтервалах визначення.

Компоненти

Компонент Рівень 
контрольного 

розчину 1 
(низький)

Рівень 
контрольного 

розчину 2 
(високий)

Глюкоза 0,06 % 0,30 %

Буфер 4,83 % 4,82 %

Біологічна сіль 3,39 % 3,38 %

Консервант 0,30 % 0,30 %

Речовини, що не 
вступають в реакцію

9,99 % 9,97 %

FD&C Blue #1 0,08 % 0,08 %

Відсотки в перерахунку на масу

ПРИМІТКА
Пояснення символів, що використовуються, подано в кінці 
аркуша-вкладиша.
Для отримання додаткової інформації відвідайте наш веб-сайт 
www.accu-chek.com або зверніться до уповноваженого 
представника компанії Roche (Рош) в Україні. 
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A csomagolásban lévő bármely tartozék 
bedobható a szokványos háztartási hulladékba.  
Az üres vagy nem felhasznált üvegeket a helyi 
szabályokkal összhangban dobja ki. / Toate 
elementele pachetului pot fi aruncate în acelaşi 
loc în care aruncaţi deşeurile menajere. Aruncaţi 
flacoanele goale sau folosite parțial în 
conformitate cu reglementările locale. / Всички 
неща, които се съдържат в опаковката, могат 
да бъдат изхвърляни заедно с обичайните 
битови отпадъци. Изхвърлете празните или 
частично използвани бутилки съгласно 
местните разпоредби. / Утилизация с 
бытовыми отходами допускается для любых 
компонентов, находящихся в упаковке. 
Утилизируйте пустые или не полностью 
использованные флаконы согласно 
требованиям действующего законодательства./ 
Усі компоненти упаковки можна викидати 
разом із побутовими відходами. Викидайте 
порожні або частково використані флакони 
відповідно до місцевих норм. / 
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