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

Intended Use

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

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

Important Information

/\ WARNING
Risk of suffocation

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

/\ WARNING
Risk of a serious health incident

Failure to follow testing instructions or test strip storage and handling instructions can lead to an
incorrect test result that may lead to improper therapy.

Carefully read and follow the instructions in the User’s Manual and package inserts for the test
strips and control solutions.

Do not ingest or inject the control solution or use the control solution as eye drops.

EUH208 - Contains DIAZOLIDINYL UREA. May produce an allergic reaction.*

* Regulation (EC) No 1272/2008 (CLP)

Contents of the pack

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

Disposal

All components of the pack can be discarded in domestic waste. Consult local ordinances as they
may vary by country. If you have any questions, contact Roche.

Control solution storage and handling

Refer to the test strip package insert for system operating conditions.

The printed use by date is valid if the unopened control solution is stored between 2 and 32 °C.
The control solution does not need to be kept in the refrigerator. Do not freeze the control solution.
Write the date the control solution bottle was opened on the bottle label. The control solution must
be discarded 3 months from the date the control solution bottle was opened (discard date) or on
the use by date on the bottle label, whichever comes first.

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

The control solution can stain fabric. Remove stains by washing with soap and water.
Performing a Gontrol Test
Refer to the meter User’s Manual for instructions on performing a control test.

Sources of Error
If the control results are outside the acceptable range, do not use the meter until you solve the
problem. Check this list to help solve the problem.
Were the test strips or control solutions expired?

Did you wipe the tip of the control solution bottle before use?
Were the caps on the test strip container and control solution bottle always closed tightly?
Was the test strip used immediately after it was removed from the test strip container?
Were the test strips and control solutions stored in a cool, dry place?
e \Was the correct control solution level selected when the test was performed?
¢ Did you follow the directions?

Control Testing Intervals

Follow your facility’s policy for control testing intervals.

Control tests should be performed:

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

at intervals established by the facility.

when a new test strip box is opened.

if the test strip container was left open.

if test strips were improperly stored.

if there is a question about a blood glucose result.

to check the performance of the system.

e if the meter was dropped.

Your facility may require that control tests be successfully performed after any of the following occur
and before patient testing resumes:

e Previous control results were outside the acceptable range.

e Control tests were not performed at the proper interval.

Control results must be within the designated range on the test strip container label or as defined by
your facility, before being considered acceptable. Patients can be tested after control tests have been
acceptably performed at the proper testing interval.

Ingredients

Component Control Solution Level 1 (Low) Control Solution Level 2 (High)
Glucose 0.06 % 0.30 %

Buffer 4.83 % 4.82 %

Biological salt 3.39% 3.38%
Preservative 0.30 % 0.30 %
Non-reactive ingredients 9.99 % 9.97 %

FD&C Blue #1 0.08 % 0.08 %
Percentages in weight/weight

Note: For an explanation of symbols used, refer to the end of this package insert. Visit our website at
www.accu-chek.com or contact the local Roche representative for more information.

Reporting of Serious Incidents

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime;
if, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report
it to the manufacturer and to your national authority.
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Dispositivo de autodiagnéstico
Dispositivo para diagnéstico junto do doente (near-patient testing)
Para utilizacéo em diagnéstico in vitro

Utilizacao prevista

A solugéo de controlo Accu-Chek Instant destina-se a ser utilizada na realizacéo de testes de controlo
nos aparelhos de medicéo da glicemia Accu-Chek Instant e Accu-Chek Instant S com as tiras-teste
Accu-Chek Instant. Destina-se ao autoteste de pessoas com diabetes e diagnéstico junto do doente
por profissionais de salde.

0 teste de solugdes de controlo com niveis de glucose conhecidos verifica que o operador e 0
sistema estéo a funcionar de forma aceitavel. Os resultados de controlo tém de estar dentro dos
intervalos aceitaveis definidos antes de se permitir a realizacdo de testes vélidos em doentes.

Informacao importante

/\ ADVERTENCIA

Perigo de asfixia

Este produto contém pegas pequenas, que podem ser engolidas. Manter as pecas pequenas fora do
alcance de criangas pequenas e pessoas que as possam engolir.

/\ ADVERTENCIA

Risco de incidente grave para a saude

Se nao forem seguidas as instrugoes de teste ou as instrugdes de conservagao e manuseamento
das tiras-teste, pode ocorrer um resultado de teste incorreto suscetivel de originar uma terapia
inadequada.

Ler e seguir cuidadosamente as instrucoes do manual de utilizacéo e do folheto informativo das
tiras-teste e das solugoes de controlo.

N&o ingerir ou injetar a solugdo de controlo nem utilizar a solugéo de controlo como gotas para 0s
olhos.

EUH208 — Contém DIAZOLIDINIL UREIA. Pode produzir uma reagao alérgica.*
* Regulamento (CE) n.® 1272/2008 (classificagao, rotulagem e embalagem, CLP)
Contetuido da embalagem

A embalagem contém 2 x 2,5 mL de solugdo de controlo e folhetos informativos. A embalagem

de solug@o de controlo Accu-Chek Instant contém duas solugdes de controlo, uma para o intervalo
hipoglicémico (solugéo de controlo 1, tampa cinzenta) e outra para o intervalo hiperglicémico (solugéo
de controlo 2, tampa branca).

Eliminacao

Todos os itens da embalagem podem ser descartados no lixo doméstico. Consultar a legislagéo local,
uma vez que esta pode variar de pais para pais. Para quaisquer questoes, contactar a Roche.
Conservacao e manuseamento da solugao de controlo

e Consultar o folheto informativo das tiras-teste sobre as condigoes de funcionamento do sistema.

A data limite de utilizagdo impressa é vélida se a solugéo de controlo ndo aberta for conservada
entre 2 e 32 °C.

N&o é necessario manter a solugao de controlo no frigorifico. Nao congelar a solugao de controlo.
Anotar a data de abertura do frasco de solugdo de controlo no rétulo do frasco. A solugao de
controlo tem de ser descartada 3 meses a contar da data em que foi aberta (data de eliminacéo)
ou na data limite de utilizagdo impressa no rétulo do frasco, conforme a que ocorrer primeiro.

Se a solucéo de controlo estiver no frigorifico, retirar e deixar atingir a temperatura ambiente (sem
abrir o frasco de solugéo de controlo).

A solugéo de controlo pode manchar os tecidos. Para remover as manchas, lavar com &gua e
sabao.

Realizacdo de um teste de controlo

Consultar o manual de utilizacéo do aparelho de medigao para obter instrugdes sobre a realizagéo de
um teste de controlo.

Fontes de erro

Se os resultados de controlo estiverem fora do intervalo aceitavel, néo utilizar o aparelho de medigao
até o problema estar resolvido. Consultar a lista apresentada a seguir para ajudar a resolver o
problema.

o As tiras-teste ou a solugdo de controlo j& expiraram?
A ponta do frasco de solugdo de controlo foi limpa antes da utilizagao?

As tampas do recipiente de tiras-teste e do frasco de solugdo de controlo estiveram sempre bem
fechadas?

A tira-teste foi utilizada imediatamente depois de ter sido retirada do recipiente de tiras-teste?
As tiras-teste e as soluges de controlo foram conservadas num lugar fresco e seco?

Foi selecionado o nivel de solugéo de controlo adequado quando se efetuou o teste de controlo?
Foram seguidas as instrucdes?

Frequéncia do teste de controlo

Seguir a politica da instituicdo para quando efetuar testes de controlo.

Devem ser efetuados testes de controlo:

e antes de se utilizar o aparelho de medicéo para efetuar testes de glicemia em doentes pela
primeira vez.

em intervalos estabelecidos pela instituigéo.

quando se abre uma nova embalagem de tiras-teste.

quando o recipiente de tiras-teste tiver ficado aberto.

e quando as tiras-teste tiverem sido conservadas de forma inadequada.

e quando houver alguma duvida sobre um resultado de glicemia.

e para verificar o desempenho do sistema.

e quando o aparelho de medicéo tiver caido.

Antes de voltar a efetuar testes de glicemia em doentes, a sua instituicao pode exigir a realizacéo de
testes de controlo bem sucedidos apés a ocorréncia de qualquer uma das seguintes situacoes:

e Se os resultados de controlo anteriores estiverem fora do intervalo aceitavel.

e Se ndo tiverem sido efetuados testes de controlo com a frequéncia adequada.

Antes de serem considerados aceitaveis, os resultados de controlo tém de estar dentro do intervalo
impresso no rétulo do recipiente de tiras-teste ou em conformidade com o definido pela sua
instituicdo. Depois de se efetuarem testes de controlo bem sucedidos com a frequéncia adequada, &
possivel voltar a efetuar testes em doentes.

Composicao

e (s resultados de controle anteriores estavam fora da faixa aceitavel.
e (s testes de controle ndo foram realizados no intervalo adequado.

Componente Solugo de controlo de nivel 1 Solugao de controlo de nivel 2 Os resultados de controle devem estar dentro da faixa indicada na etiqueta do frasco de tiras-teste,
(baixo) (elevado) ou conforme definido por sua instituicdo, para serem considerados aceitéveis. Os testes de glicemia
Glicose 0,06 % 0,30 % poderdo ser feitos em pacientes depois que os testes de controle forem realizados de forma aceitavel
Tampio 283 % 282 % no intervalo de teste apropriado.
Sal biolégico 3,39% 338 % Composicao
Conservante 0,30 % 0,30 % Component Nivel da solugéo de controle 1 Nivel da solugéo de controle 2 (alto)
Substancias nio reativas 9,99 % 9,97 % (baixo)
FD&C Azul n° 1 0,08% 0,08 % Glicose 006% 030%
Percentagens em peso/peso Tampao 483 % 4.82%
- ; ) .- ] Sal bioldgico 3,39 % 3,38 %
Nota: Consultar a parte final deste folheto informativo para obter uma explicagdo dos simbolos 9 2 i
utilizados. Para mais informagoes visitar o nosso site em www.accu-chek.pt ou contactar o Conservante 0,30 % 0,30 %
representante local da Roche. Substancias ndo reativas 9,99 % 9,97 %
Reporte de incidentes graves FD&C Azul N 1 0,08 % 0,08 %
Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regulamentacéo idéntica; se Porcentagens em peso/peso

durante ou em resultado do uso deste dispositivo, ocorrer um incidente grave, agradecemos que o
comunique ao fabricante e as autoridades do seu pais.

ULTIMA ATUALIZAGAO: 2021-05
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Dispositivo para automonitorizacéo
Dispositivo para teste laboratorial remoto
Para uso diagnéstico in vitro

Indicacéo de uso

A solugéo de controle Accu-Chek Instant destina-se ao teste de controle dos monitores de glicemia
Accu-Chek Instant e Accu-Chek Instant S e das tiras-teste Accu-Chek Instant. Destina-se a
automonitorizagéo por pessoas com diabetes e ao teste laboratorial remoto por profissionais de
saude.

0 teste das solucbes de controle com niveis de glicose conhecidos determina se o operador € 0
sistema estdo funcionando de forma aceitavel. Os resultados de controle devem estar nas faixas
aceitaveis definidas antes que testes em pacientes sejam permitidos.

Informac6es importantes

/\ ADVERTENCIA
Risco de asfixia

Este produto contém pecas pequenas que podem ser engolidas. Mantenha as pecas pequenas fora
do alcance de criancas e de pessoas que possam engolir as pecas pequenas.

/\ ADVERTENCIA
Risco de sério dano a satide

Se as instrucdes de teste ou as instrucdes de armazenamento e manuseio das tiras-teste ndo
forem seguidas, podera ser obtido um resultado de teste incorreto que induza a um tratamento
inadequado.
Leia cuidadosamente e siga as instrucoes de uso, bem como as instrucoes dos folhetos
informativos das tiras-teste e solugdes de controle.
N&o ingira ou injete a solugéo de controle, nem a goteje nos olhos.
EUH208 — Contém DIAZOLIDINIL UREIA. Pode produzir uma reagao alérgica.*
* Regulamento (CE) N.° 1272/2008 (CLP)
Contetido da embalagem
Embalagem contendo 2 x 2,5 mL de solucéo de controle e folhetos informativos. A embalagem
de solug@o de controle Accu-Chek Instant contém duas soluces de controle, uma para a faixa
hipoglicémica (solucéo de controle 1, tampa cinza) e outra para a faixa hiperglicémica (solugéo de
controle 2, tampa branca).
Descarte

Todos os itens da embalagem podem ser descartados no lixo doméstico. Consulte a regulamentagéo
local, que pode variar de pais para pais. Em caso de dlvidas, entre em contato com o
Accu-Chek Responde.

Condigdes de armazenamento e manuseio das solucées de controle

e Consulte o folheto informativo que acompanha as tiras-teste para informagdes sobre as condicoes
de funcionamento do sistema.

¢ Adata de validade impressa € vélida se a solugdo de controle fechada estiver armazenada a
temperaturas entre 2 e 32 °C.

¢ A solucéo de controle ndo necessita ser mantida no refrigerador. Nao congelar a solugéo de
controle.

e Ao abrir um novo frasco da solugéo de controle, escreva a data de abertura na etiqueta do frasco. A
solugdo de controle deve ser descartada 3 meses apds a abertura do frasco da solucéo de controle
(data de descarte) ou na data de validade indicada na etiqueta do frasco, o que ocorrer primeiro.

¢ Asolugdo de controle retirada diretamente do refrigerador deve ser deixada por algum tempo até
se ajustar a temperatura ambiente (sem abrir o frasco da solugéo de controle).

¢ Asolucéo de controle pode manchar a roupa. Remova manchas lavando a roupa com agua e
sabao.

Realizacao de um teste de controle

Consulte as instrucoes de uso do monitor de glicemia para obter instrugoes sobre a realizagéo de um
teste de controle.

Fontes de erro
Se os resultados de controle estiverem fora da faixa aceitavel, ndo use o monitor de glicemia até que
o0 problema esteja resolvido. Verifique esta lista para ajuda-lo a resolver o problema.
o As tiras-teste ou as solugdes de controle estavam vencidas?
Vocé limpou a ponta do frasco da solugéo de controle antes do uso?

As tampas do frasco de tiras-teste e do frasco da solugéo de controle estavam sempre bem
fechadas?

A tira-teste foi utilizada imediatamente apés ter sido retirada do frasco de tiras-teste?

As tiras-teste e as solugdes de controle estavam armazenadas em um local fresco e seco?
e \océ selecionou o nivel correto da solucéo de controle ao realizar o teste de controle?

e \locé seguiu as orientagdes?

Intervalos de teste de controle

Siga as normas da sua instituicdo acerca dos intervalos entre os testes de controle.
Os testes de controle devem ser realizados:

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

a intervalos estabelecidos pela instituigéo.

quando uma nova embalagem de tiras-teste for aberta.
se o frasco de tiras-teste for deixado aberto.

se as tiras-teste forem armazenadas incorretamente.
se houver duvidas sobre um resultado de glicemia.
para verificar o desempenho do sistema.

se 0 monitor de glicemia sofrer uma queda.

Sua instituicao pode exigir que testes de controle sejam realizados com éxito apés sobrevir alguma
das seguintes ocorréncias e antes que se volte a realizar testes de glicemia em pacientes:

Nota: Para obter informagdes sobre o significado dos simbolos utilizados, consulte a parte final deste
folheto informativo. Visite 0 nosso site www.accu-chek.com ou entre em contato com o Accu-Chek
Responde para mais informagdes.

Relatar incidentes graves

Para pacientes/usuarios/terceiros na Unido Europeia e em paises com regulamentagao idéntica: se,
durante o uso ou em decorréncia do uso deste dispositivo, ocorrer um incidente grave, queira relata-
lo ao fabricante e a autoridade competente em seu pais.
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e Apakah Anda telah memilih level larutan kontrol yang benar ketika melakukan tes?
e Apakah Anda telah mengikuti petunjuknya?

Interval Tes Kontrol

Ikuti kebijakan fasilitas kesehatan Anda terkait interval tes kontrol.

Tes kontrol sebaiknya dilakukan:

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

e pada interval yang ditetapkan oleh fasilitas kesehatan.

o ketika kotak strip tes yang baru dibuka.

e jika tabung strip tes dibiarkan dibuka.

e jika strip tes disimpan dengan tidak tepat.

e jika terdapat keraguan akan hasil glukosa darah.

e untuk memeriksa kinerja sistem.

e jika glukosameter terjatuh.

Fasilitas kesehatan Anda mungkin mensyaratkan bahwa tes kontrol berhasil dilakukan setelah salah
satu dari berikut ini terjadi dan sebelum tes pasien dilanjutkan:

e Hasil kontrol sebelumnya berada di luar rentang yang diterima.

e Tes kontrol tidak dilakukan pada interval yang tepat.

Hasil kontrol harus berada dalam rentang yang ditentukan pada label tabung strip tes, atau seperti
yang ditetapkan oleh fasilitas kesehatan Anda, sebelum dianggap sebagai dapat diterima. Pasien
dapat dites setelah tes kontrol dilakukan dengan tepat pada interval tes yang tepat.
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Perangkat untuk pengetesan mandiri
Perangkat untuk pengujian di dekat pasien (Point of Care Testing)
Untuk penggunaan diagnostik in vitro

Maksud Penggunaan

Larutan kontrol Accu-Chek Instant dimaksudkan untuk melakukan tes kontrol pada glukosameter
Accu-Chek Instant dan Accu-Chek Instant S serta strip tes Accu-Chek Instant. Larutan kontrol
tersebut dimaksudkan untuk pengujian mandiri oleh diabetesi dan untuk pengujian di dekat pasien
(Point of Care Testing) oleh profesional kesehatan.

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

Informasi Penting

/\ PERINGATAN
Risiko mati lemas

Produk ini mengandung komponen kecil yang dapat tertelan. Jauhkan komponen kecil dari anak
kecil dan orang-orang yang mungkin menelan komponen kecil.

/\ PERINGATAN
Risiko insiden yang serius terhadap kesehatan
Gagal mengikuti petunjuk pengujian atau petunjuk penyimpanan dan penanganan strip tes dapat
menyebabkan hasil tes yang salah sehingga menyebabkan terapi yang tidak tepat.
Baca secara saksama dan ikuti petunjuk di buku petunjuk penggunaan dan lembaran sisipan
kemasan untuk strip tes dan larutan kontrol.
Jangan menelan atau menginjeksikan larutan kontrol atau menggunakan larutan kontrol tersebut
sebagai tetes mata.
EUH208 - Mengandung DIAZOLIDINIL UREA. Dapat menimbulkan reaksi alergi.*
* Peraturan (EC) No. 1272/2008 (CLP)
Isi kemasan
Kemasan berisi 2 x 2,5 mL larutan kontrol dan lembaran sisipan kemasan. Kemasan larutan kontrol
Accu-Chek Instant berisi dua larutan kontrol, satu untuk rentang hipoglikemia (larutan kontrol 1, tutup
abu-abu) dan satu lagi untuk rentang hiperglikemia (larutan kontrol 2, tutup putih).
Pembuangan
Semua komponen paket dapat dibuang dalam limbah domestik. Baca peraturan setempat karena
ada kemungkinan perbedaan peraturan di setiap negara. Jika Anda mempunyai pertanyaan, hubungi
Roche.

Penyimpanan dan penanganan larutan kontrol

Lihat lembaran sisipan kemasan strip tes tentang kondisi pengoperasian sistem.

Tanggal kedaluwarsa yang tercetak akan valid jika larutan kontrol yang belum dibuka disimpan
pada suhu antara 2 dan 32 °C.

Larutan kontrol tidak perlu disimpan dalam lemari pendingin. Jangan membekukan larutan kontrol.
Tuliskan tanggal ketika botol larutan kontrol dibuka pada label botol. Larutan kontrol harus dibuang
3 bulan setelah tanggal dibukanya botol larutan kontrol (tanggal pembuangan) atau pada tanggal
kedaluwarsa yang tertera pada label botol, mana yang tercapai lebih dahulu.

Larutan kontrol yang diambil secara langsung dari lemari pendingin harus didiamkan agar suhunya
sama dengan suhu ruang (tanpa membuka botol larutan kontrol).

e |arutan kontrol dapat menodai kain. Bersihkan noda dengan mencucinya dengan sabun dan air.
Melakukan Tes Kontrol
Lihat buku petunjuk penggunaan glukosameter terkait petunjuk dalam melakukan tes kontrol.

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

Apakah strip tes atau larutan kontrol kedaluwarsa?

Apakah Anda mengusap ujung botol larutan kontrol sebelum digunakan?

Apakah tutup pada tabung strip tes dan botol larutan kontrol selalu tertutup rapat?
Apakah strip tes segera digunakan setelah diambil dari tabung strip tes?

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

informasi selengkapnya.

Melaporkan Insiden Serius

Untuk pasien/pengguna/pihak ketiga di Uni Eropa dan di negara dengan peraturan yang identik; jika,
selama menggunakan perangkat ini atau akibat dari penggunaannya, terjadi insiden yang serius,
laporkan hal tersebut kepada produsen dan otoritas nasional Anda.

PEMBARUAN TERAKHIR: 2021-05

Australia

Roche Diabetes Care Australia Pty. Limited
Accu-Chek Enquiry Line: 1800 251 816
www.accu-chek.com.au

Roche Pakistan Limited

37-B, 1st Floor, Block 6,

PECHS Karachi - 75400 Pakistan
Contact: 0800-76243
www.accu-chek.com.pk

Philippines

Accu-Chek Customer Hotline:

Phone: (02) 7718 7575/ (02) 7718 7588 /
+63 917 8978000
www.accu-chek.com.ph

Singapore
Accu-Chek ExtraCare line: 6272 9200
www.accu-chek.com.sg

dsznalng

uwuniinsgnAt

LaAAI-iA ARAIUWIAET 02-791-2222
www.accu-chek.co.th

Thailand
Customer Service Line: +66 (0) 2791 2222
www.accu-chek.co.th

Brasil

Importado e Distribuido por:

Roche Diabetes Care Brasil Ltda.

Central de Relacionamento: 0800 77 20 126
www.accu-chek.com.br

Uso em diagndstico in vitro
Leia cuidadosamente as instrucdes de uso antes de realizar o teste

2]

U 2 2 R /b 31k Manufactured by Bionostics, Inc.
(7 Jackson Road, Devens, MA 01434, U.S.A)

for Roche Diabetes Care GmbH

(Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany)

BESVNEER AEREREBEZEHRERAERLTE
BESEMELL AitmPILERERRE = ER2551068
SAFEBELE © 0800-060-333

www.accu-chek.com.tw

AP RS = 7 5501813655

&
RFERIEELR ¢ +852-2485 7512 (P NAERI)
www.accu-chek.com.hk

Hong Kong
Enquiry hotline: +852-2485 7512 (office hours)
www.accu-chek.com.hk

India

Accu-Chek Customer Care Helpline: 1800 120 6020 (Toll-free)
(Monday to Saturday, 7:30 AM to 9:30 PM)

SMS ‘HELP’ to 5757535*

*Charges applicable as per your network provider

Email: india.accu-chek@roche.com

www.accu-chek.in

Portugal
Linha de Assisténcia a Clientes 800 200 265 (dias Uteis: 8h30 — 18h30)
www.accu-chek.pt

Indonesia

Customer Support and Service Centre
Hotline: 0-800-1-222-999
www.accu-chek.co.id

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use / Consultar as
instrugbes de utilizagao impressas ou em formato eletrénico / Consulte as instrugoes
de uso ou consulte as instrugdes de uso em formato eletronico / 25 [543 FH 15 AR

| ZEE AR E FIRE AR / Wenemsuunhnslmideemumminislouy
auinnsaiing / Lihat petunjuk penggunaan atau lihat petunjuk penggunaan elektronik

Temperature limit / Limites de temperatura / iZ E4RBR / SBEPRE / quuniluniadu
snwn / Batas suhu

Use by / Data limite de utilizag&o / Prazo de validade / 53¢ H #A / 1R 17 HAMR /
Fumunang / Digunakan sebelum

Use-by period after being opened: 3 months / Prazo de utilizagéo depois de aberto:
m | 3 meses / Estabilidade depois de aberto: 3 meses / A= /GBI ER: 34 A /

B BFERER 3B / Whaitmemdindsloua: 3 Geu s Periode batas
penggunaan setelah dibuka: 3 bulan

All components of the pack can be discarded in domestic waste. Discard empty or
partly used bottles according to local regulations. / Todos os itens da embalagem
podem ser descartados no lixo doméstico. Descartar os frascos vazios ou
parcialmente usados, de acordo com os regulamentos locais. / Todos os itens da
embalagem podem ser descartados no lixo doméstico. Descarte os frascos vazios ou
,ﬁ parcialmente usados de acordo com a legislagéo local vigente. / €1 2 & R HIFTH
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wszmazasnu / Semua komponen paket dapat dibuang dalam limbah domestik. Buang
botol yang kosong atau yang sudah digunakan sebagian sesuai dengan regulasi
setempat.

Date of manufacture / Data de fabrico / Data de fabricacdo / 4 7= H # / #43& R
[ #uinan s Tanggal produksi

In vitro diagnostic medical device / Dispositivo médico de diagndstico in vitro /
Dispositivo médico de diagndstico in vitro / AR SMSHTE 7 254 | BRIND BT ER AR
BEM | qunsnimsunnedviulsinadunnauensanie / Alat kesehatan diagnostik in-vitro

Device for self-testing / Dispositivo de autodiagndstico / Dispositivo para
automonitorizaco / B F i MBS / 2541 1B AR IKE B E AR / qunsaldwsy
nmmmadnaatauies / Perangkat untuk pengetesan mandiri

Device for near-patient testing / Dispositivo para diagnéstico junto do doente (near-
patient testing) / Dispositivo para teste laboratorial remoto / 1T E8.4& i/ PR 5546 I
24 | ABEMBRARBA BB / qunsnidwiunmmeseuiiqaquagios / Perangkat
untuk penguijian di dekat pasien (Point of Care Testing)

Manufacturer / Fabricante / #I3& 7 | S E | swewanim / Manufaktur

Unique device identifier / Identificagéo tnica do dispositivo / B34 —4xiR /
BERRSR AT EE — 3B BI B4R | siammsiszaedasqunani / Pengidentifikasi unik perangkat

Catalogue number / Referéncia de catalogo / Nimero de referéncia / 7= %R S | ¥
*t F:U%LE{, [ vunanauanmndan / Nomor katalog

Batch code / Niimero do lote / #£2% XD / #£5% / wnawafen s Nomor LOT

HEE 3 B2

Complies with the provisions of the applicable EU Legislation / Cumpre as disposicdes
da legislacdo aplicavel a UE / Cumpre as disposicoes da legislacdo pertinente da UE
/f‘?élﬁﬁ%ﬁ"]ﬁkﬂfﬁ*ﬂﬁq*ﬂfﬁ | FEBERANEEERINIRE / aennsesiu

uwﬁu;qjﬁ%mgumawmwu‘[sﬁﬁﬂaﬁulﬂf/ Mematuhi ketentuan Undang-Undang Uni Eropa
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Roche Diabetes Care GmbH
M Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim, Germany

www.accu-chek.com

Made in U.S.A.

ACCU-CHEK, ACCU-CHEK INSTANT, X, ﬁ%, and uenia§e are trademarks of
Roche.
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