Kontrolllésung
zur Eigenan-
wendung

Diese Gebrauchsanweisung gehdrt zu dieser Blutzuckerkontroll-
lésung. Sie enthalt wichtige Informationen zum Gebrauch. Lesen
Sie diese Gebrauchsanweisung vollstandig. Die Nichtbeachtung

dieser Anweisung kann zu schweren Verletzungen oder Schaden
fiihren.

MEDISANA®

Zeichenerklarung

(1]

Medizinische ,In vitro*- Diagnose-Kontrolllésung (nur zur
auleren Anwendung)

Kontrolllgsung
LOT| LOT-Nummer

Produkt-Nummer
Lagertemperaturbereich
Hersteller

Verfallsdatum

a] L]

3 Monate nach Offnung entsorgen

Diese Blutzuckerkontrollldsung entspricht den Anforderungen
der EG-Richtlinie 98/79 fir “In Vitro” Diagnostika und ist mit
dem CE-Zeichen (Konformitatszeichen) ,CE 0483“versehen.

C€

Zweckbestimmung

Die Kontrolllosung fir Meditouch 2 von MEDISANA, Art. 79039 dient
der Kontrolle des Blutzuckermessgerates und der Teststreifen. Sie ist
zur Eigenanwendung bestimmt. Die Anwendung erfolgt auferlich (in
vitro) unter der Verwendung der Teststreifen und des Messgerates
Meditouch 2.

Die Kontrollldsung entspricht der Richtlinie 98/79/EG nach Anhang IV.3
fur In Vitro Diagnostika. Die Konformitat mit der o.g. Richtlinie wurde
durch die Firma mdc Medical devices certification GmbH bestatigt.

WARNHINWEISE

* Die Kontrolllésung fur Meditouch 2 von MEDISANA ist nur flir den
aulerlichen Gebrauch (in vitro) geeignet!

* Die Kontrolllésung ist NICHT fiir den Verzehr oder als Injektion
geeignet!

* Benutzen Sie die MEDISANA-Kontrolllosung nur zusammen mit den
MediTouch 2-Teststreifen und dem MediTouch 2- Messgerat!

* Frieren Sie die Kontrolllosung NICHT ein!

Gebrauchsanweisung

® Schreiben Sie das Offnungsdatum auf das Etikett des Behalters. Die
Kontrollldsung bleibt von der Offnung des Behélters an ca. drei
Monate oder bis zum Verfallsdatum verwendbar, je nach dem, was
zuerst zutrifft.

® \erwenden Sie die Kontrolllésung nicht iber das Verfallsdatum
hinaus.

® Die Umgebungstemperatur bei Gebrauch der Kontrollldsung darf
zwischen 10 °C - 40 °C (50 °F - 104 °F) liegen.

® Die maximalen Temperaturwerte fir Aufbewahrung und Transport
der Kontrolllésung liegen zwischen 2°C und 30°C (35.6°F — 86°F).

® Bewahren Sie die Losung nicht im Kihlschrank auf und frieren Sie
sie nicht ein.

® Schitteln Sie die Flasche mit der Testlosung gut, bevor Sie sie
offnen.

e \Wischen Sie den ersten Tropfen mit einem sauberen Tuch ab und
verwenden Sie den zweiten, um eine gute Probe fir genaue Mess-
ergebnisse zu erhalten.

® Damit die Kontrollldésung nicht verunreinigt wird, wischen Sie
Losungsreste mit einem sauberen Tuch von der Spitze des Be-
halters, bevor Sie diesen wieder verschlieRen.

® Die Kontrolllosung kann auf Kleidung Flecken verursachen.
Waschen Sie ggf. die verunreinigten Textilien sofort mit Wasser und
Seife aus.

® Uberschissige Kontrollldsung nicht zurlick in den Behalter geben.

® Schlielken Sie den Behélter nach jedem Gebrauch sorgféaltig.

Chemische Bestandteile

Die Kontrolllésung fur Meditouch 2 von MEDISANA enthalt folgende
Reagenzien:
0,12 Gew. %
99,88 Gew. %

D-Glucose
Nichtreaktive Bestandteile

Testergebnisse

Befinden sich die Testergebnisse mit Kontrolllésung innerhalb der auf

dem Teststreifenbehélter angegebenen Grenzwerte, arbeiten Test-

streifen und Messgerat korrekt zusammen. Die Messergebnisse Ihrer

Blutzuckermessung werden verlasslich sein.

Befinden sich die Testergebnisse mit Kontrollldsung auflerhalb der auf

dem Teststreifenbehélter angegebenen Grenzwerte, arbeitet das

System nicht korrekt. Priifen Sie in diesem Fall die folgenden Punkte:

* Wurden Kontrolllésung oder Teststreifen nach Ablauf Ihres Verfall-
datums benutzt oder wurde die Kontrollldsung verunreinigt?

» Wurden Kontrollldsung oder Teststreifen nicht korrekt verschlossen
aufbewahrt?

e Wurden die in den Gebrauchsanweisungen zur Kontrolllésung, Art.
79039, den Teststreifen (Art. 79038 / 79040) und dem Gerat (Art.
79030 / 79034) beschriebenen Punkte zur korrekten Testdurchfiihrung
beachtet?

Wiederholen Sie den Test anweisungsgemaft mit einwandfreier

Kontrolllésung und einwandfreien Teststreifen. Treten noch immer

Werte auRerhalb der auf dem Teststreifenbehalter angegebenen

Grenzwerte auf, kontaktieren Sie bitte die Servicestelle.

Im Servicefall wenden Sie sich bitte an:
MEDISANA Servicecenter

c/o GSL mbH

Am Weimarer Berg 6

99510 Apolda

Bestell-Hotline: 01803 00 33 90

Service-Hotline: 01805 45 40 15

eMail: Blutzucker-info@medisana.de
(fir allgemeine Informationen)

Blutzucker-shop@medisana.de
(fur Nachbestellungen von Zubehdor)

Internet: www.meditouch.de

Bestellhotline: 9 ct/Minute aus dem deutschen Netz
Mobilfunk Héchstpreis 42 ct/Minute.

Servicehotline: 14 ct/Minute aus dem deutschen Netz
Mobilfunk Hochstpreis 42 ct/Minute.

sl MEDISANA AG
Jagenbergstrafie 19
41468 NEUSS
Deutschland

eMail:  info@medisana.de
Internet; www.medisana.de
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® Control soluti
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Explanation of symbols

This instruction manual is for this blood glucose control solution. It
DE contains important information about starting up and operation.
Read the instruction manual thoroughly. Non-observance of these
instructions can result in serious injury or damage to the device.

Control solution for medical in vitro diagnosis (for external

use only)

Control solution
LOT| LOT number

Catalogue number
Storage temperature limitation

Manufacturer

e X3k

Use by Discard 3 months after opening
This blood glucose control solution corresponds to the re-
quirements of the EU guidelines 98/79 for in vitro diagnostics
and bears the CE marking (conformance label) CE 0483.

q

Intended purpose

The control solution Meditouch 2 from MEDISANA, art. 79039 is suffi-
cient for the examination of the blood glucose measurement device and
the test strips. It is intended for self-testing. The control solution is for
external (in vitro) use only, together with the teststrips and the measure-
ment device Meditouch 2.

The control solution corresponds to the direction 98/79/EC, attachment
V.3 for in vitro diagnostics. The conformity with the above mentioned
direction has been confirmed by company mdc Medical devices
certification GmbH.

PRECAUTIONS

» The control solution for Meditouch 2 from MEDISANA is only
intended for the external (in vitro) diagnostic use!

* The control solution is NOT suitable for consumption or injection!

 Only use the MEDISANA control solution for testing with the Medi-
Touch 2 test strips and the MediTouch 2 device!

*Do NOT freeze the control solution!

Instructions for use

e \Write the opening date on the label of the container. The control
solution can be used for approx. three months after opening the
container or until the expiry date, whichever comes first.

@ Do not use the control solution after the expiry date.

® The ambient temperature for using the control solution should lie
between 10 °C - 40 °C (50 °F - 104 °F).

e The temperatures for storing and transporting the control solution
should lie between min 2 °C and max 30 °C (35.6 °F — 86 °F). Do
not store the solution in the refrigerator and do not freeze it.

e Shake the bottle with the control solution well before you open it.

® Wipe away the first drop with a clean cloth and use the second drop
to ensure you get a good sample for a precise reading.

® To ensure the control solution does not get contaminated, wipe the
remaining solution on the tip of the container with a clean cloth before
closing it again.

® The control solution may stain your clothing. If this is the case, rinse
the soiled clothing immediately in water and detergent.

® Do not put any excess control solution back into the container.

® Close the container carefully after every use.

Chemical Substances

The control solution for Meditouch 2 from MEDISANA contains the
following reagent:

0.12 (wiw)  D-Glucose

99.88 (w/w) Non-reactive ingredients

Test results

If the reading of your test falls within the expected range printed on the
test strips vial label, then the test strip and the glucose meter are
working together correctly. The results of your blood glucose tests will
be reliable.

If the reading falls outside the expected range, your meter may not be
working properly. In this case, check the following:

* Have the control solution or test strips been used after their expiration
date? Has the control solution been contaminated?

* Did you forget to replace the cap on the vial of control solution or test
strips?

* Did you follow the instructions for control solution, art. 79039, test-
strips (art. 79038 / 79040) and device (art. 79030 / 79034) thoroughly
to achieve a correct test procedure?

Repeat the test according to the instructions given with proper
control solution and test strips. If the reading is still not acceptable,
contact the service centre.

Service centre:

Murrays Health & Beauty

School Lane

Chandlers Ford

Hampshire

UK SO534YN

Tel. +44/2380460600

email: cservices@paulmurrayplc.co.uk
Internet: www.meditouch.co.uk

sl MEDISANA AG
Jagenbergstralie 19
41468 NEUSS
Germany

eMail:  info@medisana.de
Internet: www.medisana.com
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Solution de con-
tréle pour faire son
propre diagnostic
Cette notice d'utilisation correspond a cette solution de controle de
la glycémie. Elle contient d'importantes informations pour son
utilisation. Lisez cette notice d'utilisation en intégralité. Le non-

respect de cette consigne peut conduire & de graves blessures ou
dommages.

MEDISANA®

Légende

(1]

Solution de contréle pour diagnostic in vitro (usage externe

uniquement)

Solution de controle
LOT| N°delot
N° du produit

Température de stockage

Z

Eliminer 3 mois aprés ouverture

Fabricant

el T0E]

Date de péremption

Cette solution de contrble de la glycémie est conforme aux
exigences de la directive 98/97/CE relative aux dispositifs de
diagnostic in vitro et dispose du symbole CE (symbole de
conformité) "CE 0483".

Utilisation prévue

La solution de contrdle pour Meditouch 2 de MEDISANA, art. 79039
sert au contrdle de 'appareil de mesure de glycémie et a la bandelette.
Elle est prévue pour faire son propre diagnostic. L'utilisation se fait en
externe (in vitro) en utilisant les bandelettes et I'appareil de mesure
Meditouch 2.

La solution de contrble est conforme a la directive 98/79/CE annexe IV.3
pour les diagnostics in vitro. La conformité avec la directive mentionnée
ci-dessus a été confirmée par la société mmdc Medical devices
certification GmbH.

AVERTISSEMENTS

e La solution de controle pour Meditouch 2 de MEDISANA est
uniquement prévue pour un usage externe (in vitro) !

e La solution de controle n'est PAS prévue pour étre consommée ni
injectée !

* N'utilisez la solution de controle MEDISANA qu'avec les bandelettes
Meditouch 2 et |'appareil de mesure Meditouch 2 !

« Ne congelez pas la solution de contréle !

')
M

Mode d’emploi

® Ecrivez la date d'ouverture sur l'étiquette de la boite. Utilisez la
solution de contréle dans les trois mois suivant l'ouverture de la
boite ou jusqu'a la date de péremption si celle-ci est antérieure.

o N'utilisez pas la solution de contrle aprés la date de péremption.

® Lors de l'utilisation de la solution de controle, la température am-
biante doit étre comprise entre 10 °C et 40 °C (50 °F — 104 °F).

® Conservez et transportez la solution de contréle & une température
comprise entre 2 °C et 30 °C (35.6 °F — 86 °F). Ne conservez pas
la solution de contrdle au réfrigérateur et ne la congelez pas.

® Bien agiter la bouteille avant de I'ouvrir. Essuyez la premiere goutte
a l'aide d'un chiffon propre et utilisez la seconde pour un pour ob-
tenir un bon échantillon et des résultats exacts.

e Afin d'éviter toute contamination, essuyez le bout de la bouteille a
I'aide d'un chiffon propre avant de la refermer.

e L a solution de contr6le peut tacher les habits. Le cas échéant, laver
immédiatement les textiles salis avec de I'eau et du savon.

e Ne pas verser le reste de la solution de contréle dans la bouteille.

® Refermez la bouteille avec précaution aprés chaque utilisation.

Composants chimiques

La solution de contréle pour Meditouch 2 de MEDISANA contient les
réactifs suivants:

0,12 % en poids  de D-Glucose

99,88 % en poids  d'éléments non réactifs

Résultat des tests

Si les résultats des tests avec la solution de contréle se trouvent dans
lintervalle de valeurs limites indiquées sur le conteneur des bande-
lettes, les bandelettes et I'appareil de mesure fonctionnent correcte-
ment ensemble. Les résultats de mesure de votre glycémie seront
fiables. Si les résultats des tests avec la solution de contréle se trou-
vent en dehors de lintervalle de valeurs limites indiquées sur le con-
teneur des bandelettes, le systéme ne fonctionne pas correctement.
Dans ce cas, vérifiez les points suivants :

e La solution de contrdle ou les bandelettes ont-elles été utilisées apres
leur date limite de consommation ou la solution de controle a-t-elle été
contaminée ??

* | a solution de contréle ou les bandelettes ont-elles été conservées
dans des conteneurs mal fermés ?

e Les points expliqués dans le mode d'emploi de la solution de contréle,
art. 79039, des bandelettes (art. 79038 / 79040) et de I'appareil (art.
79030/79034) ont-ils été pris en considération pour le bon déroule-
ment des tests ?

Recommencez le test conformément aux instructions avec une
solution de contréle et une bandelette parfaites. Si des valeurs en
dehors de l'intervalle des valeurs limites indiquées sur le conte-
neur des bandelettes apparaissent encore, veuillez contacter le
service aprés-vente.

Service aprés-vente:

Opaya Group

10 Boulevard du Parc
92200 Neuilly sur Seine
Tel. 0811 560 952
eMail: info@medisana.fr

sl MEDISANA AG
Jagenbergstrafie 19
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Soluzione di
controllo per
autodiagnosi

MEDISANA
Spiegazione dei simboli
DE Queste indicazioni per 'uso fanno parte di questa soluzione di con-
trollo della glicemia. Contengono importanti informazioni per I'uso.
La soluzione di controllo per la diagnosi medica ,In vitro®
(solo per applicazione esterna)

Leggere per intero le presenti istruzioni per 'uso. La mancata osser-
vazione di queste indicazioni pud portare a pesanti lesioni o a danni.
Soluzione di controllo
LOT| Numero LOT

Numero del prodotto
Temperatura di stoccagio
Produttore

Data di scadenza Smaltire 3 mesi dopo I'apertura

e X3k

Questa soluzione di controllo della glicemia & conforme ai
requisiti delle linee guida comunitarie 98/79 per le diagnosi
“In Vitro” ed & provvista del marchio ,CE 0483“ (marchio di
conformita) che ne comprova la conformita.)

N
m

Scopo previsto

La soluzione di controllo per Meditouch 2 di MEDISANA, art. 79039
serve per il controllo del dispositivo di misurazione della glicemia e delle
strisce reattive. E stata concepita per I'autodiagnosi. L'utilizzo awviene
esteriormente (in vitro) tramite I'impiego delle strisce reattive e del
dispositivo di misurazione Meditouch 2.

La soluzione di controllo & conforme alla direttiva 98/79/CE secondo
I'allegato V.3 per i mezzi diagnostici in vitro. La conformita della sud-
detta normativa é stata confermata dalla ditta mdc Medical devices
certification GmbH.

AVVERTENZE

* La soluzione di controllo per Meditouch 2 di MEDISANA ¢ adatta
solo per l'uso esterno (in vitro)!

e La soluzione di controllo NON ¢ adatta per l'ingestione per l'inie-
zione!

o Utilizzare la soluzione di controllo MEDISANA solo assieme alle
strisce reattive Meditouch 2 e al dispositivo di misurazione
Meditouch 2!

¢ Non congelare la soluzione di controllo!

Istruzioni per I'uso

@ Scrivere la data di apertura sull'etichetta del contenitore. Dall'apertura
del contenitore, la soluzione di controllo potra essere utilizzata fino
alla data di scadenza e comunque per un periodo di tempo non
superiore a tre mesi.

e Evitare di utilizzare la soluzione di controllo per un periodo di tempo
superiore alla data di scadenza.

® | a temperatura ambiente al momento dell'utilizzo della soluzione di
controllo non pud essere compresa tra i 10 °C - 40 °C (50 °F -
104 °F).

® | valori di temperatura massimi per la conservazione e il trasporto
della soluzione di controllo sono compresi tra 2 °C e 30 °C
(35.6 °F — 86 °F). Non conservare la soluzione in frigorifero e non
congelarla.

e Agitare bene la bottiglia con la soluzione per il test prima di aprirla.

® Asciugare la prima goccia con uno strofinaccio pulito e utilizzare la
seconda per ottenere un buon campione per risultati di misurazione
precisi.

Affinché la soluzione di controllo non sia impura, asciugare i resti

della soluzione con uno strofinaccio pulito dalla punta del conte-

nitore prima di sigillarli di nuovo.

® |a soluzione di controllo pud provocare macchie sulle stoffe.
Eventualmente, sciacquare immediatamente le stoffe non pulite
con acqua e sapone.

e Non reimmettere la soluzione di controllo in eccesso nel conteni-
tore.

® Chiudere con cura il contenitore ad ogni uso.

Componenti chimiche
La soluzione di controllo per Meditouch 2 di MEDISANA contiene i
seguenti reagenti:

0,12% del peso percentuale
99,88% del peso percentuale

glucosio D
costituenti non reattivi

Risultati del test

Se i risultati del test con soluzione di controllo si trovano entro i valori

limite indicati sul contenitore delle strisce reattive, cid significa che le

strisce reattive e il dispositivo di misurazione funzionano correttamente.

| risultati di misurazione della glicemia saranno affidabili.

Se i risultati del test con soluzione di controllo si trovano al di fuori dei

valori limite indicati sul contenitore delle strisce reattive, cid significa

che il sistema non funziona correttamente. In questo caso controllare

i seguenti punti:

» La soluzione di controllo o le strisce reattive sono state utilizzate dopo
la data di scadenza o la soluzione di controllo & stata contaminata?

e La soluzione di controllo o le strisce reattive non sono state conser-
vate chiuse correttamente?

 Sono stati osservati i punti delle istruzioni per I'uso inerenti alla
soluzione di controllo, art. 79039, alle strisce reattive (art. 79038 /
79040) e al dispositivo (art. 79030 / 79034) per la corretta effettua-
zione del test?

Ripetere il test seguendo le istruzioni con soluzione di controllo e
strisce reattive in perfette condizioni. Nel caso in cui si verifichino
nuovamente valori al di fuori dei valori limite indicati sul contenitore
delle strisce reattive, contattare il servizio di assistenza.

Servizio di assistenza:

AF ltalia srl

Via Monte Rosa, 28

20863 Concorezzo (MB)
Italy

Tel.: 039 - 8951381

eMail: medisana@afitalia.it
Internet: www.afitalia.it

sl MEDISANA AG
Jagenbergstralie 19
41468 NEUSS
Germania

eMail:  info@medisana.de
Internet:  www.medisana.com / www.meditouch.eu
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Solucién de con-
trol para el auto-
diagnastico

Este manual de instrucciones pertenece a esa solucién de control.
El manual contiene informacion importante para su uso. Lee este

manual de instrucciones en su totalidad. El incumplimiento de esa
indicacion puede ocasionar graves lesiones o dafios.

MEDISANA®

Leyenda

Solucién de control médica para diagndstico "in vitro" (sélo
para uso externo)

Solucion de control
LOT| Numero de LOTE

NUmero de producto
Rango de temperatura de almacenamiento

Fabricant
abricante Desechar a los 3 meses de la

apertura

Fecha de caducidad

el T0E]

Esta solucion de control de glucosa en sangre cumple con los
requisitos de la Directiva CE 98/79 para diagnéstico “In vitro”

y estan dotadas con la etiqueta CE (etiqueta de conformidad)
"CE 0483".

Finalidad

La solucion de control para los MediTouch 2 de MEDISANA, art.
79039, se utiliza para controlar el dispositivo de medicién de glucosa en
sangre Y las tiras reactivas. Esta destinado al autodiagnostico. Es para
uso externo (in vitro) utilizando tiras reactivas y el equipo de medicién
Meditouch 2.

La solucién de control cumple la Directiva 98/79/CE en el Anexo V.3
para diagnéstico in vitro. La conformidad con la directiva mencionada
anteriormente fue confirmada por la empresa mdc Medical devices
certification GmbH.

ADVERTENCIAS

e jLa solucion de control para Meditouch 2 de MEDISANA solo es
apta para el uso externo (in vitro)!

e jLa solucion de control NO es apta para el consumo humano o
como inyeccion!

« jUtilice la solucién de control MEDISANA solo junto con las tiras
reactivas MediTouch 2 y el dispositivo de medicién MediTouch 2 !

* {No congele la solucién de control!

')
M

Manual de instrucciones

® Anote la fecha de apertura en la etiqueta del recipiente. La
solucién de control se puede usar desde la apertura del recipien-
te durante unos tres meses o hasta la fecha de caducidad, lo
que llegue antes.

e No emplee la solucion de control después de la fecha de caduci-
dad.

® La temperatura ambiente al usar la solucion de control puede
estar entre 10 °C — 40 °C (50 °F - 104 °F).

e Los valores maximos de temperatura para el almacenamiento y
el transporte de la solucion de control esta entre 2 °C y 30 °C
(35.6 °F — 86 °F). No almacene la solucién en la nevera ni la
congele.

e Antes de abrir la botella con la solucién de control agitela bien.

e Limpie la primera gota con un pafio limpio y emplee la segunda
para obtener una buena toma para resultados de medicién
exactos.

® Para que la solucién de control no se contamine limpie de la
punta del recipiente los restos de solucion con un pafio limpio
antes de volver a cerrarlo.

® La solucién de control puede dejar manchas en la ropa. Si fuese
necesario lave la ropa ensuciada inmediatamente con agua y
jabén.

® No vuelva a introducir en el recipiente la solucién sobrante.

® Cierre a conciencia el recipiente después de cada uso.

Componentes quimicos

La solucion de control para Meditouch 2 de MEDISANA contiene los
siguientes reactivos:

0,12 % peso  D-glucosa

99,88 % peso Ingredientes no reactivos

Resultados de las mediciones

Si los resultados de las mediciones con solucion de control se en-

cuentran dentro de los limites especificados en el envase de las tiras

reactivas, significa que las tiras reactivas y el dispositivo de medicion

funcionan conjuntamente con correccidn. Los resultados de su medi-

cion de glucosa en sangre seran fidedignos.

Si los resultados de las mediciones con solucion de control se en-

cuentran fuera de los limites especificados en el envase de las tiras

reactivas, significa que el sistema no funciona correctamente.

Compruebe en este caso, los siguientes puntos:

* ;Se utilizaron la solucion de control o las tiras reactivas después de
su fecha de caducidad o estaba la solucién de control contaminada?

¢ ;No se han guardado correctamente cerradas la solucion de control
o las tiras reactivas?

« ; Se siguieron todos los puntos para una realizacién correcta de la
medicidn que se mencionan en el manual de instrucciones en
relacion con la solucién de control (Art. 79039), las tiras reactivas
(Art. 79038 / 79040) y el dispositivo (Art. 79030 / 79034)?

Repita la medicion siguiendo las instrucciones con una solucion
de control y unas tiras reactivas en perfecto estado. Si los resul-
tados siguen estando fuera de los limites indicados en el envase
de las tiras reactivas, pongase en contacto con el equipo de ser-
vicio.

Servicio:

MEDISANA HEALTHCARE, S.L.
C/Clementina Arderiu, Nave 3

Pol. Industrial Les Vives

ES - 08295 Sant Vicens de Castellet
Barcelona

Tel. +34902-33-00-12

eMail: inffo@medisana.es

Internet: www.medisana.es

sl VEDISANA AG
Jagenbergstrafie 19
41468 NEUSS
Alemania

eMail:  info@medisana.de
Internet: www.medisana.com / www.meditouch.eu
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Controleoplossing
voor eigen
gebruik

MEDISANA®

Verklaring van de symbolen

Deze gebruiksaanwijzing hoort bij deze bloedglucose-controleop-
lossing. Ze bevat belangrijke informatie over het gebruik ervan. Lees
deze gebruiksaanwijzing volledig door. Als deze niet nageleefd
wordt kan dat tot verwonding of beschadiging leiden.

Medische ,In vitro“- diagnose-controleoplossing (enkel voor
uitwendig gebruik)

[ controL | Controleoplossing

LOT-nummer
Productnummer
Bewaartemperatuur

Producent

3 maanden na openen
niet meer gebruiken

—

Deze bloedglucose controleoplossing is conform de voorschrif-
ten van de EG-richtlijn 98/79 voor “In vitro” diagnostica en is
voorzien van het CE-teken (conformiteitsteken) ,CE 0483".

Vervaldatum

e XENE

N
m

Doel

De controleoplossing voor Meditouch 2 van MEDISANA, art. 79039
dient ter controle van de bloedglucosemeter en de teststrips. Ze is voor
eigen gebruik bestemd. De toepassing gebeurt uitwendig (in vitro) onder
gebruik van de teststrip en de meter Meditouch 2.

De controleoplossing komt overeen met de richtlijn 98/79/EG volgens
bijlage IV.3 voor in vitro diagnostica. De conformiteit met de b.g. richtlijn
werd bevestigd door de firma mdc Medical devices certification GmbH.

WAARSCHUWINGEN

* De controleoplossing voor Meditouch 2 van MEDISANA is enkel
geschikt voor uitwendig gebruik (in vitro)!

* De controleoplossing is NIET geschikt voor consumptie of als in-
jectie!

* Gebruik de controleoplossing van MEDISANA enkel samen met de
Meditouch 2 - teststrips en de MediTouch 2 - meter!

e \/ries de controleoplossing niet in!

Gebruiksaanwijzing

® Schrijf de openingsdatum op het etiket van de verpakking. De con-
troleoplossing blijft vanaf de opening van de verpakking ca. drie
maanden of tot de houdbaarheidsdatum bruikbaar, athankelijk van
welke het eerst optreedt.

® Gebruik de controleoplossing niet langer dan de houdbaarheids-
datum.

® De omgevingstemperatuur bij het gebruik van de controleoplossing
mag tussen 10 °C - 40 °C (50 °F — 104 °F) liggen.

® De maximale temperatuurwaarden voor bewaring en transport van
de controleoplossing liggen tussen 2 °C en 30 °C (35.6 °F — 86 °F).

® Bewaar de oplossing niet in de koelkast en vries deze niet in.

o Het flesje met testvloeistof goed schudden alvorens deze te openen.
Veeg de eerste druppeltjes af en gebruik het tweede om een goede
staal voor exacte meetresultaten te krijgen.

® Opdat de controleoplossing niet verontreinigd wordt, veegt u de
vloeistofresten met een schoon doekje van de punt van de ver-
pakking alvorens u deze weer afsluit.

e De controleoplossing kan vlekken maken op kleding. Was de vuile
kleding uit met water en zeep, indien nodig.

® Qvertollige controleoplossing niet terug in de verpakking doen.

e Sluit de verpakking goed af na elke gebruik.

Chemische Bestanddelen

De controleoplossing voor Meditouch 2 van MEDISANA bevat
volgende reagentia:

0.12 gew. % D-glucose

99,88 gew. % niet-reactieve bestanddelen

Testresultaten

Bevinden de testresultaten met controleoplossing zich binnen de op

de teststripdoos vermelde grenswaarden, werken teststrips en meter

correct samen. De meetresultaten van uw bloedglucosemeting zullen

betrouwbaar zijn.

Bevinden de testresultaten met controleoplossing zich buiten de op

de teststripdoos vermelde grenswaarden, werkt het systeem niet

correct. Controleer in dit geval de volgende punten:

« werden controleoplossing of teststrips na afloop van de vervaldatum
gebruikt of werd de controleoplossing verontreinigd?

« werden controleoplossing of teststrips niet correct afgesloten be-
waard?

« werden de in de gebruiksaanwijzingen voor de controleoplossing, art.
79039, de teststrip (art. 79038 / 79040) en het toestel (art. 79030 /
79034) beschreven punten voor het correct uitvoeren van de test
in acht genomen?

Herhaal de test conform de aanwijzing met correcte controleop-
lossing en correct werkende teststrips. Treden er nog altijd
waarden buiten de op de teststripdoos vermelde grenswaarden op,
neem dan contact op met de servicedienst.

Servicedienst:

MEDISANA Benelux N.V.
Euregiopark 30

6467 JE Kerkrade
Nederland

Tel.: +31/ 45 547 0860
Fax: +31/45 547 0879

eMail: info@medisana.nl
Internet: www.medisana.be/fr/nl

sl VEDISANA AG
Jagenbergstralie 19
41468 NEUSS
Duitsland

eMail:  info@medisana.de
Internet:  www.medisana.com / www.meditouch.eu
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A1dAupa eAéyyxou
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MEDISANA®

EmweEnynon cupBoAwv

AuTEG €00 01 0ONYieG XPrIoNg avAKOUV OTO OUYKEKPIPEVO
OldAupa eAéyxou. Mepiéxel onUAvTIKEG TTANPOPOPIES yia Th
xpnon. AlaBdoTe TG 0dnyieg xpriong oAdkAnpes. H un
TAPNON TwWV €v AGyw 0dnyiwv pTropei va odnyfAoel o€
Bapiolg TpaupaTiopous ) BAAREG.

latpikd diIdAupa eAéyxou «in vitroy (WOVO yia €EWTEPIKNA

xpnaon)

SIGAUPa EAEyXOU
LOT

-~
a

ApiBu6g LOT
Ap1Budg TTPoidVTOg

O¢eppokpaciakd épia ammobrikeuong

Mapaywydg
Ng arroppjmaq 3
Huepounvia Ajéng MAVEG PETA TO AvOlyUa

M

€ AuTd 1O diIdAUpa eAéyxou TTANPOI TIG ATTAITHOEIG TNG
eupwTaikng odnyiag 98/79EK yia diayvwaoTiKa «in
vitro» ka1 @épel orjpavon CE (orjpa moTtétnTag)
«CE 0483».

Evdedeyuévn xphon

To &idAupa eAéyxou yia 1n ouokeurp Meditouch 2 1ng
MEDISANA, Kwd. 79039 xpnoiyoTtrolgital  yia Tov €AeyX0 TNG
A€IToupyiag TNG CUCKEUNG Kal TwWV TAIVIWY PETPNONG OOKXAPOU.
MpoopiCetal yia xprion atmé Tov idlo Tov acBevy. H xprion
TTPAyUOTOTIOIEITAI €§WTEPIKA (in Vitro) pe XprAon Twv TAIVIWY Kal
TnG ouokeung pérpnong Meditouch 2.

To didAupa eAéyxou TTAnpoi TG aTraiTrioelg TG Odnyiag 98/79/EK
MapdpTtnua V.3 TrEpi in vitro 10TPOTEXVOAOYIKWY BIaYVWOTIKWYV
OUOKEUWV. H ouppopewaon pe TV wg dvw Odnyia TTioTotroimen-
ke atré Tnv eTaipeia mde Medical devices certification GmbH.

MPOEIAONOIHTIKEZ YNOAEIZEIZ

¢ To didAupa gAéyxou yia Tn cuckeury Meditouch 2 Tng
MEDISANA civai katdAAnAo pévo yia eEwTepikr xprion (in
vitro)!

e To didAupa eAéyxou AEN eival katdAAnAo TTpog Bpwon 1y yia
XPrnon wg evéaiyo didAupal

¢ XpnoipoTrolgite To didAupa eAéyxou MEDISANA pévo padi pe
TIG Tavieg éTpnong MediTouch 2 kai Tn cuokeur HETPNONG
MediTouch 2!

e Mnv katawuxete 10 SIAAUMQ EAEyXOU!

odnyia xpnong

® Avaypd@eTe TNV nUEPOUNVia avoiydaTog TTAVw OThV ETIKETA
Tou doxeiou. To dIGAUPa EAEYXOU XPNOILOTIOIEITAI YIa TTEPITTOU
TPEIG PrVEG aTTO TO dvolyua Tou DOXEIOU 1 EXPI TNV NUEPOUN-
via A¢ng, avaAoya PE TO TTOI0 XPOVIKO TTEPIBWPIO TTPOoNYEiTal.

® Mn xpnoigotrolgite TO0 dIdAupa eAéyyxou Tépa atd Tnv
nuepopnvia Angng.

® H Beppokpacia Tou TTEPIBAAAOVTOG KATA T XPrion Tou dia-
AOpatog eAéyxou va Bpioketal petagu 10 °C — 40 °C (50 °F —
104 °F).

® O1 péyioTeg BePUOKPAOIOKEG TIMEG YIA ATTOBriKEUONn Kal
peTagpopd Bpiokovtal petagu 2 °C kar 30 °C (35.6 °F — 86 °F).
Mnv atroBnkelete 10 SIGAUPA OTO WUYEIO KAl PNV TO TOTTO-
BeTeiTe TNV KATAWUEN.

® [1piv avoifte TNV @IAAN pe TO BIGAUPA, AVOKIVIOTE TNV KOAG.
2KOUTTIOTE TNV TIPWTN oTayéva de éva KaBapd Travi Kail
XpNnolgoTtroinaTe Tn OeUTEPN, WOTE VA AAPRETE €éva KAAO deiyua
ylo akpIBr armoteAéouaTa HETPNONG.

® [0 va pn MoAuvBei To diIdAupa €AéyXOu, OKOUTTIOTE PE éva
KaBapd travi Ta uttoAgiyuaTa Tou dIGAUNATOG OTO AVOIYHa TOU
doxeiou TTPOTOU TO OPPAYICETE KAl TTAAI.

® To diIdAupa eAéyxou PTTOPET va TTPOKAAETEI AeKEDEG OTA POUXA.
Egpboov xpelaoTei, EeTTAUVETE apéowg To Aekiaouévo Upaoua
ME vePO Kal oaTtrouvl.

® To 1Agdvaopa Tou SIaAUPATOG EAEYXOU va UnVv €I0AYETAl KOl
TTAAI 01O doxEio.

® > ppayioTe To doxeio PETA aTTd KABE Xprion KaAd.

XHMIKA BAZIKA ZTOIXEIA

To didAupa eAéyxou yia Tn Meditouch 2 Tng MEDISANA
TEPIEXEI Ta akdAouBa avTidpacTipia:

0.12 % k.B. D-yAukddn

99,88 % K.B.  pn avTIOPWVTA CUCTATIKA

AmroteAéopara pETPNONG

Edv 1ta amoteAéoparta tng METPNONG ME TO BIGAUMA €AEyXOU

BpiokovTal evTOg Tou EUPOUG TIUWYV TTOU AVOQEPETAI OTO DOXEIO

TAIVIWV PETPNONG, Ol TAIVIEG ETPNONG KAl N CUCKEUN PMETPNONG

AeiToupyoUlv owoTd padi. Ta aTToTEAETUOTA TWV PETPAOEWY TOU

OaKxdpou oTo aipa oag Ba givar agioToTa.

Edv 1a amoteAéoparta TnG PETPNONG ME TO BIAAUUA eAEyxOU

BpiokovTal eKTOG TOU EUPOUG TIUWYV TTOU AVOQEPETAI OTO DOXEIO

TAIVIWV PETPNONG TO cUOTNPa Ogv AsIToupyei owoTd. Ze auTh

TNV TTEPITITWOTN EAEYETE TA €ENG ONEia:

o ‘Exel TapéABel n nuepounvia AR¢ng Tou diaAlpaTog eAEyxou i
TWV TAIVIWV PETPNONG 1 €XEl £pBel TO dIGAUpa eAEyXOU O€
eTTAQA pe pUTTOUG;

e To SidAupa eAEéyxou 1 ol Taivieg HETPNoNG YUAdoOOVTAV CWOTA
KAEIOUEVEG;

e TnpBnkav Ta onueia TTou TTEPIyPA@OVTal OTIG 0dNYiEg XPRong
Tou dIoAUpaTog eAgyxou, (Kwd. 79039), Twv Taiviwv uérpnong
(Kwd. 79038 / 79040) kai TnG cuokeung (Kwd. 79030 / 79034)
OXETIKG PE TOV 0pBO6 TPOTTO diEVEPYEIAG TNG WETPNONG;

EtravaAdBete 1O TEOT oUPQWVA MPE TIC 00nyieg Pe didAupa

eAéyXou Kal Talvieg PETPNONG O€ APTIO KATAOTAON. 2TNV

TIEPITITWON TTOU £EAKOAOUBOUV vVa KATAypA@OVTal TINEG EKTOG

TOU Qvaypa@poOueEVOU OTO DOXEI0 TWV TAIVIWY PETPNONG EUPOUG

TIHWV, TTAPAKOAOUUE ETTIKOIVWVAOTE PE TO TUAMA UTTOOTHPIENG.

[a oépPig, mpoobera eéaptruara kai aviaAdakTikd ameubuvBeite atn
o1etBuvon:

MEDISANA Hellas
XeApou 11

N. HpdkAeio - T.K 14121
Abrva

TnA.: +30 2102750932
Fax.: +30 2102750019

eMail: info@medisana.gr
AlodikTuo: www.medisana.gr

sl MEDISANA AG
Jagenbergstrafie 19
41468 NEUSS
epuavia

eMail:  info@medisana.de
Internet. www.medisana.com / www.meditouch.eu

Kwd. 79039, loxuel amo: 11/2014

KoHTponbHbIN
pacTtBop ans
CaMOCTOATENBLHOIO
NpPUMeHeHus

MEDISANA®

MosicHeHne cumBoOoOB

[13]

3OTa MHCTPYKLMS MO MCMOMb30BAHWI0 OTHOCUTCS K KOHTPOMb-
HOMY PacTBOpYy A/ OMpedeNeHnsl cofepxaHus caxapa B
kpoBu. OHa COOEPXKUT BaHY0 MHChOPMALWMIO AMS NCTIONb30-
BaHusi. [TONHOCTLIO NMPOUMTAaNTE 3TY UHCTPYKLMIO MO 1Cror-
b30BaHW0. HecobntofeHne MOMOXEHUA 3TON WHCTPYKLMM
MOXET MPUBECTM K TSKENbIM TPaBMaM UM MOBPEXAEHNSIM.

MeaVLMHCKNIA KOHTPOSbHBIA PacTBOpP ANS ANArHOCTUKU
«In vitro» (TOrbKo Ans HAapYXHOTO UCMONb30BaHNUS).

CONTROL | KOHTPOSbHbINA PacTBop

LOT| Homep LOT

IVD

Homep npogykta
OmnanasoH TeMnepaTypbl XpaHeHUs

MponssoanTtens
% YTunusumposatb cnycts 3

MecsdLa nocrie OTKpPbITUA.

OTOT KOHTPOIbHbIN pacTBOp ANs onpeaeneHns
cofepxaHusi caxapa B KpOBM OTBe4aeT TpeboBaHWAM
EC-aunpekTnbl 98/79 ansa npubopoB AMarHoCTMPOBaHNS
«In Vitro» n cHabxeH 3Hakom CE (3Hakom
KoHdopmHocTK) «CE 0483».

CPOK rofHOCTH

] T

N
m

LleneBoe Ha3Ha4YeHue

KonTponeHein pactesop ans Meditouch 2 ot MEDISANA, apr.
79039. ncnonb3yeTcs Ans NpoBepku Npubopa Ans naMepeHust
ypoBHs caxapa u TecT-nonocok. OH npegHasHayeH AnNg
CaMOCTOSATENbHOIO NpUMeHeHWs NpegHa3HaveH Ans HapyXHOro
npumMeHeHus (in vitro) mpu MCNonb3oBaHWM TECTMOMIOCOK U
namepuTenbHoro npubopa Meditouch 2.

KoHTponbHbI pactBop cooTBeTcTByeT aupektuBe 98/79/EG B
COOTBETCTBMM C npunoxeHnem [V.3 ans nabopaTopHoMn
avnarHocTukn. CooTBETCTBME BbILEHA3BaHHOW AMPEKTMBE Bbino
nogteepxxaeHo komnavven mdc Medical devices certification
GmbH.

NMPEAYNPEXOEHUE

e KoHTponbHbI pacTteop Anst Meditouch 2 ot MEDISANA
NpUrogeH TONbKO ANSA HaPY>XHOro NpuMeHeHus!

o KOHTpOnbHbI pacTBOp He NpedHasHavYeH ansa npyema
nepopanbHO UMK UCMONb30BaHUA B Ka4ecTBe UHbeKLmn!

e /icnonb3ynte koHTponbHbIN pactBop MEDISANA TOmbKO
BMecCTe ¢ TecT-nonockamu Meditouch 2 n nsmeputenbHbim
npnbopom Meditouch 2.

¢ He 3amopaxunBante KOHTPOSbHbLIA pacTeop!

MHCTPYKLMA NO MPUMEHEHUI0

® 3anucbiBanTe [aTy BCKPbITUA cOcyda Ha ero STUKETKE.
KOHTPONbHLIN pacTBOP MOXHO WCMOMb30BaTb B TeYeHue
NpuenNU3nTENbHO TPEX MecsALEB CO OHS OTKPbITUS YMaKOBKM
UM 0O OKOHYaHMSA CPpoKa FOAHOCTM, B 3aBUCMMOCTU OT TOTO,
KaKoM 13 3TUX CPOKOB UCTEKAET NepBbIM.

® He ncnonb3yiTe KOHTPOMbHbIA PacTBOpP MO UCTEYEHMU CPOKa
rogHOCTM.

® TemnepaTtypa OKpyXxatwlLlen cpefbl NpyM MNOMb30BaHUM
KOHTPOSbHbIM pacTBOpOM MOXeT ObiTb B gnanasoHe 10 °C -
40 °C (50 °F — 104 °F).

® MakcumanbHas TemnepaTtypa Mnpu XpaHeHW M U TpaHCnop-
TMPOBKE KOHTPONLHOIO pacTBopa MOXET cocTaBnsTe oT 2 °C
80 30 °C (35.6 °F — 86 °F). He xpaHuTe KOHTPOMbHbIN pacTBOp
B XONOAMUIMbHUKE U HEe 3aMopaxuBaiiTe ero.

® XOpOoLUEeHbKO noTpsicuTe OyTbINKY C TECTOBbIM PacTBOPOM,
npexae 4YemM OTKpbITb €€. BbITpuTe nepsyto kannto, a BTOPYHO
ncnonb3ynte, 4Tobbl MOMYYMTb HA OCHOBAHMM XOPOLUEN
npobbl 6ornee ToYHbIe pe3ynsTaThl U3MEPEHNSI.

® UToObl He 3arpsi3HUTb KOHTPOSbHLIA PacTBOpP, BbLITPUTE
OoCTaTKM pacTBopa C OCTpUS OyTbIIKM YUCTOM TPSIMKOW,
npexae Yem onATb 3aKpbITb eé.

® KOHTPOmbHbIM PacTBOP MOXET OCTaBMATb NATHA Ha oAexae.

® 3arpsA3HeHHbIN TEKCTUIb MOXHO BbICTUPaTb BOAOW C MbIFIOM.

® OcTaTKu KOHTPONBHOIO pacTBOpa Hemnb3si BMMBaTb 0OpaTHO B
OyThbINKYy.

® [locrne KaxQgoro MCronb30oBaHWs TLATENbHO 3akpbiBanTe
OyTbINKYy.

XUMUYECKUE COCTABHBIE YACTU

KoHTponbHbIn pactBop ans Meditouch 2 ot MEDISANA
COLEPXUT crieqyroLLme peareHTbl:

0,12 BecoBbIX NpoLEHTa D-rntoko3sa

99,88 BecoBbIX NMpoLEHTA  HepeareHTHbIEe BELLECTBa

Pe3ynbraThl TECTa

Ecnu pesynestatbl TeCcTa C KOHTPOSIbHON XWOKOCTbIO HAaxXoasTcs
B paMKax 3Ha4YeHW, yKasaHHbIX Ha KOHTeWHepe C TecT-nosno-
CKkaMu, TO TeCT-MONOCKN U U3MepUTeEnbHbIN Npubop paboTatoT
npasurbHO. Pesynerathl namepeHnsa Baluero ypoBHsi caxapa B
KpoBw ByayT AOCTOBEPHbLIMMU.

Ecnu pesynbraTthbl TeCcTa C KOHTPOMbHON XXUAKOCTbIO BbIXOAAT 3a
paMKn 3Ha4YeHUK, yKazaHHbIX Ha KOHTENHepe C TeCT-NosiIockamu,
TO cucTema paboTaeT HenpaBunbHO. B aTOM criyyae npoBepbTe
cnegyroLmne nyHKTb:

* He ncnonb3oBanunch N TECT-NOMOCKU MU KOHTPOSbHbIN
pacTBOP MOCIEe OKOHYaHUSI CPOKa rO4HOCTM UMK He Obin nn
3arpsi3HeH KOHTPOSbHbIN?

e He GbInu v TECT-MOMOCKU UM KOHTPOSbHLIA pacTBop
HenpaBUIbHO YNaKoBaHbl BO BPEMS XpaHEHNNA?

e Cobntogannchb nu NyHKTbI, KacatoLLMecsi NPaBUMbHOTO
NpoBeAeHNs TecTa, ONNCaHHbIE B PYKOBOACTBE MO
NPUMEHEHWIO KOHTPONBLHOMO pacTeopa, (apt. 79039), TecT-
nonocok, (apt. 79038/79040) n npubopa (apt. 79030 / 79034)?

rlOBTOpVITe TeCT B COOTBETCTBMM C pPYKOBOACTBOM,
Mncnosmnb3ysda He Bbi3blBakOUlMe COMHEeHUA TeCT-MOJNIOCKn U
KOHTpOﬂbeIVI pacTBoOp. Ecnun nokasarenu onaTtb BbIXOOAT 3a
oonyctnmMmble 3HaAYeHud, YyKa3aHHble Ha KOHTeVIHepe,
CBAXUTECD, nox(anyMCTa, C CEPBUCHbLIM LEHTPOM.

lNo Bonpocam pemoHTa, NprobpeTeHns NPUHAANEXHOCTEN U
3anyactei obpallanTecs K:

000 MEOUCAHA PYC

yn. HaropHaga 20-1

117186 Mocksa, Poccusa

Ten / dpakc: + 7 495 729 47 96
M06. Poccusa: + 7 926 22 00 828
eMail: info@medisana.su
Internet: www.medisana.su

sl MEDISANA AG
Jagenbergstralie 19
41468 NEUSS
FEPMAHNA

eMail:  info@medisana.de
Internet:  www.medisana.com / www.meditouch.eu

Apt. 79039, no coctosiHuio Ha: 11/2014
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