Packungsbeilage der mylife™ ControlGDH Kontrolllésung

Verwendungszweck: Mit der mylife™ ControlGDH Kontrollldsung kénnen Sie eine Qualitatskontrolle des mylife™ Unio™, mylife™ Unio™ Cara

oder des mylife™ Unio™ Neva Blutzuckermessgerétes und der mylife™ Unio™ Blutzucker-Teststreifen durchfiihren. Liegt das Testergebnis im

Kontrolllisungs-Zielbereich, funktioniert das mylife™ Unio™ Blutzuckermesssystem Korrekt. Der Kontrollldsungs-Zielbereich ist auf der

Teststreifendose aufgedruckt. Die mylife™ ControlGDH Kontrollldsung ist fiir die /n-vitro-Diagnose (auBerhalb des Kérpers) und zur

Eigenanwendung vorgesehen. In dieser Gebrauchsanweisung werden im Folgenden die mylife™ Unio™ Teststreifen als Teststreifen

bezeichnet, das mylife™ Unio™ Blutzuckermessgerit als Messgerat, das mylife™ Unio™ Blutzuckermesssystem als BZMS und die mylife™

ControlGDH Kontrolllésung als Kontrollldsung.

Zusammenfassung und Erlduterung: Kontrollldsungen sind rote Fliissigkeiten mit verschiedenen Glukosekonzentrationen (normal, hoch), die mit

den Teststreifen des BZMS reagieren. Wird die gleiche Prozedur wie bei Vollblut angewendet, miisste die Kontrollldsung Ergebnisse liefern, die in

dem auf der Teststreifendose aufgedruckten Zielbereich liegen. Kontrolllgsung sollten Sie immer verwenden, wenn Sie den Eindruck haben, dass Ihr

BZMS nicht korrekt funktioniert. Die Verwendung von Kontrollldsung wird auch fiir Praxistests und zur Uberpriifung der korrekten Vorgehensweise

empfohlen.

i Z Die mylife™ ControlGDH Kontrollldsung sind wéssrige Losungen, die Wasser, d-Glukose, anorganische Salze,

Farbstoff, Puffer, Viskositétsverstarkung und Konservierungsmittel als Bestandteile enthalten.

VorsichtsmaBnahmen: Die Kontrollldsung ist nicht fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen. Verdiinnen Sie die Kontrolllésung nicht mit

Fliissigkeiten. Die Kontrolllésung gehdrt nicht in Kinderhdnde. Wurde die Kontrolllsung oder der Fléschchenverschluss verschluckt, miissen Sie

sofort Ihren Arzt verstandigen.

Lagerung und Handhabung:

- Bewahren Sie die ungedffnete Kontrollldsung bei Temperaturen zwischen 2°C und 30°C auf.

- Schiitteln Sie das Flaschchen mit der Kontrollldsung vor Verwendung. R

- Wenn Sie ein neues Flaschchen mit Kontrollldsung 6ffnen, notieren Sie bitte das Offnungsdatum auf dem Etikett. Die Kontrollldsung kann bis zum auf
dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatum oder bis 3 Monate nach Erstoffnung des Fldschchens verwendet werden, je nachdem, welches Datum
zuerst erreicht wird.

- Frieren Sie die Kontrolllésung nicht ein.

- Priifen Sie das Verfallsdatum und das Offnungsdatum, bevor Sie die Kontrollldsung verwenden.

- Setzen Sie den Deckel des Flaschchens der Kontrollldsung wieder auf und verschlieBen Sie dieses direkt nach Verwendung sorgfaltig.

Vorgehensweise: Fiir die Durchfiihrung einer Qualitétskontrolle mit der mylife™ ControlGDH Kontrollldsung bendtigen Sie das mylife™ Unio™

Messgerat, mylife™ Unio™ Teststreifen und die mylife™ ControlGDH Kontrolllgsung.

1. Wéhlen Sie ,Kontrolltest“ im Menii des Messgeréts, um einen Test mit der Kontrolllésung durchzufiihren.

2. Nehmen Sie einen Teststreifen aus der Dose und schlieBen Sie die Kappe der Dose sofort wieder.

3. Setzen Sie den Teststreifen in den Teststreifeneinschub am Messgerét ein.

4. Warten Sie zwei Sekunden, bis das Symbol ,,Wird erkannt” verschwindet.

5. Schiitteln Sie die Flasche mit der Kontrollldsung gut, bevor Sie sie dffnen. Offnen Sie die Flasche und stellen Sie den Deckel aufrecht auf den
Tisch. Tropfen Sie einen Tropfen Kontrollldsung auf die Oberseite des Deckels.

6. Halten Sie den Probeneingang des Teststreifens vorsichtig auf den Tropfen Kontrolllésung auf der Oberseite des Deckels.

7.Wenn Sie einen Piepton hdren (sofern die Lautstérke aktiviert ist), warten Sie auf das Ergebnis des Kontrollldsungstests, das in 5 Sekunden
angezeigt wird.

8. Reinigen Sie die Oberseite des Deckels und schlieBen Sie die Kontrollldsungsflasche wieder.

Interpretation der Kontrolllosungsergebnisse: Die Ergebnisse der Uberpriifung mit der Kontrollliisung sollten in dem angegebenen Zielbereich

der Kontrolllésung liegen. Dieser Zielbereich ist auf dem Etikett der Teststreifendose aufgedruckt. Wenn die Ergebnisse in dem definierten Bereich

liegen, funktionieren Ihr Messgerat und die Teststreifen einwandfrei.

Beispiel fiir den Kontrolllésungs-Zielbereich Kontrolllosungs-Zielbereich mg/dL  mmol/L

Normal 83-113 4.6-6.3
Hoch 255-345 14.2-19.2

Achtung:Die Werte der Kontrollldsung in dieser Packungsbeilage dienen nur der Orientierung. Benutzen Sie immer die Werte, die auf dem Etikett
Inrer Teststreifendose aufgedruckt sind. Sollten die Ergebnisse der Messung mit der Kontrollldsung nicht im Zielbereich liegen, funktioniert Ihr
BZMS maglicherweise nicht korrekt. Wiederholen Sie die Qualitatskontrolle entsprechend dieser Anleitung und den Informationen in der
Gebrauchsanleitung des BZMS. Verwenden Sie das BZMS nicht zur Kontrolle Ihres Blutzuckerspiegels, wenn die Testergebnisse mit der
Kontrolllésung auBerhalb des auf dem Etikett der Teststreifendose aufgedruckten Zielbereichs liegen.

Maogliche Ursachen fiir Ergebnisse auBerhalb des Zielbereichs:

- Ihre Kontrollldsung ist iiberaltert oder wurde vor mehr als 3 Monaten gedffnet.

- Ihre Kontrollldsung wurde verdinnt.

- Die Teststreifen sind verfallen. Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf der Teststreifendose.

- Der verwendete Teststreifen ist beschédigt.

- Ihre Kontrollldsung bzw. Ihre Teststreifendose war ldngere Zeit nicht oder nicht ordnungsgeman verschlossen.

- Die Testdurchfiihrung war nicht korrekt.

- Das Messgerét ist defekt.

- Ihr Test mit der Kontrollldsung wurde auBerhalb des normalen Temperaturbereichs durchgefiihrt (< 6°C und > 44°C).

Kundendienst: Bitte lesen Sie alle Anweisungen genau durch, damit Sie die einzelnen Schritte korrekt ausfiihren. Wenn Sie weitere Fragen haben
oder Probleme mit den mylife™ Unio™ Produkten feststellen, wenden Sie sich bitte an den lokalen Kundendienst von Ypsomed.

Utilisation de la solution de contrdle mylife™ ControlGDH

Utilisation conforme: Avec la solution de controle mylife™ ControlGDH, vous pouvez controler les lecteurs de glycémie mylife™ Unio™ , mylife™

Unio™Caraet mylife™ Unio™ Neva ainsi que les bandelettes de glycémie mylife™ Unio™. Si le résultat du test est conforme a la plage de valeurs

de la solution de contrdle, le systéme de contrdle de la glycémie mylife™ Unio™ fonctionne correctement. La plage de valeurs de la solution de

contréle est imprimée sur le flacon de bandelettes. La solution de controle mylife™ ControlGDH est congue pour des dlagnostlcs invitro (aI'extérieur

du corps) et pour une autosurveillance. Dans le present manuel, nous deS|gnons les bandelettes mylife™ Unio™ par bandelettes, le lecteur

de glycémie mylife™ Unio™ par lecteur, le sy de dle de la glycémie mylife™ Unio™ par SCG et la solution de contrdle mylife™

ControlGDH par solution de controle.

Résumé et explications: Les solutions de controle sont des liquides rouges contenant différents niveaux de glucose (normal, élevé) qui réagissent

avec les bandelettes du SCG. Si elle est utilisée selon la méme procédure que le sang total, la solution de contrdle doit fournir les résultats dans la

plage imprimée sur le flacon de bandelettes. Utilisez la solution de contréle chaque fois que vous souhaitez vérifier le bon fonctionnement du SCG.

L'emploi de la solution de controle est aussi recommandé pour faire des essais de mesure et pour contréler I'application de la bonne procédure.

Composition chimique: Les solutions mylife™ ControlGDH ont des solutions de contrdle aqueuses contenant les éléments suivants: eau, glucose

d, sels inorganiques, colorants, tampons, régulateur de viscosité et agent conservateur.

Précautions: La solution de contrdle n'est pas destinée a la consommation humaine. Ne diluez pas la solution de contrle avec un liquide.

Conservez la solution de contréle hors de portée des enfants. En cas d'ingestion de la solution de contrdle ou du bouchon du flacon, consultez

immédiatement un médecin.

Stockage et manipulation

- Stockez la solution de contrdle non ouverte a des températures entre 2°C et 30°C (36°F et 86°F).

- Agitez le flacon de solution de contrdle avant I'emploi.

- Lorsque vous ouvrez un nouveau flacon de solution de contréle, veuillez noter la date d'ouverture sur I'étiquette. La solution de contrdle se conserve
pendant 3 mois apreés |'ouverture du flacon ou jusqu'a la date de péremption imprimée sur |'étiquette (en fonction de la premiére condition remplie).

- Ne la réfrigérez pas.

- Vérifiez la date de péremption et d'ouverture avant I'utilisation de la solution de contréle.

- Remettez le bouchon du flacon de la solution de contrdle en place et fermez-le aprés I'emploi.

Procédure: Pour vérifier la qualité avec la solution de controle mylife™ ControlGDH, vous avez besoin du lecteur mylife™ Unio™, de bandelettes

mylife™ Unio™ et de la solution de contrdle mylife™ ControlGDH.

1. Sélectionnez la fonction "Test contrdle" dans le menu du lecteur pour exécuter un test avec la solution.

2. Sortez une bandelette du flacon et refermez ce dernier immédiatement.

3. Insérer la bandelette dans le port correspondant du lecteur.

4. Attendez deux secondes, jusqu'a ce que le symbole "Reconnaissance" disparaisse.

5. Avant d'ouvrir le bouchon de la solution de contréle, agitez bien le flacon. Ouvrez le flacon et posez le bouchon verticalement sur la table. Mettez

une goutte de solution de contrdle sur le dessus du bouchon.

6. Appuyez doucement la zone de prélévement de la bandelette contre la goutte de la solution de contrdle située sur la partie supérieure du bouchon.

7. Sivous entendez un bip (volume actif), veuillez attendre I'affichage du résultat du test, en I'espace de 5 secondes.

8. Nettoyez la partie supérieure du bouchon et remettez ce dernier sur le flacon de la solution de contréle.

Interprétation des résultats du contrdle: Les résultats du contrdle qualité doivent se situer dans la plage de valeurs spécifiée de la solution de

controle. Cette plage est imprimée sur le flacon de bandelettes. Si les résultats se trouvent dans les plages spécifiées, le lecteur et la bandelette

fonctionnent correctement. _ . Plage de valeurs mg/dL  mmol/L
Exemple de plage de valeurs pour la solution de contréle
Normal 83-113 4.6-6.3
Elevé 255-345 14.2-19.2

Attention: Les valeurs de la solution de contrdle mentionnées dans cette documentation sont données a titre d'exemple. Veuillez toujours vous
reporter aux valeurs imprimées sur |'étiquette du flacon de bandelettes utilisé.

Si les résultats du contréle qualité se situent en dehors de la plage de valeurs spécifiée, le SCG peut ne pas fonctionner correctement. Répétez le
contrdle qualité en tenant compte de ces instructions et du manuel de I'utilisateur du SCG.

N'utilisez pas le SCG pour mesurer votre glycémie si les résultats du test avec la solution de contrdle se trouvent en dehors de la plage de valeurs
indiquée sur le flacon de bandelettes.

Raisons d'un non-respect des tolérances:

- La solution de contrdle est périmée ou a été ouverte il y a plus de 3 mois.

- La solution de contrdle a été diluée.

- La bandelette est périmée. Vérifiez la date de péremption imprimée sur le flacon de bandelettes.

- La bandelette utilisée est endommagée.

- Le flacon de la solution de contrdle ou des bandelettes n'a pas été fermé correctement ou est resté ouvert longtemps.

- Vous n'avez pas effectué le test correctement.

- Dysfonctionnement du lecteur.

- Le test avec la solution de contrdle a été réalisé en dehors de la plage de températures normale (< 6°C et > 44°Cou < 43°F et > 111°F).
Service Clients: Veuillez relire toutes les instructions pour étre sir d'avoir fait les bonnes opérations. Si vous avez des questions sur les produits
mylife™ Unio™ ou rencontrez des problémes avec ces produits, veuillez contacter le point de Service Clients Ypsomed local.

Inserto Soluzione di controllo mylife™ ControlGDH

Uso previsto: La soluzione di controllo mylife™ ControlGDH consente di effettuare un controllo della qualita del misuratore della glicemia mylife™

Unio™, mylife™ Unio™ Cara o del mylife™ Unio™ Neva e delle rispettive strisce reattive mylife™ Unio™. Se il risultato del test & in linea con

I'intervallo della soluzione di controllo mylife™ Unio™ il sistema di monitoraggio della glicemia funziona correttamente. L'intervallo della soluzione

di controllo & stampato sull'etichetta del flacone delle strisce reattive.La soluzione di controllo mylife™ ControlGDH & prevista per uso diagnostico

in vitro (all'esterno del corpo) e per auto-test.

Di seguito in questo manuale utente si fa riferimento alle strisce reattive mylife™ Unio™ come strisce reattive, al misuratore della

glicemia mylife™ Unio™ come misuratore, al si di monitoraggio della glicemia mylife™ Unio™ come BGMS e alla soluzione di

controllo mylife™ ControlGDH come soluzione di controllo.

Riassunto e spiegazione: Le soluzioni di controllo sono liquidi rossi contenenti diversi livelli di glucosio (normale, alto) che reagiscono con le

strisce reattive del BGMS. Se usata in base alla procedura usata per il sangue intero, la soluzione di controllo da risultati compresi nell'intervallo

previsto, stampato sul flacone delle strisce reattive. La soluzione di controllo deve essere usata ogni volta che si desidera controllare se il BGMS

funziona correttamente o no. L'uso della soluzione di controllo & consigliato anche per la verifica pratica e il controllo della procedura corretta.

Composizione chimica: Le soluzioni di controllo mylife™ ControlGDH sono soluzioni acquose che contengono acqua, D-glucosio, sali inorganici,

colorante, tamponi, regolatori della viscosita e conservante.

Precauzioni: La soluzione di controllo non deve essere ingerita. Non diluire la soluzione di controllo con liquidi. Tenere la soluzione di controllo fuori

dalla portata dei bambini. Se la soluzione di controllo ol tappo del flacone sono stati ingeriti accidentalmente, contattare immediatamente il medico.

Conservazione e trattamento

- Conservare la soluzione di controllo chiusa a una temperatura compresa fra 2°C e 30°C (36°F e 86°F).

- Agitare bene il flacone della soluzione di controllo prima dell'uso.

- Quando si apre un nuovo flacone di soluzione di controllo annotare la data di apertura sull'etichetta. La soluzione di controllo puo essere utilizzata
per 3 mesi dall'apertura del flacone o fino alla data di scadenza stampata sull'etichetta (in base a cio che si verifica prima).

- Non congelare.

- Controllare la data di scadenza e di apertura prima di usare la soluzione di controllo.

- Sostituire il tappo del flacone della soluzione di controllo e richiudere accuratamente dopo I'uso.

Procedura:

Per eseguire un test di controllo della qualita con la soluzione di controllo mylife™ ControlGDH, si deve disporre del misuratore mylife™ Unio™,

delle strisce reattive mylife™ Unio™ e della soluzione di controllo mylife™ ControlGDH.

1. Selezionare "Test di controllo" nel menu del misuratore per eseguire un test con la soluzione di controllo.

2. Estrarre una striscia reattiva dal flacone e richiuderlo subito.

3. Inserire la striscia reattiva nella fessura dedicata del misuratore.

4. Attendere due secondi fino a che il simbolo "Riconoscimento” scompare.

5. Prima di togliere il tappo della soluzione di controllo, agitare bene il flacone. Aprire il flacone e posizionare il tappo in posizione verticale sul
tavolo. Far cadere una goccia di soluzione di controllo sulla parte superiore del tappo.

6. Toccare la goccia sul tappo con la parte riservata al campione della striscia reattiva.

7. Quando si sente un bip (se il volume & stato attivato) attendere il risultato del test eseguito con la soluzione di controllo che comparira entro
cinque secondi.

8. Pulire la parte superiore del tappo e rimetterlo sul flacone di soluzione di controllo.

Significato dei risultati del test di controllo: | risultati del test di controllo della qualita devono essere compresi entro I'intervallo specificato della

soluzione di controllo. L'intervallo & stampato sull'etichetta del flacone delle strisce reattive. Se i risultati sono compresi nell'intervallo specificato

significa che il misuratore e le strisce reattive funzionano correttamente.

Esempio di intervallo della soluzione di controllo Intervallo della soluzione di controllo  mg/dL  mmol/L

Normale 83-113 4.6-6.3
Alto 255-345 14.2-19.2
Attenzione: i valori della soluzione di controllo indicati in questo opuscolo sono esclusivamente indicativi. Fare sempre riferimento ai valori
indicati sull'etichetta del flacone delle strisce reattive.

Se i risultati del test della soluzione di controllo sono esterni all'intervallo di controllo, il BGMS potrebbe non funzionare correttamente. Ripetere il
test di controllo della qualita osservando queste istruzioni e il manuale utente del BGMS. Non usare il BGMS per analizzare la glicemia se i risultati
dei test della soluzione di controllo sono esterni all'intervallo stampato sull'etichetta del flacone delle strisce reattive.

Motivi per cui i risultati possono essere esterni all'intervallo previsto:

- La soluzione di controllo & scaduta o € stata aperta da oltre 3 mesi.

- La soluzione di controllo & stata diluita.

- La striscia reattiva & scaduta.

- Controllare la data di scadenza sul flacone delle strisce reattive.

- La striscia reattiva usata & danneggiata.

- Il flacone della soluzione di controllo o delle strisce reattive non era correttamente chiuso da diverso tempo.

- La procedura di test non & stata eseguita correttamente. Malfunzionamento del misuratore.

- Il test con la soluzione di controllo € stato eseguito fuori dal normale intervallo di temperatura risp (< 6°C e > 44°C, risp. < 43°F e > 111°F).
Servizio clienti: Rileggere tutte le istruzioni per garantire che i passaggi vengano seguiti correttamente. In caso di domande o di problemi relativi
ai prodotti mylife™ Unio™, contattare il servizio clienti locale di Ypsomed.

mylife™ ControlGDH Control Solution Insert

Intended use: With the mylife™ ControlGDH control solution you can perform a quality control check of the mylife™ Unio™ , mylife™ Unio™ Cara

or the mylife™ Unio™ Neva blood glucose meter and mylife™ Unio™ blood glucose test strips. If the test result is in line with the control solution

range the mylife™ Unio™ blood glucose monitoring system is working correctly. The control solution range is printed on the test strip vial.

The mylife™ ControlGDH control solution is intended for in vitro diagnostics (outside the body) and for self testing.

In this user manual we hereafter refer to mylife™ Unio™ test strips as test strips, the mylife™ Unio™ blood glucose meter as meter, the

mylife™ Unio™ blood glucose monitoring system as BGMS and the mylife™ ControlGDH control solution as control solution.

Summary and explanation: Control solutions are red liquides containing different levels of glucose (normal, high) that react with the test strips of

the BGMS. When used following the same procedure as whole blood, the control solution should give results within the expected range printed on

the test strip vial. Control solution should be used whenever you want to check if your BGMS is working correctly. The use of control solution is

also recommended for practice testing and to check correct procedure.

Chemical composition: The mylife™ ControlGDH control solutions are aqueous solutions which contain the ingredients Water, d-Glucose,

Inorganic salts, Dye, Buffers, Viscosity adjuster and Preservative.

Precautions: The control solution is not intended for human consumption. Do not dilute the control solution with any liquid. Keep the control

solution away from children. If the control solution or the vial cap has been swallowed contact your physician immediately.

Storage and handling

- Store your unopened control solution at temperature between 2°C and 30°C (36°F and 86°F).

- Shake the control solution vial before use.

- When you open a new bottle of control solution, please write the opening date on the label. Control solution is good for 3 months after opening
the bottle, or until the expiration date printed on the label (whichever comes first).

- Do not freeze.

- Check the expiration date and opening date before use of the control solution.

- Replace the vial cap of the control solution and close tightly right away after use.

Procedure: To perform a quality mylife™ ControlGDH control test with the control solution you need the mylife™ Unio™ meter, mylife™ Unio™

test strips and mylife™ ControlGDH control solution.

1. Select "Control test" in the menu of the meter to perform a test with control solution.

2. Take one test strip from the test strip vial and recap it immediately.

3. Apply the test strip to test strip port of meter.

4, Wait for two seconds until the symbol "Recognising" disappears.

5. Before opening the cap of the control solution, shake the bottle well. Open the bottle and place the cap upright on the table. Drip a drop of
control solution on the top of the cap.

6. Gently touch the sample entry of the test strip onto the drop of control solution on the top of the cap.

7.When you hear a beep (if volume is switched on) please wait for the test result of control solution test appearing in five seconds.

8. Clean the top of the cap and replace the cap on the control solution bottle.

Understanding control test results

The results of the quality control test should be within the specified control solution range. This range is printed on the test strip vial label. If the

results are within the specified ranges, your meter and test strip work correctly.

Example of control solution range [ Control solution range mg/dL  mmol/L

Normal 83-113 4.6-6.3
High 255-345 14.2-19.2

Attention: The values of the control solution mentioned in this leaflet are only for demonstration purpose. Please always refer to the values printed
on the label of your test strip vial.

If control solution test results are out of the control range, your BGMS may not be working correctly. Repeat the quality control test considering
these instructions and the user manual of the BGMS.

Do not use the BGMS to test your blood glucose if the control solution test results are still outside the range printed on the test strip vial.

The reason your control results could be out of the range:

- Your control solution is expired or has been opened more than 3 months ago.

- Your control solution has been diluted.

- Your test strip is expired. Check the expiration date on the vial of test strips.

- The used test strip is damaged.

- Your control solution or test strip vial was not properly closed or left open for a long time.

- You did not perform the test procedure correctly.

- Malfunction of the meter.

- Your control solution test has been performed out of normal temperature range (< 6°C and > 44°C resp. < 43°F and > 111°F).

Customer service: Please review all the instructions to make sure you are performing the steps correctly. If you have any questions or in case of
problems with the mylife™ Unio™ products, please contact your local Ypsomed customer service.

mylife™ ControlGDH Inbrengen van de controlevloeistof

Beoogd gebruik Met de mylife™ ControlGDH controlevloeistof kunt u een kwaliteitscontrolecheck van de mylife™ Unio™, mylife™ Unio™ Cara

of de mylife™ Unio™ Neva bloedglucosemeter en mylife™ Unio™ bloedglucoseteststrips unvoeren Als het testresultaat klopt met het

controlevioeistofbereik werkt het mylife™ Unio™ bloedglucose i Y juist. Het contro eik staat op de teststrip van de flacon

gedrukt. De mylife™ ControlGDH controleviogistof is bedoeld vonr in vitro diagnostiek (buiten het Ilchaam) en voor het zelftesten.

In deze handleldlng verwijzen we hierna naar mylife™ Unio™ teststnps als teststrips, de mylife™ Unio™ bloedglucosemeter als meter, het

mylife™ Unio™ bloedglucose meetsysteem als BGMS en de mylife™ ControlGDH contr istof als contr

Samenvatting en uitleg: Controlevioeistoffen zijn rode vioeistoffen met verschillende glucoseniveaus (normaal, hoog) die reageren met de teststrips

van de BGMS. Bij gebruik volgens dezelfde procedure als voor plasma, moet de controlevloeistof resultaten opleveren die binnen het verwachte

bereik liggen dat staat vermeld op de flacon met teststrips. De controlevloeistof moet worden gebruikt wanneer u wilt nagaan of uw BGMS juist

functioneert. Het gebruik van de controlevloeistof wordt tevens aanbevolen voor het testen in de praktijk en ter controle van de juiste procedure.

Chemische samenstelling: De mylife™ ControlGDH controlevlogistoffen zijn waterige vloeistoffen die de bestanddelen water, d-glucose,

anorganische zouten, kleurstof, buffers, viscositeitregelaar en conserveringsmiddel bevatten.

Voorzorgsmaatregelen: De controlevioeistof is niet bedoeld voor menselijke consumptie. Verdun de controlevioeistof niet. Houd de

controlevloeistof buiten bereik van kinderen. Als u controlevloeistof of het dopje hebt ingeslikt, neem dan onmiddellijk contact op met een arts.

Opslag en gebruik

- Bewaar de ongeopende controlevloeistof bij een temperatuur tussen 2°C en 30°C (36°F en 86°F).

- Schud de flacon met de controlevioeistof goed voor gebruik.

- Schrijf bij het openen van een nieuw flesje controlevloeistof de datum van opening op het etiket. De controlevloeistof is houdbaar tot 3 maanden
na het openen van het flesje of tot de vervaldatum gedrukt op het etiket (de vroegste datum is doorslaggevend).

- Niet invriezen.

- Controleer de vervaldatum en openingsdatum vdor gebruik van de controlevloeistof.

- Plaats direct na gebruik de flaconkap van de controlevloeistof terug en draai hem goed vast.

Procedure: Om een iteitscontroletest uit te voeren met mylife™ ControlGDH controlevioeistof, heeft u de mylife™ Unio™ meter, mylife™

Unlo teststrips en mylife™ ControlGDH controleviogistof nodig.

1. Selecteer "Controletest" in het menu van de meter om een test met een controlevloeistof uit te voeren.

2. Neem een teststrip uit het teststripflesje en sluit het flesje direct weer.

3. Breng de teststrip aan op de teststrippoort van de meter.

4. Wacht twee seconden tot het symbool "Herkennen" verschijnt.

5.Voordat u de dop van de controlevloeistof opent, moet u de fles goed schudden. Open de fles en plaats de dop rechtop op de tafel. Laat een
druppel controlevloeistof bovenop de dop vallen.

6. Druk het monstergedeelte van de teststrip zachtjes op de druppel controlevioeistof bovenop de dop.

7.Als u een pieptoon hoort (als het volume is ingeschakeld) moet u wachten op het testresultaat van de controlevloeistoftest dat binnen vijf
seconden verschijnt.

8. Maak de bovenkant van de dop schoon en plaats de dop terug op de controlevloeistoffles.

Controletestresultaten begrijpen: De r van de moeten binnen het bereik van de controlevloeistof liggen. Dit bereik

is gedrukt op het etiket van de teststripflacon. Als de resul binnen de gespecificeerde bereiken liggen, werken uw meter en de teststrip zoals

het hoort.

Voorbeeld van een bereik van de controlevloeistof Bereik controlevloeistof mg/dL mmol/L
Normaal 83-113 4.6-6.3
Hoog 255-345 14.2-19.2

Let op: Het bereik van de controlevloeistof die in deze beschrijving wordt genoemd is slechts een voorbeeld. Gebruik als referentie altijd het bereik
dat vermeld staat op de flacon met teststrips.

Als de testresultaten van de controlevioeistof buiten het controlebereik liggen, kan het zijn dat uw BGMS niet juist werkt. Herhaal de
kwaliteitscontroletest en neem daarbij deze instructies en de gebruikershandleiding van de BGMS in acht.

Gebruik de BGMS niet om uw bloedglucose te testen als de testresultaten van de controlevloeistof buiten het afgedrukte bereik op de
teststripflacon liggen.

De reden waarom uw controleresultaten buiten het bereik liggen:

- De vervaldatum van uw controlevloeistof is verstreken of de flacon is 3 maanden of langer geleden geopend.

- De controlevloeistof is verdund.

- De vervaldatum van uw teststrip is verlopen. Controleer de vervaldatum op het buisje met teststrips.

- De gebruikte teststrip is beschadigd.

- Uw controlevloeistof of de flacon met de teststrips was niet goed afgesloten of te lang open geweest.

- De testprocedure is niet juist uitgevoerd

- Storing van de meter.

- Uw controlevloeistoftest is uitgevoerd buiten het normale temperatuurbereik (< 6°C en > 44°C resp. < 43°F en > 111°F).

Klantenservice: Lees alle instructies goed door zodat u de stappen juist uitvoert. Neem a.u.b. in geval van vragen of problemen met de mylife™
Unio™ producten contact op met de plaatselijke Ypsomed klantenservice.

mylife™ ControlGDH kontrollopplesning pakkevedlegg

Bruksomréde: Med mylife™ ControlGDH kontrollopplasning kan du gjennomfare en kvalitetskontroll av mylife™ Unio™, mylife™ Unio™ Cara eller

av mylife™ Unio™ Neva blodglukosemaler og mylife™ Unio™ blodglukose-teststrips. Hviis testresultatet er p linje med kontrollopplasningens

omréde, fungerer mylife™ Unio™ blodglukose-overvakningssystem Korrekt. Kontrollopplasningens omrpde er skrevet pa teststrips-ampullen.

mylife™ ControlGDH kontrollopplasning er ment for in vitro diagnostikk (utvortes) og for selvtesting.

1 denne bruksanvisningen omtaler vi heretter mylife™ Unio™ teststrips som teststrips, mylife™ Unio™ blodglukosemaler som maler,

mylife™ Unio™ blodglukose-overvakningssystem som BGMS og mylife™ ControlGDH kontrollopplgsning som kontrollopplesning.

Sammendrag og forklaring: Kontrollopplasninger er rede veesker som inneholder forskjellige nivaer med glukose (normal, hoy) som reagerer med

teststripsene til BGMS. Nar den brukes i henhold til prosedyren som for helblod, skal kontrollopplgsningen gi resultater som ligger innenfor det

forventede omréadet som er trykt pa teststripsampullen. Kontrolloppl@sningen skal brukes nar du gnsker & kontrollere at BGMS fungerer korrekt.

Det anbefales ogsa & bruke kontrollopplgsning nar du skal eve deg pa testing og for & kontrollere korrekt prosedyre.

Kjemisk sammensetning: The mylife™ ControlGDH kontrollopplasninger er vannholdige opplgsninger som inneholder ingrediensene vann, d-

glukose, uorganiske salter, farge, buffere, viskositetsjustering og konserveringsmiddel.

Forholdsregler: Kontrollopplgsning er ikke beregnet for konsumering. Kontrollopplgsningen ma ikke uttynnes med annen vaske. Oppbevar

kontrollopplesningen utilgjengelig for barn. Hvis du eller noen andre har svelget kontrollopplgsningen eller rorhetten, ma du umiddelbart ta kontakt

med lege.

Oppbevaring og bruk

- Oppbevar den u&pnete kontrollopplgsningen ved temperaturer mellom 2°C og 30°C (36°F og 86°F).

- Rist kontrollopplesningsampullen fgr bruk.

- Nar du apner en ny flaske kontrollopplgsning, skal du notere dpningsdatoen pa etiketten. Kontrollopplgsningen er holdbar i 3 maneder etter at
flasken er apnet, eller til utlopsdatoen som er trykt pa etiketten (det som métte inntre forst).

- Skal ikke fryses.

- Kontroller utigpsdatoen og &pningsdatoen far bruk av kontrollopplasningen.

- Sett pa ampullehetten til kontrollopplasningen igjen og lukk tett rett etter bruk.

Prosedyre: For & gjennomfare en kvalitets mylife™ ControlGDH kontrolitest med kontrollopplgsningen trenger du en mylife™ Unio™ maler,

mylife™ Unio™ teststrips og mylife™ ControlGDH kontrollopplasning.

1. Velg "Kontrolltest" i menyen pa méleren for & gjennomfare en test med kontrollopplesning.

2. Ta en teststrips ut av teststripsampullen og lukk den igjen med en gang.

3. Fest teststripsen til teststripsutgangen pa maleren.

4. Vent i to sekunder til symbolet "oppdager" forsvinner.

5. Rist flasken godt for du apner ampullehet!en til kontrollopplgsningen. Apne flasken og legg ampullehetten pa med rett vei opp pa bordet. Drypp
en drépe kontrollopplesning pa toppen av ampullehetten.

6. Berer kontrollopplosningsdrapen pa toppen av ampullehetten med proveenden til teststripsen.

7. Nér du herer et pip (hvis lyden er skrudd pa), vent i fem sekunder pa at testr til kontrollopplesnir skal vises.
8. Rens ampullehetten og sett amy tilbake pa kontrollopplgsning
Forsta kontrolltestresultatene: F av ontrolltesten skal veere innenfor det spesifiserte kontrollopplesningsomradet. Dette
omradet er trykket pa etiketten 1|I teststnpsampullen Hvis resultatene erinnenfor det spesifiserte omradet, fungerer maleren og teststripsen korrekt.
pé pp mg/dL mmol/L
Normal 83-113 4.6-6.3
Hoyt 255-345 14.2-19.2
Pass pa: Verdiene til kontrollopplgsningen omtalt i dette heftet, er kun for demonstrasjonsformal. Se alltid verdiene som er trykt pa etiketten til din

teststripsampulle.

Hvis kontrollopplgsnings-testresultatene er utenfor kontrollomradet, kan det veere at din BGMS ikke fungerer korrekt. Gjenta kvalitetskontroll-
testen i henhold til disse instruksjonene og bruksanvisningen til BGMS.

Bruk ikke BGMS til & teste din blodglukose hvis kontrollopplasnings-testresultatene fortsatt er utenfor omréadet trykt pé teststrips-ampullen.
A til at dine kontroll kan vere utenfor omradet:

- Kontrollopplesningen er utlgpt pa dato eller ble apnet for over 3 maneder siden.

- Kontrolloppl@sningen er tynnet ut.

- Teststripsen er utlopt pa dato. Sjekk utlopsdatoen pa ampullen med teststripser.

- Den brukte teststripsen er skadet.

- Kontrollopplsningen eller teststripsampullen har ikke veert skikkelig lukket, eller har statt apen over lengre tid.

- Du utfgrte ikke testprosedyren korrekt.

- Feil pa maleapparatet.

- Din kontrollopplesningstest er blitt giennomfartr utenfor det normale temperaturomrédet (< 6°C og > 44°C hhv. < 43°F og > 111°F).
Kundeservice: Vennligst les igiennom alle instruksjonene, slik at alle trinnene blir utfert korrekt. Hvis du har noen sparsmal, eller hvis du har
problemer med mylife™ Unio™ produktene, kontakt din lokale Ypsomed kundesservice.

Bipacksedel for mylife™ ControlGDH kontrollésning
Avsedd anvéndning: Med mylife™ ControlGDH kontrolldsning kan du utfora en kvalitetskontroll av mylife™ Unio™, mylife™ Unio™ Cara eller av
mylife™ Unio™ Neva blodsockermétare och mylife™ Unio™ blodglukos-teststickor. Om resultatet ligger i linje med kontrollésningens omrade
fungerar mylife™ Unio™ blodglukos-métsystemet korrekt. Kontrollgsningens omrade &r tryckt p& burken med teststickorna.

mylife™ ControlGDH kontrolldsning &r avsedd for in vitro diagnostik (utanpa kroppen) och fér sjélvtestning.

1 den hér bruksanvisningen kallas mylife™ Unio™ teststickor for teststickor i fortsattningen och mylife™ Unio™ blodglukosmtare for
matare, mylife™ Unio™ blodglukosmétsystem for BGMS och mylife™ ControlGDH M kontrollésning for kontrolldsning.

Sammanfattning och forklaring: Kontrollosningar ar roda vétskor som innehaller olika glukoskoncentrationer (normal, hog) som reagerar med

BGMS-teststickorna. Nar samma procedur som for helblod anvéands bor kontrolldsningen ge resultat inom det forvantade omradet som &r tryckt pa

burken med teststickorna. Kontrolldsning bor anvandas nérhelst du vill kontrollera om ditt BGMS fungerar korrekt. Det rekommenderas ocksa att

anvénda kontrollosning till praxistester och for att kontrollera korrekt tillvagagangssétt.

Kemisk sammansittning: mylife™ ControlGDH kontrolldsningar &r vattniga losningar som bestar av vatten, d-glukos, oorganiska salter,

férgamne, buffertar, viskositetsforstarkare och konserveringsmedel.

Forsiktighetsatgérder: Kontrolldsningen &r inte avsedd att fortéras av ménniskor. Spad inte ut kontrolldsningen med vétskor. Hall kontrolldsningen

borta frén barn. Kontakta lakare omgéende om kontrollgsningen eller flasklocket har svalts ner.

Forvaring och hantering

- Forvara din odppnade kontrolldsning i temperatur mellan 2°C och 30°C (36°F och 86°F).

- Skaka kontrollosningsflaskan val fore anvandning.

- Nér du dppnar en ny flaska med kontrollgsning ska du skriva dppningsdatumet pa etiketten. Kontrolldsning haller i 3 manader efter att flaskan
har dppnats, eller fram till utgangsdatumet som ar tryckt pa etiketten (det som kommer forst av detta).

- Frys inte.

- Kontrollera utgangsdatumet och dppningsdatumet innan du anvander kontrollosningen.

- Sétt pa locket till kontrollosningsflaskan igen och stang den ordentligt direkt efter anvandning.

S4 hér gor du: For att utfora en kvalitetskontroll med mylife™ ControlGDH med kontrolldsningen behdver du mylife™ Unio™ métaren, mylife™

Unio™ teststickor och mylife™ ControlGDH kontrollsning.

1. Valj "kvalitetskontroll" i métarens meny for att utfora ett test med kontrolldsning.

2.Ta ut en teststicka ur burken och stang den direkt igen.

3. Sétt in teststickan i teststicke-porten p& mataren.

4. Vanta 2 sekunder tills symbolen "Igenkénning" forsvinner. R

5. Skaka flaskan med kontrolldsningen vél innan korken oppnas. Oppna flaskan och placera korken upprétt pa bordet. Droppa en droppe
kontrolldsning ovanpa korken.

6. Ror forsiktigt vid kontrolldsningsdroppen ovanpa korken med teststickans provomréde.

7. Nér du hor ett pip (om volymen &r paslagen) invantar du resultatet av kontrolldsningstestet som visas om 5 sekunder.

8. Rengdr ovansidan pa korken och sétt tillbaka korken pa kontrollosningsflaskan.

Sa har laser du testr av | ollen bér ligga inom det specificerade omrédet for kontrollosningen. Omrédet &r tryckt
pa etiketten till burken med teststlckorna 0m resultaten ligger inom de specificerade omradena fungerar din matare och teststicka korrekt.
pel pa kontrollgsni Kontrolldsningsomrade mg/dL  mmol/L
Normal 83-113 4.6-6.3
Hog 255-345 14.2-19.2

Observera:Kontrolldsningsvardena som anges i denna broschyr &r endast avsedda som information. Anvand alltid vardena som &r tryckta pa
etiketten till burken med teststickorna.

0m kontrollresultat ligger utanfor kontrollomradet kanske inte ditt BGMS fungerar som det ska. Gor om kvalitetskontrollen enligt de hér
instruktionerna och bruksanvisningen till BGMS.Anvénd inte BGMS for att méta ditt blodglukos om resul av kontrolldsni na
fortfarande ligger utanfor omréadet som &r tryckt pa burken med teststickorna.

Anledningen till att dina kontrollresultat kan ligga utanfor aktuellt omrade:

- Din kontrollosning har gatt ut eller dppnades for mer an 3 manader sedan.

- Din kontrolldsning har spatts ut.

- Din teststicka har gétt ut. Kontrollera utgangsdatum pa burken med teststickorna.

- Den anvénda teststickan &r skadad.

- Din kontrollésning eller burken med teststickorna var inte ordentligt forsluten eller limnades 6ppen under lang tid.

- Du utférde inte testet pa rétt sétt.

- Métaren fungerar inte som den ska.

- IDin kvalitetskontroll utfordes utanfor normalt temperaturomréde (< 6°C och > 44°C resp. < 43°F och > 111°F).




Servizio clienti: L4s igenom alla instruktioner igen for att vara saker pa att du gor allt pa ratt sétt. Kontakta din lokala Ypsomed kundservice vid
frégor eller vid problem med mylife™ Unio™ produkter.

mylife™ ControlGDH -valvontaliuoksen pakkausseloste
Kayttotarkoitus: mylife™ ControlGDH -kontrolliliuoksella voit tarkastaa mylife™ Unio™ , mylife™ Unio™ Cara ja mylife™ Unio™ Neva
-verensokerimittarin ja mylife™ Unio™ -verensokerin testiliuskojen tulokset. Jos testitulos on sallituissa rajoissa, se tarkoittaa, etté mylife™ Unio™
-verensokerimittari toimii oikein. Alue on painettuna testiliuskapurkin etikettiin. mylife™ ControlGDH -kontrolliliuos on tarkoitettu (kehon
ulkopuoliseen) in vitro -diagnoosiin ja itsetestaukseen.
Téssé kayttoohjeessa viittaamme jéljempand mylife™ Unio™ -testiliuskoihin, kun puhunne testiliuskoista, seka mylife™ Unio™ -
verensokerimittariin, kun puhumme mittarista sekd mylife™ Unio™ verensokerin valvontajrj &én puh BGMS-
valvontajirestelmasté tai mylife™ ControlGDH kontrolliliuokseen, kun puhumme kontrolliliuoksesta.
Yhteenveto ja selitys: Kontrolliliuos on punaista nestettd, joka sisltda erilaisia méaria glukoosia (normaali, korkea), jotka reagoivat BGMS-
jarjestelmén testiliuskoihin. Kéytettdessa saman menetelman mukaisesti kaikkiin veriin, kontrolliliuoksen tulee antaa odotettavissa olevia,
testiliuskapurkkiin painetun alueen sisélld olevia tuloksia. Kontrolliliuosta tulee kéyttaé aina, kun halutaan tarkistaa, toimiiko BGMS-jarjestelma
oikein. Kontrolliliuoksen kéyttda suositellaan testauksen harjoitteluun ja oikean toimenpiteen tarkistamiseen.
Kemiallinen koostumus: mylife™ ControlGDH -kontrolliliuos on vesipohjainen liuos, joka siséltd4 vettd, d-glukoosia, epdorgaanisia suoloja,
variainetta, puskuriainetta, viskositeetin satelyainetta ja sailontaainetta.
Varotoimenpiteet: Kontrolliliuos ei ole tarkoitettu ihmisten nautittavaksi. Al laita kontrolliliuosta muuhun nesteeseen. Pida kontrolliliuos pois
lasten ulottuvilta. Jos kontrolliliuos tai kontrolliliuospullon korkki on nielaistu, ota heti yhteytta Idakériin.
Sdilytys ja kasittely
- Sailyta nta kontrolliliuosp:
- Ravista kontrolliliuospulloa ennen kéyttoa.
- Avatessasi uutta kontrolliliuospulloa kirjoita etikettiin avaamispdivamaéra. Kontrolliliuosta voi kéyttad 3 kuukautta pullon avaamisesta, tai

etikettiin merkittyyn viimeiseen voimassaolopdivamaaraan saakka sen mukaan, kumpi paivays tayttyy ensin.
- Ei saa jaatya.
- Tarkista viimeinen kéyttopaivimééra ja avaamispdiviméérd ennen kontrolliliuoksen kayttod.
- Laita kontrolliliuospullon korkki uudelleen kiinni ja sulje tiukkaan heti kéyton jélkeen.
Toimenpide: Suorittaaksesi mylife™ ControlGDH -testi kontrolliliuoksella tarvitset mylife™ Unio™ -mittarin, mylife™ Unio™ -testiliuskoja ja
mylife™ ControlGDH -kontrolliliuosta.
1. Valitse mittarin valikosta "Tarkistuskoetulokset" ja suorita kontrolliliuoksen tarkistuskoe.
2. Ota yksi testiliuska testiliuskapurkista ja laita korkki vélittomasti takaisin paikalleen.
3. Testaa mittarin testiliuskaportti testiliuskalla.
4. Odota kaksi sekuntia, kunnes Tunnistaa-kuvake katoaa naytolta.
5. Ravista pulloa hyvin ennen kontrolliliuospullon korkin avaamista. Avaa pullo ja aseta korkki pdydalle pystyasentoon. Tiputa tippa liuosta korkin péalle.
6. Hipaise korkin paallé olevaa kontrolliliuostippaa testiliuskalla.
7. Kun kuulet merkkiédnen (jos &énet ovat paalld), odota testitulosten nékyviin tuloa viiden sekunnin ajan.
8. Puhdista korkin péallinen ja laita se paikalleen kontrolliliuospulloon.
Tarkistuskoetulosten tulkitseminen: Laadunvalvontakokeen tuloksien tulee olla méaarattyjen tarkistusliuosrajojen sisélld. Tama alue on
painettuna testiliuskapurkin etikettiin. Jos tulokset ovat maaréattyjen rajojen sisalla, mittari ja testiliuska toimivat oikein.

2 —30°C:n ldmpdtilassa (36 — 86°F).

Esimerkki kontrolliliuoksen raja-alueesta Kontrolliliuoksen raja-alue mg/dL mmol/L
Normaali 83-113 4.6-6.3
Korkea 255-345 14.2-19.2
Huom.: Téssd liiteosassa mainitun kontrolliliuoksen arvot ovat vain ohjeellisia. Lue aina arvot, jotka on painettu liuskapurkin etikettiin.

Jos kontrolliliuostulokset ovat alueen ulkopuolella: BGMS ei ehké toimi oikein. Toista laadunvalvontakoe ndiden ohjeiden ja BGMS-kéytttohjeiden
mukaan. Ald kéytd BGMS-valvontajarjestelmaa verensokerin testaamiseen, jos tarkistusliuoksen testitulokset ovat yha testiliuskapurkin painettujen
rajojen ulkopuolella.

Syita siihen, etté tarkistustulokset ovat rajojen ulkopuolella:

- Kontrolliliuos on vanhentunut tai avaamisesta on kulunut yli 3 kuukautta.

- Kontrolliliuos on pilaantunut.

- Testiliuska on vanhentunut. Tarkista viimeinen kéyttopaivamaara testiliuskapurkista.

- Kaytetty testiliuska on vahingoittunut.

- Kontrolliliuospullo tai testiliuskapurkki ei ole ollut suljettuna kunnolla tai se on jatetty auki pitkéksi aikaa.

- Et suorittanut testid oikein.

- Mittarin virheellinen toiminta.

- Kontrolliliuostesti on suoritettu normaalien lampdtilarajojen ulkopuolella (< 6°C ja > 44°C eli < 43°F ja > 111°F).

Asiakaspalvelu: Lue kaikki ohjeet, jotta teet vaiheet oikein. Jos sinulla on kysyttédvéa tai ongelmia mylife™ Unio™ -tuotteiden suhteen, ota
yhteytta paikalliseen Ypsomed-asiakaspalveluun.

mylife™ ControlGDH kontrolvaske indlzgsseddel

Med mylife™ ControlGDH kontrolvaske kan du lave en en kvalitets kontroltest af mylife™ Unio™, mylife™ Unio™ Cara eller af mylife™ Unio™

Neva blodsukkerapparat og mylife™ Unio™ blodsukker teststrimler. Hvis testr er indenfor kontrc interval sa fungerer mylife™

Unio™ blodsukkermonitoreringssystemet korrekt. Intervallet er printet pa teststrimmelbeholderne. mylife™ ControlGDH kontrolvaske er beregnet

til in vitro diagnostik (udenpa kroppen) og til selvtest. | denne brugsanvisning kaldes mylife™ Unio™ teststrimlerne for teststrimler, mylife™

Unio™ blodsukkerapparat for apparat , mylife™ Unio™ itorering for BGMS og mylife™ ControlGDH kontrolvaeske

for kontrolvaeske.

Sammendrag og forklaring: Kontrolvaesker er rade vasker med forskellige niveauer af glukose (normal og hgj) som reagerer med BMGS's

teststrimler. Nar de bruges pa samme made som med blod ber kontrolvasken give resultater, som er indenfor det interval printet pa

teststrimlernes beholder. Kontrolvaeske ber bruges hver gang, man gnsker at tjekke, om BMGS virker, som det skal. Kontrolvaeske anbefales ogsa,

nar du ensker at ove testen eller tiekke korrekt procedure.

Kemisk opbygning: mylife™ ControlGDH kontrolvaeske er en vandholdig oplesning som indeholder vand, d-Glukose, uorganiske salte, farve

buffers, viskositetsforsterker og konserveringsmiddel.

Forholdsregler: Kontrolveeske br ikke indtages. Fortynd ikke kontrolveeske med andre veaesker. Opbevar kontrolvaesken veek fra barn. Hvis

kontrolvaesken eller beholderens Iag er blevet slugt kontakt da en lzege med det samme.

Opbevaring og handtering

- Opbevar din uabnede kontrolveeske ved temperaturer mellem 2°C og 30°C (36°F og 86°F).

- Ryst kontrolvaesken for brug.

- Nar en ny flaske ko abnes, skriv abnir 1 pa etiketten. Kontrolvaeske kan holde sig i 3 maneder efter abning eller indtil
udlgbsdatoen, printet pa etiketten (hvad der end kommer forst)

- M4 ikke fryses.

- Tjek udlgbsdato og &bningsdato for brug af kontrolveesken.

- St laget pa kontrolveesken efter brug.

Metode: For at lave en kvalitetstest med mylife™ ControlGDH kontrolvaeske skal du bruge mylife™ Unio™ apparatet. mylife™ Unio™ teststrimler

og mylife™ ControlGDH kontrolvske.

1. Velg 'kontroltest' i méalerens menu for at lave en test med kontrolvaeske.

2. Tag en teststrimmel ud af beholderen og luk beholderen igen.

3. Iseet teststrimlen i malerens teststrimmelindgang.

4.Vent i 2 sekunder indtil symbolet med 'Genkender' forsvinder.

5. Ryst flasken med kontrolvaeske godt, for den &bnes. Aben flasken og stil I4get pa bordet. Dryp en dréabe kontrolvaeske pé toppen af laget.

6. Lad testindgangen rore forsigtigt ved draben med kontrolvaeske pa toppen af laget.

7. Nar bippet lyder (hvis lyden er sldet til) vent da pa testresultatet. Nedtzllingen ses pa skarmen.

8. Renger toppet af laget og szt laget pa kontrolveeske flasken igen.

Forsta kontroltest resultaterne

Resultaterne for kvalitetskontroltesten skal veere indenfor the specificerede kontrolinterval. Dette interval er printet pa teststrimmelbeholderen.

Hvis resultaterne er indenfor intervallet, fungerer maler og teststrimler korrekt.

Eksempel pa interval interval mg/dL mmol/L
Normal 83-113 4.6-6.3
Hoj 255-345 14.2-19.2

Bemaerk: Vardierne for kontrolvaske naevnt i denne brochure er kun ment som eksempler. Brug altid de veerdier, som er printet pa
teststrimmelbeholderen som reference.

Hvis kontrolvaeskeresultaterne er uden for normalomradet, kan det veere, at BGMS ikke virker, som den skal. Lav en ny kvalitetskontroltest ved at
felge anvisningerne her og | BGMS's brugervejledning.

Mulige arsager til, at kontrolvaeskeresultaterne er udenfor intervallet:

- Kontrolvaesken er udigbet eller har vaeret dben i mere end 3 méaneder.

- Kontrolvaesken er fortyndet.

- Teststrimlerne er udlobet. Tiek udlpbsdatoen pa teststrimmelbeholderen.

- Den anvendte strimmel er pdelagt.

- Laget pa teststrimmelbeholderen eller kontrolvaesken har ikke veeret ordentlig lukket eller veeret aben for lenge.

- Testen blev ikke udfert korrekt.

- Der er fejl | maleren.

- Kontrolvaesketesten er udfert udenfor normal temperaturomrédet: (< 6°C og > 44°C eller < 43°F og 111°F)

Kundeservice: Venligst Izes alle instrukser udferligt for at sikre at alle trin udfares korrekt. Hvis du har spergsmal eller ved problemer med
mylife™ Unio™ produkterne, kontakt da venligst din lokale Ypsomed kundeservice.

Prospecto para la solucion de control mylife™ ControlGDH
Uso previsto: la solucién de control mylife™ ControlGDH le permite realizar una comprobacién de control de la calidad del medidor de glucosa en
sangre mylife™ Unio™, mylife™ Unio™ Cara o del mylife™ Unio™ Neva y las tiras reactivas de glucosa en sangre mylife™ Unio™. Si el resultado
del test se encuentra dentro del rango de la solucion de control, el sistema de control de glucosa en sangre mylife™ Unio™ funciona
correctamente. El rango de solucion de control esté impreso en el vial de la tira reactiva. La solucién de control mylife™ ControlGDH ha sido
disefiada para el diagndstico in vitro (fuera del cuerpo) y el autocontrol. En este manual de usuario, nos referimos en lo sucesivo a las tiras
reactivas mylife™ Unio™ como tiras al medidor de gl en sangre mylife™ Unio™ como medidor, al sistema de control de
glucosa en sangre mylife™ Unio™ como BGMS y a la solucion de control mylife™ ControlGDH como solucién de control.

y icacion: las s de control son liquidos de color rojo que contienen diferentes niveles de glucosa (normal, alto) que
reaccionan con las tiras reactivas del BGMS. Si se usa el mismo procedimiento que con la sangre total, la solucion de control deberia ofrecer
resultados dentro del rango esperado impreso en el vial de la tira reactiva. La solucion de control debe emplearse siempre que se desee
comprobar si el BGMS funciona correctamente. También se recomienda usar solucion de control para controles précticos y comprobar que se esta
aplicando el procedimiento correcto.

Composicion quimica: las soluciones de control mylife™ ControlGDH son soluciones acuosas que contienen agua, D-glucosa, sales inorganicas,

colorante, tampones, regulador de la viscosidad y conservante.

Precauciones: la solucion de control no es apta para el consumo humano. No diluya la solucion de control en ningtn liquido. Mantenga la solucién

de control alejada del alcance de los nifios. Si se haingerido la solucidn de control o la tapa del vial, péngase en contacto con un médico de inmediato.

Almacenaje y manipulacion:

- Guarde la solucién de control cerrada a una temperatura entre 2 y 30°C (36 y 86°F).

- Agite el vial de solucién de control antes de usar.

- Cuando abra una botella de solucion de control nueva, le rogamos que escriba la fecha de apertura en la etiqueta. La solucion de control se
puede utilizar durante 3 meses una vez abierta la botella, o hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta (lo que suceda antes).

- No congelar.

- Compruebe la fecha de caducidad y la fecha de apertura antes de usar la solucion de control.

- Ponga de nuevo la tapa del vial de la solucion de control y ciérrela firmemente inmediatamente después de su uso.

Procedimiento: para realizar un test de control de la calidad mylife™ ControlGDH con la solucién de control, necesitara el medidor mylife™ Unio™

las tiras reactivas mylife™ Unio™ y la solucion de control mylife™ ControlGDH.

1. Para realizar un test con solucién de control, seleccione "Test de control" en el men del medidor.

. Tome una tira reactiva del vial de la tira reactiva y ciérrelo con la tapa de inmediato.

. Coloque la tira reactiva en la ranura del medidor prevista para ello.

. Espere dos segundos hasta que el simbolo "Reconociendo” desaparezca.

. Agite la botella bien antes de quitar la tapa de la solucion de control. Abra la botella y coloque la tapa en vertical en la mesa. Deje caer una gota
de solucion de control en la parte superior de la tapa.

. Toque con suavidad la entrada de muestra de la tira reactiva con la gota de la solucion de control de la parte superior de la tapa.

. Cuando oiga un pitido (si el volumen estd conectado), espere hasta que aparezca el resultado del test de solucion de control transcurridos cinco
segundos.

. Limpie la parte superior de la tapa y ponga de nuevo la tapa de la botella de solucion de control.

Entender los resultados del test de control: Los resultados del test de control de la calidad deberian estar en el rango de la solucién de control

especificado. El rango estd impreso en la etiqueta del vial de la tira reactiva. Si los resultados estan dentro de los rangos especificados, su medidor

y las tiras reactivas funcionan correctamente.
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Ejemplo de rango de solucién de control ango de solucion de control  mg/d mmol/

Normal 83-113 4.6-6.3

Alto 255-345 14.2-19.2

Atencion: Los valores de la solucidn de control indicados en este prospecto se emplean tnicamente con fines de demostracién. Le rogamos que
consulte siempre los valores impresos en la etiqueta de su vial de la tira reactiva.

Si los resultados del test de solucion de control estan fuera del rango de control, puede que el BGMS no funcione correctamente. Repita el test de
control de la calidad siguiendo estas instrucciones y lo indicado en el manual de usuario del BGMS. No use el BGMS para comprobar su glucosa en
sangre, si los resultados del test de solucion de control estan fuera del rango impreso en el vial de la tira reactiva.

Razones por las que los resultados de su control pueden encontrarse fuera del rango:

- La solucion de control ha caducado o lleva abierta mas 3 meses.

- La solucién de control se ha diluido.

- La tira reactiva ha caducado. Compruebe la fecha de caducidad en el vial de las tiras reactivas.

- La tira reactiva usada esté danada.

- La solucion de control o el vial de la tira reactiva no se han cerrado correctamente o se han dejado abiertos durante mucho tiempo.

- No ha seguido el procedimiento de test correctamente.

- Anomalias en el funcionamiento del medidor.

- El test de solucidn de control se ha realizado fuera del rango de temperatura normal (< 6°C y > 44°C o, en su caso, < 43°F y > 111°F).
Servicio de asistencia al cliente: por favor, lea las instrucciones completas para asegurarse de que esta realizando los pasos correctamente. Si
tiene alguna pregunta o alguin problema con los productos mylife Unio , le rogamos que se ponga en contacto con el servicio de asistencia al
cliente de Ypsomed.

Folheto informativo para solucao de controlo mylife ControlGDH

Destino previsto: A solugéo de controlo mylife™ ControlGDH destina-se a verificar a qualidade do aparelho de medigéo da glicemia mylife™ Unio™,

mylife™ Unio™ Cara ou do mylife™ Unio™ Neva e das tiras de teste da glicemia mylife™ Unio™. Quando o resultado do teste fica dentro do intervalo

de referéncia da solugéo de controlo mylife™ Unio™, o sistema de monitorizagéo da glicemia funciona corretamente. O intervalo de referéncia da

solugéo de controlo encontra-se impresso na caixa das fitas de teste. A solugéo de controlo mylife™ ControlGDH destina-se & utilizagéo em

diagndstico in vitro (fora do corpo) e ao autoteste. Neste folheto informativo, as tiras de teste mylife™ Unio™ séo designadas por tiras de teste,

o aparelho de medicao da gli ia mylife™ Unio™ , por aparelho, o sistema de monitorizagao da glicemia, por BGMS, e a solugéo de

controlo mylife™ ControlGDH, por solugéo de controlo.

Resumo e explicacdes: As solucdes de controlo sdo liquidos vermelhos que contém diferentes niveis de glicose (normal, alto), que reage com

as tiras de teste do BGMS. Utilizando o mesmo procedimento como para sangue total, a solugéo de controlo deve fornecer resultados situados

dentro do intervalo de referéncia impresso na caixa das tiras de teste. A solugdo de controlo deve ser utilizada, sempre que desejar verificar se

0 seu BGMS esta a funcionar corretamente. A utilizagéo da solugdo de teste também se recomenda para testes de consultdrio ou para verificar

a aplicacéo do bom procedimento.

Composigdo quimica: As solugdes de controlo mylife™ ControlGDH so solugdes aquosas que contém os ingredientes agua, d-glicose, sais

inorganicos, corante, tampdes, reguladores da viscosidade e conservantes.

Precaucdes: A solucéo de controlo no se destina ao consumo humano. Nao dilua a solugéo de controlo com qualquer liquido. Mantenha a

solugdo de controlo afastada das criangas. Se a solugo de controlo ou a tampa do frasco for engolida, consulte imediatamente um médico.

Armazenamento e utilizagao:

- Guarde a solug@o de controlo ndo aberta a uma temperatura de 2°C a 30°C (36°F a 86°F).

- Agite o frasco da solugéo de controlo antes de utilizar.

- Quando abre um novo frasco de solucdo de controlo, escreva a data da abertura no rétulo. A solucdo de controlo pode ser utilizada até ao prazo
de validade impresso no rétulo ou 3 meses depois de abrir o frasco, consoante o que ocorrer primeiro.

- Néo congele.

- Verifique o prazo de validade e a data de abertura antes de utilizar a solucao de controlo.

- Volte a colocar a tampa no frasco da solugéo de controlo e feche-a firmemente logo a seguir a utilizacao.

Procedimento: Para verificar a qualidade do teste com a solugéo de controlo mylife™ ControlGDH, necessita do aparelho de medigao mylife™

Unio™ , das tiras de teste mylife™ Unio™ e da solugéo de controlo mylife™ ControlGDH.

1. Selecione "Control test" (Teste de controlo) no menu do aparelho de medigéo para realizar um teste com a solugao de controlo.

2.Tire uma tira de teste da caixa e volte a fechd-la imediatamente.

3. Introduza a fita de teste na abertura de teste do aparelho.

4. Espere dois segundos até o simbolo "A detetar" aparecer.

5. Antes de abrir a tampa da solugéo de controlo, agite bem o frasco. Abra o frasco e coloque a tampa direita em cima da mesa. Aplique uma gota
da solucéo de controlo no topo da tampa.

6. Cologue a entrada da amostra com cuidado sobre a gota da solugéo de controlo, em cima da tampa.

7. Quando ouvir um sinal sonoro (se o volume estiver ativado), espere cinco segundos até o resultado do teste da solugdo de controlo for exibido.

8. Limpe o topo da tampa e volte a colocar a tampa no frasco da solucao de controlo.

Interpretacéo dos resultados do teste de controlo : Os resultados do teste de controlo da qualidade devem ficar dentro do intervalo de

referéncia especificado para a solucéo de controlo. Este intervalo encontra-se impresso no rétulo da caixa das fitas de teste. Se os resultados

estiverem dentro dos intervalos indicados, o seu aparelho e as fitas de teste funcionam corr

Exemplo de intervalo de referéncia Intervalo de referéncia para a solucéo de controlo mg/dL mmol/L
para a solucéo de controlo Normal 83-113 4.6-6.3
Alto 255-345 14.2-19.2

Atencéo: Os valores da solucéo de controlo indicados neste folheto sdo apenas para fins de demonstragéo. Consulte sempre os valores indicados
no rétulo da sua caixa de tiras de teste.

Se o teste de solugdo de controlo estiver fora do intervalo de referéncia, o seu BGMS pode néo funcionar corretamente. Repita o teste para
controlo da qualidade, seguindo estas instrucdes e o manual de utilizacéo do BGMS. Nao utilize 0 BGMS para realizar testes de glicemia,

se o teste com a solucdo de controlo continuar a situar-se fora do intervalo indicado na caixa de tiras de teste.

Possiveis razées de resultados situados fora do intervalo de referéncia:

- A sua solugao de controlo expirou ou foi aberta ha mais de 3 meses.

- A sua solugéo de controlo foi diluida.

- A sua tira de teste expirou. Verifique o prazo de validade impresso na caixa das tiras de teste.

- Aftira de teste utilizada esté danificada.

- A sua solugdo de controlo ou a caixa das tiras de teste ndo foi fechada corretamente ou foi deixada aberta durante muito tempo.

- 0 teste nao foi executado corretamente.

- Avaria do aparelho de medicéo.

- 0 teste com a solucéo de controlo foi realizado fora da gama de temperaturas normal (< 6°C e > 44°C, < 43°F e > 111°F).

Servico de atendimento ao cliente: Leia as instrucdes com atengéo para assegurar-se que executou 0s passos corretamente. Se tiver quaisquer
perguntas ou em caso de problemas com os produtos mylife™ Unio™ , contacte o seu servigo local de atendimento ao cliente da Ypsomed.

Pfibalovy letak ke kontrolnimu roztoku mylife™ ControlGDH

Zamyslené pouZiti: Kontrolni roztok mylife™ ControlGDH slouzi k provadéni kontroly kvality méfeni glukometry mylife™ Unio™, mylife™ Unio™

Cara, mylife™ Unio™ Neva a testovacimi prouzky mylife™ Unio™. Jestlize je vysledek testu v souladu s rozsahem kontrolniho roztoku,

monitorovaci systém hladiny glukdzy v krvi mylife™ Unio™ pracuje spréavné. Rozsah kontrolniho roztoku je vyti§tén na krabicce s testovacimi

prouzky. Kontrolni roztok mylife™ ControlGDH je uréen k diagnostice in vitro (mimo t&lo) a k sebetestovani. V této uzivatelské priruéce se dale v

textu testovacimi prouzky rozumi testovaci prouzky mylife™ Unio™ , glukometrem glukometr mylife™ Unio™ , systémem BGMS systém

monitorovani hladiny glukézy v krvi mylife™ Unio™ a kontrolnim roztokem kontrolni roztok mylife™ ControlGDH.

Shrnuti a vysvétleni: Kontrolni roztoky jsou ervené zbarvené kapaliny obsahujici riizné hladiny glukézy (norméini, vysoké), jez reaguji

s testovacimi prouzky systému BGMS. Pfi pouZiti stejného postupu jako s pinou krvi musi kontrolni roztok poskytnout vysledky v oéekévaném

rozmezi vytisténém na krabicce s testovacimi prouzky. Kontrolni roztok je tfeba pouZit pokazdé, kdyZ chcete zkontrolovat spravnost funkce

systému BGMS. PouZiti kontrolniho roztoku se doporucuje také k praktickému testovani a kontrole spravnosti postupu.

Chemické slozeni: Kontrolni roztoky mylife™ ControlGDH jsou vodné roztoky obsahujici vodu, D-glukézu, anorganické soli, barviva, pufry,

reguldtory viskozity a konzervacni cinidla.

Bezpecnostni opatieni: Kontrolni roztok neni urcen k lidské spotfebé. Kontrolni roztok nefedte Zadnou tekutinou. Kontrolni roztok uchovavejte

mimo dosah déti. Pfi poZiti kontrolniho roztoku nebo spolknuti vicka lahvicky ihned kontaktujte Iékare.

Skladovani a manipulace:

- Neotevieny kontrolni roztok skladuijte pfi teploté mezi 2°C a 30°C.

- Pred pouzitim lahviéku s kontrolnim roztokem protepejte.

- Otevrete-li novou lahvicku s kontrolnim roztokem, zaznamenejte datum otevreni na $titek. Kontrolni roztok Ize pouzivat 3 mésice po otevieni
lahvicky nebo do vyprseni data pouzitelnosti vytisténého na Stitku (podle toho, co nastane dfive).

- Chrarite pfed mrazem.

- Pred pouZitim kontrolniho roztoku zkontrolujte datum pouZitelnosti a datum otevieni.

- Ihned po pouZiti nasadte na lahvicku s kontrolnim roztokem vicko a tésné ji uzavrete.

Postup: K provedeni kontrolniho testu kvality roztokem mylife™ ControlGDH potiebujete glukometr mylife™ Unio™ , testovaci prouzky mylife™

Unio™a kontrolni roztok mylife™ ControlGDH.

1.V nabidce glukometru zvolte polozku "Control test" (kontrolni test) a provedte test s kontrolnim roztokem.

2. Z krabicky vyjméte jeden testovaci prouzek a ihned ji uzaviete.

3. Testovaci prouzek vlozte do prislusného portu glukometru.

4. Pockejte dvé sekundy, az zmizi symbol "Recognising" (zjistovani).

5. Pfed otevienim vicka kontrolniho roztoku lahvicku dobre protfepejte. Oteviete lahvicku a vicko postavte svisle na stiil. Na horni stranu vicka
kapnéte kapku kontrolniho roztoku.

6. Césti testovaciho prouzku k naneseni vzorku se jemné dotknéte kapky kontrolniho roztoku na horni strané vicka.

7. Po zaslechnuti pipnuti (pokud je zapnuta hlasitost) pockejte pét sekund na zobrazeni vysledku testu kontrolniho roztoku.

8. Ocistéte horni ¢ast vicka a nasadte jej zpét na lahvicku s kontrolnim roztokem.

Interpretace vysledku kontrolniho testu: Vysledky testu kontroly kvality musi byt ve specifikovaném rozsahu kontrolniho roztoku. Rozsah je

vytistén na Stitku nadobky s testovacimi prouzky. Pokud jsou vysledky ve stanovenych rozmezich, glukometr a testovaci prouzek funguiji spravné.

Piklad rozsahu kontrolniho roztoku Rozsah kontrolniho roztoku  mg/dL mmol/L
Normalni 83-113 46-6.3
Vysoka 255-345 14.2-19.2

Pozor: Hodnoty kontrolniho roztoku uvedené v tomto pribalovém letaku slouzi pouze pro ukézkové tcely. Sledujte vzdy hodnoty uvedené na
§titku své krabicky s testovacimi prouzky.

Jestlize jsou vysledky testi kontrolniho roztoku mimo stanovena rozmezi, vas systém BGMS pravdépodobné nepracuje spravné. Zopakujte
test kontroly kvality podle téchto pokyn(i a podle uZivatelské prirucky k systému BGMS. Systém BGMS nepouzivejte k méfeni glukdzy v krvi,
pokud jsou vysledky testu kontrolniho roztoku stale mimo rozsah vytistény na krabicce s testovacimi prouzky.

Mozné pficiny vysledkii kontroly s hodnotami mimo rozsah:

- Vlyprsela doba pouZitelnosti kontrolniho roztoku nebo byl roztok otevien dfive nez pred 3 mésici.

- Kontrolni roztok byl ziedén.

- Vypréela doba pouZitelnosti testovaciho prouzku. Zkontrolujte datum exspirace na krabicce s testovacimi prouzky.

- Testovaci prouzek je poskozeny.

- Kontrolni roztok nebo krabicka s testovacimi prouzky nebyly spravné uzavieny nebo ziistaly del$i dobu otevieny.

- Neprovedli jste spravné testovaci postup.

- Porucha glukometru.

- Test kontrolnim roztokem byl proveden mimo normaini teplotni rozmezi (< 6°C az > 44°C).

Zakaznicky servis: Prectéte si vsechny pokyny a ujistéte se, zda postupujte spravné podle uvedenych krokd. V pripadé jakychkoli dotazti ¢i
vyskytu potiZi s produkty mylife™ Unio™ se prosim obratte na mistni zakaznicky servis spolecnosti Ypsomed.

Ulotka dotyczaca ptynu kontrolnego mylife™ ControlGDH

Przeznaczenie: Plyn kontrolny mylife™ ControlGDH stuzy do kontroli glukometru mylife™ Unio™/ mylife™ Unio™ Cara / mylife™ Unio™ Neva i
testow paskowych mylife™ Unio™ do pomiaru stezenia glukozy we krwi. Jesli wynik pomiaru miesci sig w zakresie okreslonym dla ptynu
kontrolnego, to system mylife™ Unio™ do pomiaru stezenia glukozy we krwi dziata prawidtowo. Zakres okreslony dla ptynu kontrolnego podany jest
na fiolce z testami paskowymi. Plyn kontrolny mylife™ ControlGDH przeznaczony jest do badan diagnostycznych in vitro (poza organizmem) oraz
do samodzielnego stosowania. W dalszej czg$ci instrukcji testy paskowe mylife™ Unio™ nazywane sa testami paskowymi, glukometr
mylife™ Unio™ glukometrem, system do pomiaru stezenia glukozy we krwi mylife™ Unio™ BGMS, a piyn y mylife™
ControlGDH nazywany jest ptynem kontrolnym.

f je w skrdcie i ia: Plyny kontrolne majg kolor czerwony, zawierajg glukoze o réznym stezeniu (wysokim, niskim) i reaguja z
testami paskowymi systemu BGMS. Jesli pomiar przy uzyciu ptynu kontrolnego zostanie wykonany w taki sam sposéb jak badanie stezenia
glukozy we krwi, to wynik pomiaru powinien miescic si¢ w zakresie podanym na fiolce z testami paskowymi.Ptyn kontrolny powinien by¢
stosowany zawsze w przypadku watpliwosci co do dziatania systemu BGMS. Ptyn kontrolny zalecany jest takze do testow probnych oraz do
kontroli prawidtowego sposobu postgpowania.

Sktad chemiczny: Plyn kontrolny mylife™ ControlGDH jest roztworem wodnym zawierajgcym wode, D-glukoze, sole nieorganiczne, barwnik,

roztwory buforowe, regulator lepkosci i Srodek konserwujacy.

Srodki ostroznosci: Plyn kontrolny nie jest przeznaczony do picia. Nie rozciericzac ptynu kontrolnego w innych ptynach. Piyn kontrolny nalezy

trzymac z dala od dzieci. W przypadku potknigcia ptynu kontrolnego lub pokrywki od fiolki nalezy natychmiast powiadomic lekarza.
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- Nieotwarty ptyn kontrolny nalezy przechowywac w temperaturze od 2°C do 30°C (od 36°F do 86°F).

- Wstrzasnac fiolke z ptynem kontrolnym przed uzyciem.

- Po otwarciu nowej fiolki z ptynem kontrolnym nalezy zapisa¢ date jej otwarcia na etykiecie. Ptyn kontrolny moze by¢ uzywany przez 3 miesigce
od daty otwarcia fiolki lub do czasu uptywu daty waznosci podanej na etykiecie (zaleznie od tego, ktdra data jest wczesniejsza).

- Nie zamrazac ptynu kontrolnego.

- Przed uzyciem sprawdzi¢ date waznosci i datg otwarcia.

- Po uzyciu nalezy od razu natozy¢ pokrywke na fiolke z ptynem kontrolnym i szczelnie zamknag.

Sposéb postepowania: Do testu kontrolnego z uzyciem plynu kontrolnego mylife™ ControlGDH potrzebny jest glukometr mylife™ Unio™ testy

paskowe mylife™ Unio™ i plyn kontrolny mylife™ ControlGDH.

1. Wybrac ,, Test kontrolny” w menu glukometru, aby wykonac test przy uzyciu ptynu kontrolnego.

2. Wyjac jeden test paskowy z fiolki i od razu ja zamknac.

3. Whozy¢ test paskowy do gniazda w glukometrze.

4. Odczekac dwie sekundy, az zniknie napis ,,Rozpoznawanie”.

5. Przed odkreceniem zakretki fiolki z ptynem kontrolnym nalezy dobrze nig wstrzasnac. Otworzy¢ fiolke | postawic zakretke pionowo na stole.

Nanie$¢ krople ptynu kontrolnego na gére zakretki.

6. Przylozy¢ ostroznie koricowke paska do kropli ptynu kontrolnego na gorze zakretki.

7. Po ustyszeniu sygnatu (jesli ustawiona jest gtosnosc) poczekac pie¢ sekund, az pojawi sig wynik testu.

8. Wyczyscic zakretke i zamknac fiolke z ptynem kontrolnym.

Interpretacja wyniku testu kontrolnego: Wynik testu kontrolnego powinien miescic si¢ w zakresie okreslonym dla ptynu kontrolnego. Zakres ten
podany jest na fiolce z testami paskowymi.Jesli wynik miesci sie w okreslonym zakresie, to glukometr | test paskowy dziataja prawidtowo.

Przyktadowy zakres dla ptynu kontrolnego | Zakres dla ptynu kontrolnego mg/dL mmol/L
Normalny 83-113 4.6-6.3
Wysoki 255-345 14.2-19.2
Uwaga: Warto$ci ptynu kontrolnego podane w niniejszej instrukcji maja wytacznie charakter przyktadowy. Nalezy zawsze odwotywac sie do

wartosci podanych na fiolce z testami paskowymi.

Jesli wynik testu kontrolnego nie miesci sig w podanym zakresie, to system BGMS moze dziata¢ nieprawidtowo. W tym przypadku nalezy
powtdrzy¢ test kontrolny, przestrzegajac niniejszej instrukcji oraz instrukcji obstugi systemu BGMS.

Nie nalezy uzywac systemu BGMS do pomiaru stgzenia glukozy we krwi, jesli wynik testu kontrolnego nadal nie miesci sie w zakresie podanym
na fiolce z testami paskowymi.

Mozliwe przyczyny uzy ia wyniku poza p| y

- Uptynat termin waznosci ptynu kontrolnego lub od ostatniego otwarcia fiolki uptynety 3 miesiace.

- Plyn kontrolny zostat rozciericzony.

- Uptynat termin waznosci testu paskowego. Sprawdzi¢ date waznosci na fiolce z testami paskowymi.

- Uzywany test paskowy jest uszkodzony.

- Fiolka z ptynem kontrolnym lub testami paskowymi nie zostata prawidtowo zamknigta lub byta otwarta przez dtugi czas.

- Test nie zostat wykonany prawidtowo.

- Glukometr nie dziata prawidtowo.

- Test kontrolny zostat wykonany poza normalnym zakresem temperatury (< 6°C i > 44°C wzgl. < 43°F i > 111°F).

Biuro obstugi klienta: Aby prawidtowo wykonac powyzsze kroki, nalezy doktadnie przeczytac wszystkie wskazowki. W razie pytan lub probleméw
z mylife™ Unio™ prosimy o kontakt z lokalnym biurem obstugi klienta.

Hersteller EU-Bevollméchtigter Referenznummer Lagertemperaturgrenzen
Fabricant Représentant UE Numéro de référence Limite de température de stockage
Produttore Rappresentante per I'UE Numero di riferimento Limiti di temperature di conservazione
Manufacturer EU representative Reference number Storage temperature limitations
Fabrikant EU-vertegenwoordiger Referentienummer Opslagtemperatuurbeperkingen
Produsent EU-godkjent Referansenummer Temperaturbegrensninger under lagring
“ Tillverkare [ec[Rer]| EU-representant Referensnummer Forvaringstemperaturbegrénsningar
Valmistaja Edustaja EU:n alueella Tuotenumero Sailytyslampdtilan rajoitukset
Producent EU-repraesentant Referencenummer Opbevaringstemperaturbegraensninger
Fabricante Representante en la UE Nimero de Limi de de
Fabricante Mandatario da UE Nuimero de referéncia Limites de temperatura de armazenamento
Vyrobce Zéstupce EU Referencni ¢islo Teplotni omezeni pro skladovani
Producent Pr naterenie UE Numer referencyjny Zakres Y pr y
Chargennummer In-vitro-Diagnostikum Verfallsdatum Gebrauchsanleitung beachten
Numéro de lot Pour un diagnostic in vitro Date de péremption Lire les instructions d'utilisation
Numero del lotto Per uso diagnostica in vitro Utilizzare entro Consultare le istruzioni per 'uso
Lot number For in-vitro diagnostic use Use by Consult instructions for use
Batchnummer Voor in vitro diagnostisch gebruik Te gebruiken v6or Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Produksjonsserie For in-vitro diagnostisk bruk Bruk av SIa opp i brukerveiledningen
LOT]| | Lotnummer Fér in vitro di ik anvéndni g a [:Ii] Lés bruksanvisningen
Eranumero In vitro-diagnostiikkaan Viimeinen Kayttopaivé Lue kéyttoohje
Lotnummer Til in vitro-diagnostisk brug Anvendes for Se brugsanvisningen
Numero de lote Para uso de diagndstico in vitro Uso por Consultar las instrucciones de uso
Namero de lote Para diagndstico in vitro Prazo de validade Consultar as instrugdes de utilizagdo
Cislo Sarze In vitro diagnostikum Spotiebujte do Prectéte si navod k pouziti
Numer partii Do di in vitro Data waznoci Przestrzega instrukcji obstugi
EU-Importeur 3 Monate nach erstmaliger Offnung entsorgen CE-Kennzeichnung mit der Nummer der Priifinstitution
Importateur UE Jeter 3 mois aprés ouverture Marquage CE avec numéro d'identification d'organisme notifié
Importatore UE Eliminare 3 mesi dopo la prima apertura Marchio CE con numero dell'ente notificato
EU importer Discard 3 months after first opening CE Mark with number of notified body
EU-importeur Niet meer gebruiken 3 maanden na eerste opening CE-markering met nummer van aagemelde instantie
EU-importer é Skal kasseres 3 maneder etter at forpakningen ble &pnet farste gang CE-merke med nummer til godkjenningsinstitutt
@ EU-importor Kastas 3 manader efter forsta oppnandet c E CE-mérke med nummer for anmélt organ
EU maahantuoja @ Havitd 3 kk kuluttua ensimméisesti avaamisesta 0197 | CE-merkki ja ilmoitetun laitoksen numero
EU-importar Bortskaffes 3 maneder efter forste abning CE-mzrke med nummeret til notificeret organ
Importador UE Desechar 3 meses después de la primera apertura Marcado CE con el niimero del organismo acreditado
Importador da UE Descarte 3 meses apds a primeira abertura Marcagéo CE com o nimero do organismo notificado
Dovozce z EU Zlikvidujte 3 mésict od data otevreni Oznaceni CE s islem ozndmeného subjektu
Importer do UE Wyrzuci¢ po 3 od pierwszego otwarcia Znak CE z numerem jednostki notyfikowanej
Global Trade ltem Number

Vertrieb Schweiz / Distribution Suisse / Vendita Svizzera:
Ypsomed AG, Weissensteinstrasse 26, CH-4503 Solothurn
Kostenlose Service-Hotline / Numéro gratuit / Numero verde: 0800 44 11 44, www.mylife-diabetescare.ch
Vertrieb Deutschland: Ypsomed GmbH, Hochster StraBe 70, DE-65835 Liederbach
Kostenlose Service-Hotline: 0800 9776633, www.mylife-diabetescare.de

Vertrieb Osterreich: Ypsomed GmbH, Am Euro Platz 2, AT-1120 Wien

Kostenlose Service-Hotline: 00800 55 00 00 00, www.mylife-diabetescare.at
Distribution France: Ypsomed S.A.S, 44 rue Lafayette, FR-75009 Paris

Service clientele: 0800 883058, http://gamme.mylife-diabetescare.fr

Distribution UK: Ypsomed Ltd, 1 Park Court, Riccall Road, Escrick, North Yorkshire, UK-YO19 6ED
Customer care: +44 344 856 7820, www.mylife-diabetescare.co.uk
Distribution AU: Ypsomed Australia Pty Ltd, 602/20 Bungan St, Mona Vale, AU-NSW 2103
Customer care free call: 1800 447042, www.mylife-diabetescare.com.au
Distribution India: Ypsomed India Private Ltd, 10/61/1-F, Kirti Nagar Industrial Area, IN-New Delhi-110015
Customer care: 099999 75157, www.mylife-diabetescare.co.in

Distributie Nederland: Ypsomed BV, Einsteinbaan 14, NL-3439 NJ Nieuwegein
Klantenservice: 0800 9776633, www.mylife-diabetescare.nl

Distributie Belgié / Distribution Belgique:

Ypsomed BVBA / SPRL, Researchdreef 12 / Allée de la Recherche 12, 1070 Brussel/Bruxelles,

Klantenservice / Service clientéle: 0800 29415, www.mylife-diabetescare.be
Distributer Norge: Ypsomed AS, Papirbredden, Grgnland 58, NO-3045 Drammen
Brukerstgtte: 800 74750, www.mylife-diabetescare.no

Distributor Sverige: Ypsomed AB, Elektrogatan 10, 7tr, SE-171 54 Solna

Kundtjanst: +46 8 601 25 50, www.mylife-diabetescare.se [=c [rer]

Jakelija Suomi: Ypsomed Oy, Eteldinen Salmitie 1, FI-02430 Masala Emergo Europe

Asiakaspalvelu: +358 (0) 800 89998, www.mylife-diabetescare. fi Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

Distributer Danmark: Ypsomed ApS, Smedeland 7, DK-2600 Glostrup
Kundeservice: +45 48 24 00 45, www.mylife-diabetescare.dk

Distribucion Espaiia: Ypsomed Diabetes, SLU, Avda Madrid 95, 5° 12, ES-08.028 Barcelona 197 «
Atencion al (_:Iiente: 900373955, www.mylife-diabetescare.es b= g
Distribuce Ceska republika: Ypsomed s.r.0., Vinohradska 1597/174, CZ-130 00 Praha 3 Manufactured for Ss
Bezplatné zékaznické linka: 800 140 440, www.mylife-diabetescare.cz Ypsomed AG ]
Dystrybucja w Polsce: Ypsomed Polska Sp. z 0.0., Dziekoriskiego 1, PL-00-728 Warszawa 3401 Burgdorf, Switzerland s
Bezpfatna infolinia: 800 101 621, www.mylife-diabetescare.pl www.mylife-diabetescare.com =X
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Bionime Corporation
No.100, Sec. 2, Daging St., South Dist.,
Taichung City 40242, Taiwan

The Netherlands
EmergoVigilance@ul.com
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