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Zweckbestimmung

Das MediTouch 2 / MediTouch 2 connect Blutzucker-Selbstkontrollsystem ist fiir die
quantitative Messung von Glukose in vendsem Vollblut oder frischem kapillarem Vollblut
aus Fingerbeere, Handflache und Unterarm bestimmt. Die Messung erfolgt auerhalb
des Korpers (In-vitro-Diagnostik). Es ist fiir Selbsttests (rezeptfrei [OTC]) durch Perso-
nen mit Diabetes oder in klinischen Einrichtungen durch medizinisches Fachpersonal
als Hilfsmittel zur Uberwachung der Wirksamkeit der Diabeteskontrolle angezeigt.

Bevollmachtigter Vertreter in der Europaischen Gemein-
schaft

Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie
98/79/EC fur in-vitro medizinische Diagnosegerate

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

» MediTouch 2 Glukose-Kontrollldsung ist nur fur die In-vitro-Diagnostik
bestimmt.

* MediTouch 2 Glucose Control Solution ist nicht fiir den menschlichen
Verzehr oder zur Injektion bestimmt.

» Verwenden Sie die MediTouch 2 Glukose-Kontrolllésung nur fiir Tests
mit MediTouch 2- und MediTouch 2 connect-Geraten und MediTouch
2 Teststreifen.

» Schutteln Sie die Kontrollldsung vor jedem Gebrauch vorsichtig.

Wichtig: Die Kontrolllésung der Marke “MediTouch 2” ist mit dem Sys-
tem/Messgerit der Marken “MediTouch 2” und “MediTouch 2 connect”
kompatibel. Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung des MediTouch 2,
bevor Sie die MediTouch 2 Glukose-Kontrolllésung verwenden.

Zusammenfassung und Beschreibung

Mit der Glukose-Kontrollldsung kénnen Sie Qualitatskontrollen durchfihren, um sicherzu-
stellen, dass Ihr MediTouch 2- oder MediTouch 2 connect-Gerat ordnungsgemaRg funktioniert
und lhre Blutzuckertestergebnisse zuverlassig sind. Die Kontrolllésung enthalt eine bekann-
te Menge an Glukose, die mit den MediTouch 2-Blutzuckerteststreifen reagiert. Wenn das
Ergebnis innerhalb des akzeptablen Bereichs liegt, wissen Sie, dass Ihr System richtig funk-
tioniert. Die akzeptablen Kontrollbereiche fiir Kontrolltests mit dem MediTouch 2 und dem
MediTouch 2 connect Systeme sind auf dem Etikett der Teststreifenampulle angegeben.

Sie sollten die Kontrolllésung in diesen Féllen verwenden:

+ Sie verwenden das MediTouch 2 und MediTouch 2 connect Blutzuckermessgerat zum
ersten Mal.

+ Sie 6ffnen eine neue Ampulle mit Teststreifen.

+ Sie denken, dass das Messgerat oder die Teststreifen méglicherweise nicht richtig
funktionieren.

+ Ihre Testergebnisse spiegeln nicht wider, wie Sie sich fuhlen.

+ Wenn Sie das Messgerat fallen lassen.

+ Wenn Sie einen Test wiederholt haben und die Testergebnisse immer noch niedriger oder
héher sind als erwartet.

4 Zum Lehren oder Lernen der Verwendung des Systems.

Existierende Varianten

* Level 1 Kontrolllésung, Menge: 4,0 ml
* Level 2 Kontrolllésung, Menge: 4,0 ml
* Level 3 Kontrolllésung, Menge: 4,0 ml

Zusammensetzung der Reagenzien
Glukose Level 1 Kontrolllésung:
0,05(w/w)% D-Glucose / 99,95(w/w)% Nicht reaktive Bestandteile

Glukose Level 2 Kontrolllésung:
0,12(w/w)% D-Glucose / 99,88(w/w)% Nicht reaktive Bestandteile

Glukose Level 3 Kontrolllésung:
0,35(w/w)% D-Glucose / 99,65(w/w)% Nicht reaktive Bestandteile

P/N: 71800330B_0031B_2023-09-11_03

Lagerung und Handhabung
¢ Lagern Sie die MediTouch 2 Glukosekontrollldsung bei Temperaturen zwischen
2°C und 30°C (35.6°F bis 86°F).
¢ NICHT einfrieren.
+ Geben Sie das Datum des ersten Offnens auf den Flaschchen der Kontrolllésung an.
+ Nicht verbrauchte Teile 3 Monate nach dem ersten Offnungsdatum verwerfen.
¢ Vor dem auf dem Flaschchen angegebenen Verfallsdatum verwenden.

Anwendung

Bitte beachten Sie folgendes Testverfahren fiir die Anwendung der Kontrolllésung:
Schritt 1:

Teststreifen einsetzen. Nehmen Sie einen Teststreifen aus der Ampulle und set-
zen Sie den Deckel der Ampulle sofort wieder auf. Fiihren Sie den Teststreifen
in den Schlitz des Messgerats ein - dieses schaltet sich dann automatisch ein.

Schritt 2:

Probe auftragen. Wenn das Symbol “4” angezeigt wird, schiitteln Sie die Gluko-
sekontrolllésung vorsichtig. Halten Sie das Flaschchen mit der Glukosekontroll-
I6sung und verwerfen Sie den ersten Tropfen der Kontrolllésung. Driicken Sie
dann langsam einen Tropfen der Kontrollldsung auf eine Kunststoffplatte, ent-
fernen Sie das Flaschchen mit der Kontrollldsung und setzen Sie die Messung
sofort fort. Lassen Sie die Kontrolllésung auf dem Kunststoffplatichen den Blut-
entnahmebereich an der Spitze des Teststreifens berthren. Die Kontrollldsung
wird automatisch in den Streifen eingezogen. Entfernen Sie die Kontrolllésung,
wenn die Reaktionszone voll ist. Das Messgerat beginnt mit der Messung.

Schritt 3:
Der Messwert wird nach 5 Sekunden auf dem Display angezeigt.

Schritt 4:
Prifen Sie, ob der Messwert innerhalb des auf der Teststreifenampulle aufge-
druckten Bereichs liegt.

Interpretation der Messwerte

Wenn der Messwert lhres Tests innerhalb des erwarteten Bereichs liegt, der auf
dem Etikett der Teststreifenampulle aufgedruckt ist, dann arbeiten der Teststrei-
fen und das Blutzuckermessgerat richtig zusammen. Die Ergebnisse lhrer Blut-
zuckertests sind zuverlassig.

Wenn der Messwert auBerhalb des erwarteten Bereichs liegt, funktioniert Ihr
Messgerat méglicherweise nicht richtig. Uberpriifen Sie dann folgende Punkte:
¢ Wurden die Kontrolllésung oder die Teststreifen nach Ablauf des Verfalls-
datums verwendet? Wurde die Kontrolllésung verunreinigt?

¢ Haben Sie vergessen, den Deckel auf das Flaschchen mit der Kontrollldsung
oder den Teststreifen wieder aufzusetzen?

¢ Haben Sie die Testverfahren korrekt befolgt?

Bitte wiederholen Sie den Test.
Sollte das Ergebnis immer noch nicht akzeptabel sein, wenden Sie sich bitte an
den Kundenservice.

EPS Bio Technology Corp.

“ No.8, R&D RD lIl, Hsinchu Science Park Hsinchu, Taiwan 30076
TEL: +886-3-6686868 FAX: +886-3-6686866

E-mail: info@epsbio.com.tw  Website: http://www.epsbio.com

Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53, B-1030 Brussels, Belgien
Tel: +(32) 2.732.59 54  Fax: +(32) 2.732.60 03
E-Mail : mail@obelis.net
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Intended Use

The MediTouch 2 / MediTouch 2 connect Self Monitoring Blood Glucose Test System is in-
tended for the quantitative measurement of glucose in venous whole blood or fresh capillary
whole blood from fingertip, palm and forearm. Testing is done outside the body (In Vitro diag-
nostic use). It is indicated for self-testing (over the counter [OTC]) by persons with diabetes,
or in clinical settings by healthcare professionals, as an aid to monitor the effectiveness of
diabetes control.

Authorized representative in the European Community

This product meets the requirements of Directive 98/79/EC
in vitro diagnostic medical devices

Warnings and precautions

* MediTouch 2 Glucose Control Solution is for in vitro diagnostic use
only.

* MediTouch 2 Glucose Control Solution is not intended for human con-
sumption or injection.

* Use the MediTouch 2 Glucose Control Solution only for testing with
MediTouch 2 and MediTouch 2 connect SMBG and MediTouch 2 Test
Strips.

» Shake the control solution gently before each use.

Important: The control solution of “MediTouch 2” brand is compat-
ible with “MediTouch 2” and “MediTouch 2 connect”’- brand sys-
tem / meter. Please read the MediTouch 2 User’s Manual before
using MediTouch 2 Glucose Control Solution.

Summary and Description

Glucose control solution allow you to perform quality control checks to ensure that your Med-
iTouch 2, or MediTouch 2 connect SMBG is working properly and your blood glucose test
results are reliable. The control solution contains a known amount of glucose, which reacts
with MediTouch 2 Blood Glucose Test Strips. If the result is within the acceptable range,
you know that your system is working right. Acceptable control ranges for control tests with
MediTouch 2, and MediTouch 2 connect SMBG System are shown on the test strip vial label.

You should use the Control Solution when you

4 Using the MediTouch 2, and MediTouch 2 connect blood glucose meter for the first time.
4 You open a new vial of test strips.

+ You think the meter or test strips may be working incorrectly.

+ Your test results do not reflect how you feel.

+ If you drop the meter.

+ If you have repeated a test, and the test results are still lower or higher than expected.
+ For teaching or learning how to use the system.

Materials Provided

« Level 1 Control Solution Volume: 4.0 mL.
« Level 2 Control Solution Volume: 4.0 mL.
« Level 3 Control Solution Volume: 4.0 mL.

Reagent Composition
Glucose Level 1 Control Solution:
0.05(w/w)% D-glucose / 99.95(w/w)% Non-reactive ingredients

Glucose Level 2 Control Solution:
0.12(w/w)% D-glucose / 99.88(w/w)% Non-reactive ingredients

Glucose Level 3 Control Solution:
0.35(w/w)% D-glucose / 99.65(w/w)% Non-reactive ingredients
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Storage and Handling

+ Store the MediTouch 2 Glucose Control Solution at temperatures between
2°C to 30°C (35.6°F to 86°F).

+ DO NOT freeze.

+ Indicate the first opening date on the control solution vials.

+ Discard any unused portion 3 months after first opening date.

+ Use before the expiration date shown on the vial.

Procedures

Please follow the test procedures for using the control solution.

Step 1:

Insert Test Strip. Remove a test strip from the vial and immediately replace the
vial cap. Insert the test strip into the slot of the meter, and than the meter will turn
on automatically.

Step 2:

Apply Sample. When the “4” symbol is displayed, shake the glucose control solu-
tion gently. Holding the glucose control solution vial, discard the first drop of con-
trol solution. Then squeeze a drop of control solution slowly onto a plastic plate,
remove the control solution vial and recap immediately. Let the control solution
on the plastic plate touch the blood collection area at the tip of the test strip. The
control solution will be drawn into the strip automatically. Remove the control
solution when the reaction zone is full. The meter will begin counting.

Step 3:
The reading will appear on the display after 5 seconds.

Step 4:
Check if the reading falls within the range printed on the test strips vial.

Interpreting the Readings

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 are reliable.

If the reading falls outside the expected range, your meter may not be working

properly. 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 solutions or test strips?

+ Did you follow the test procedures correctly?

Please repeat the test.
In addition, if the reading is still not acceptable, contact your local authorized
distributor.

EPS Bio Technology Corp.

“ No.8, R&D RD lIl, Hsinchu Science Park Hsinchu, Taiwan 30076
TEL: +886-3-6686868 FAX: +886-3-6686866

E-mail: info@epsbio.com.tw  Website: http://www.epsbio.com

Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53, B-1030 Brussels, Belgium
Tel: +(32) 2.732.59 54  Fax: +(32) 2.732.60 03

E-Mail : mail@obelis.net
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Utilisation prévue

Le systéme d‘autocontrole de la glycémie MediTouch 2 / MediTouch 2 connect est des-
tiné a la mesure quantitative du glucose dans le sang total veineux ou le sang total
capillaire frais prélevé au bout du doigt, dans la paume de la main et sur I'avant-bras.
La mesure est effectuée en dehors du corps (diagnostic in vitro). Il est indiqué pour
les autotests (en vente libre [OTC]) par les personnes atteintes de diabéte ou dans les
établissements cliniques par les professionnels de la santé comme outil de suivi de
I'efficacité du controle du diabeéte.

Avertissements et précautions

* La solution de contréle du glucose MediTouch 2 est uniquement destinée
au diagnostic in vitro.

* La solution de contréle du glucose MediTouch 2 n‘est pas destinée a la
consommation humaine ou a I‘injection.

» Nutilisez la solution de contréle du glucose MediTouch 2 que pour les
tests effectués avec les appareils MediTouch 2 et MediTouch 2 connect et
les bandelettes de test MediTouch 2.

» Agitez doucement la solution de contréle avant chaque utilisation.

Important : La solution de contréle de la marque ,,MediTouch 2“ est
compatible avec le systeme/le lecteur des marques ,,MediTouch 2 et
»MediTouch 2 connect®. Veuillez lire le mode d‘emploi du MediTouch 2
avant d‘utiliser la solution de contréle du glucose MediTouch 2.

Résumé et description

La solution de contréle du glucose vous permet d’effectuer des controles de qualité afin de
vous assurer que votre lecteur MediTouch 2 ou MediTouch 2 connect fonctionne correc-
tement et que vos résultats de glycémie sont fiables. La solution de contréle contient une
quantité connue de glucose qui réagit avec les bandelettes de test de la glycémie MediTouch
2. Si le résultat se situe dans la plage acceptable, vous savez que votre systeme fonctionne
correctement. Les plages de controle acceptables pour les tests de controle effectués avec
les systemes MediTouch 2 et MediTouch 2 connect sont indiquées sur I'étiquette de 'am-
poule de bandelettes de test.

Vous devez utiliser la solution de contréle dans ces cas-la :

+ Vous utilisez le lecteur de glycémie MediTouch 2 et MediTouch 2 connect pour la
premiere fois.

+ Vous ouvrez une nouvelle ampoule de bandelettes réactives.

+ Vous pensez que le lecteur de glycémie ou les bandelettes de test peuvent ne pas
fonctionner correctement.

+ Les résultats de vos tests ne reflétent pas ce que vous ressentez.

+ Si vous faites tomber le lecteur de glycémie.

+ Si vous avez répété un test et que les résultats sont toujours plus bas ou plus élevés que
prévu.

+ Pour enseigner ou apprendre a utiliser le systeme.

Variantes existantes

* Niveau 1 Solution de contréle, quantité : 4,0 ml
* Niveau 2 Solution de contréle, quantité : 4,0 ml
* Niveau 3 Solution de contréle, quantité : 4,0 ml

Composition des réactifs
Solution de contréle de glucose niveau 1 :
0,05(w/w)% D-glucose / 99,95(w/w)% Composants non réactifs

Solution de contréle de glucose niveau 2 :
0,12(w/w)% D-glucose / 99,88(w/w)% Composants non réactifs

Solution de contréle de glucose niveau 3 :
0,35(w/w)% D-glucose / 99,65(w/w)% Composants non réactifs

C € 0537
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Stockage et manipulation

¢ Conservez la solution de contréle du glucose MediTouch 2 & une température comprise
entre 2°C et 30°C (35,6°F et 86°F).

¢ NE PAS congeler.

¢ Indiquez la date de premiere ouverture sur les flacons de solution de contréle.

¢ Jeter les parties non utilisées 3 mois apres la date de premiere ouverture.

+ Utiliser avant la date de péremption indiquée sur le flacon.

Application

Veuillez respecter la procédure de test suivante pour l‘utilisation de la solution de
contréle :

Etape 1 :

Insérer la bandelette de test. Retirez une bandelette de test de 'ampoule et re-
mettez immédiatement le couvercle de 'ampoule en place. Insérez la bandelette
dans la fente du lecteur - celui-ci s’allume alors automatiquement.

Etape 2 :

Appliquer I'échantillon. Lorsque le symbole “8” s’affiche, agitez doucement la so-
lution de contrdle du glucose. Tenez le flacon de solution de contrdle du glucose
et jetez la premiére goutte de solution de contréle. Appuyez ensuite lentement
une goutte de la solution de contrdle sur une plaque en plastique, retirez le fla-
con de solution de contréle et reprenez immédiatement la mesure. Laissez la
solution de contréle sur la plaquette en plastique toucher la zone de prélévement
sanguin a I'extrémité de la bandelette. La solution de contréle est automatique-
ment aspirée dans la bandelette. Retirez la solution de contréle lorsque la zone
de réaction est pleine. Le lecteur commence a effectuer la mesure.

Etape 3 :

La valeur mesurée s’affiche a I'écran aprées 5 secondes.

Etape 4 :

Vérifiez que la valeur mesurée se situe dans la plage imprimée sur 'ampoule de
bandelettes réactives.

Interprétation des valeurs mesurées

Si la valeur de votre test se situe dans la plage attendue imprimée sur I'étiquette
du flacon de bandelettes réactives, cela signifie que la bandelette réactive et le
lecteur de glycémie fonctionnent correctement ensemble. Les résultats de vos
tests de glycémie sont fiables.

Si la valeur mesurée se situe en dehors de la plage attendue, il se peut que votre
lecteur de glycémie ne fonctionne pas correctement. Dans ce cas, vérifiez les
points suivants :

¢ La solution de contrdle ou les bandelettes réactives ont-elles été utilisées
apres la date de péremption ? La solution de contrdle a-t-elle été contaminée ?
¢ Avez-vous oublié de remettre le bouchon sur le flacon de la solution de
contréle ou des bandelettes réactives ?

¢ Avez-vous suivi correctement les procédures de test ?

Veuillez répéter le test.
Si le résultat n’est toujours pas acceptable, veuillez contacter le service clientéle.

EPS Bio Technology Corp.
No.8, R&D RD lll, Hsinchu Science Park Hsinchu, Taiwan 30076
TEL: +886-3-6686868 FAX: +886-3-6686866

E-mail: info@epsbio.com.tw  Website: http://www.epsbio.com

Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53, B-1030 Brussels, Belgique
Tel: +(32) 2.732.59 54  Fax: +(32) 2.732.60 03

E-Mail : mail@obelis.net
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E Questo prodotto soddisfa i requisiti della Direttiva 98/79/
CE per i dispositivi medico-diagnostici in vitro.

Uso previsto

I sistema di autocontrollo della glicemia MediTouch 2 / MediTouch 2 connect & destinato alla
misurazione quantitativa del glucosio nel sangue intero venoso o nel sangue intero capillare
fresco prelevato dal polpastrello, dal palmo della mano e dall’avambraccio. Il test viene
eseguito al di fuori del corpo (uso diagnostico in vitro). E indicato per 'autoanalisi (da banco
[OTC]) da parte di persone con diabete o in ambito clinico da parte di operatori sanitari,
come ausilio per monitorare I'efficacia del controllo del diabete.

Importatore

Avvertenze e precauzioni

* MediTouch 2 Glucose Control Solution € solo per uso diagnostico in
vitro.

» MediTouch 2 Glucose Control Solution non € destinato al consumo
umano o all’'iniezione.

« Utilizzare la soluzione di controllo del glucosio MediTouch 2 solo per i
test con MediTouch 2 e MediTouch 2 connect SMBG e con le strisce
reattive MediTouch 2.

* Agitare delicatamente la soluzione di controllo prima di ogni utilizzo.

Importante: la soluzione di controllo del marchio “MediTouch 2” &
compatibile con il sistema/misuratore del marchio “MediTouch 2” e
“MediTouch 2 connect”. Prima di utilizzare la soluzione di controllo
del glucosio MediTouch 2, leggere il Manuale d’uso MediTouch 2.

Sommario e descrizione

La soluzione di controllo del glucosio consente di eseguire controlli di qualita per garantire
il corretto funzionamento di MediTouch 2 o MediTouch 2 connect SMBG e I'affidabilita dei
risultati del test della glicemia. La soluzione di controllo contiene una quantita nota di glu-
cosio, che reagisce con le strisce reattive per la glicemia MediTouch 2. Se il risultato rientra
nell’intervallo accettabile, il test viene eseguito. Se il risultato rientra nell'intervallo accettabi-
le, si sa che il sistema funziona correttamente. Gli intervalli di controllo accettabili per i test di
controllo con MediTouch 2 e MediTouch 2 connect SMBG System sono indicati sull’etichetta
della fiala della striscia reattiva.

La soluzione di controllo deve essere utilizzata quando
+ Utilizzare per la prima volta il misuratore di glicemia MediTouch 2 e MediTouch 2 connect.
+ Si apre una nuova fiala di strisce reattive.
+ Si pensa che lo strumento o le strisce reattive non funzionino correttamente.
| risultati del test non rispecchiano il proprio stato d’animo.
+ Se si fa cadere lo strumento.
Se si ripete un test e i risultati sono ancora inferiori o superiori a quelli attesi.
+ Per insegnare o imparare a usare il sistema.

Varianti esistenti

- Livello 1 Volume della soluzione di controllo: 4,0 mL.
- Livello 2 Volume della soluzione di controllo: 4,0 mL.
- Livello 3 Volume della soluzione di controllo: 4,0 mL.

Composizione del reagente
Soluzione di controllo del livello di glucosio 1:
0,05(w/w)% D-glucosio / 99,95(w/w)% Ingredienti non reattivi

Glucosio Livello 2 Soluzione di controllo:
0,12(p/p) % D-glucosio / 99,88(p/p) % Ingredienti non reattivi

Glucosio Livello 3 Soluzione di controllo:
0,35(p/p)% D-glucosio / 99,65(p/p)% Ingredienti non reattivi
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Conservazione e manipolazione

+ Conservare la soluzione per il controllo della glicemia MediTouch 2 a temperature
comprese tra 2°C e 30°C (35,6°F e 86°F).

+ NON congelare.

+ Indicare la data di prima apertura sulle fiale di soluzione di controllo.

+ Gettare la parte non utilizzata 3 mesi dopo la data di prima apertura.

+ Utilizzare prima della data di scadenza indicata sulla fiala.

Applicazione

Per I'applicazione della soluzione di controllo, attenersi alla seguente procedura
di prova:

Fase 1:

Inserire la striscia reattiva. Estrarre una striscia reattiva dalla fiala e riposizionare
immediatamente il tappo della fiala. Inserire la striscia reattiva nella fessura dello
strumento - lo strumento si accende automaticamente.

Fase 2:

Applicare il campione. Quando viene visualizzato il simbolo “8”, agitare delicata-
mente la soluzione di controllo del glucosio. Tenere la fiala di soluzione di control-
lo del glucosio e gettare la prima goccia di soluzione di controllo. Quindi spreme-
re lentamente una goccia della soluzione di controllo su una piastra di plastica,
rimuovere la fiala con la soluzione di controllo e continuare immediatamente la
misurazione. Lasciare che la soluzione di controllo sulla piastra di plastica tocchi
I'area di raccolta del sangue sulla punta della striscia reattiva. La soluzione di
controllo viene automaticamente aspirata nella striscia. Rimuovere la soluzione
di controllo quando la zona di reazione € piena. Lo strumento inizia a misurare.
Fase 3:

Il valore misurato viene visualizzato sul display dopo 5 secondi.

Fase 4:

Controllare che la lettura rientri nell'intervallo stampato sulla fiala della striscia
reattiva.

Interpretazione delle misurazioni

Se la lettura del test rientra nell’intervallo previsto, stampato sull’etichetta della
fiala della striscia reattiva, allora la striscia reattiva e il glucometro funzionano
correttamente. | risultati dei test della glicemia sono affidabili.

Se il risultato non rientra nell'intervallo previsto, & possibile che lo strumento non
funzioni correttamente. Controllare quindi i seguenti punti:

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

+ Si & dimenticato di rimettere il tappo sulla fiala della soluzione di controllo o
delle strisce reattive?

+ Le procedure del test sono state seguite correttamente?

Ripetere il test.
Se il risultato non € ancora accettabile, contattare il servizio clienti.

EPS Bio Technology Corp.

“ No.8, R&D RD Ill, Hsinchu Science Park Hsinchu, Taiwan 30076
TEL: +886-3-6686868 FAX: +886-3-6686866

E-mail: info@epsbio.com.tw  Website: http://www.epsbio.com

Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53, B-1030 Brussels, Belgio
Tel: +(32) 2.732.59 54  Fax: +(32) 2.732.60 03
E-Mail : mail@obelis.net
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I I I e d I S a n a ® ES MediTouch 2 Solucidon de control del nivel de glucosa 2 para autodiagnésticos

Explicacion de los simbolos

1]

LOT

Lea las instruccio-

Atencion
nes de uso. clo

A
®

Numero de LOTE Para un solo uso

Dispositivo médico de Rango de tempera-

diagnostico in vitro tura

Fecha de expira- Numero de producto
Y REF :
“ Fabricante |CONTROL| Solucion de control

SN

Numero de serie Suficiente para

M

3 meses hasta que caduque el producto una vez abierto

Ce

@ Importador

Uso previsto

El sistema de automonitorizacion de glucosa en sangre MediTouch 2 / MediTouch 2
connect esta disefiado para la medicion cuantitativa de glucosa en sangre total venosa
o sangre total capilar fresca de la yema del dedo, la palma de la mano y el antebrazo.
La medicion se realiza fuera del cuerpo (diagndstico in vitro). Esta indicado para el
autodiagnostico (sin receta médica [OTC]) por parte de personas con diabetes o en en-
tornos clinicos por parte de profesionales sanitarios como herramienta para supervisar
la eficacia del control de la diabetes.

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Este producto cumple los requisitos de la Directiva 98/79/
CE sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro.

Advertencias y precauciones

* La Solucion de Control de Glucosa MediTouch 2 esta destinada
unicamente para uso diagnéstico in vitro.

* La solucién de control de glucosa MediTouch 2 no esta destinada al
consumo humano ni a la inyeccion.

« Utilice la solucion de control de glucosa MediTouch 2 sélo para reali-
zar pruebas con los dispositivos MediTouch 2 y MediTouch 2 connect
y las tiras reactivas MediTouch 2.

 Agite cuidadosamente la solucion de control antes de cada uso.

Importante: La solucién de control de la marca “MediTouch 2” es compa-
tible con el sistemaldispositivo de medicion de las marcas “MediTouch
2” y “MediTouch 2 connect”. Lea el manual de instrucciones de Medi-
Touch 2 antes de utilizar la solucion de control de glucosa MediTouch 2.

Resumen y descripcion

La solucion de control de glucosa le permite realizar comprobaciones de calidad para ase-
gurarse de que su dispositivo MediTouch 2 o MediTouch 2 connect funciona correctamente
y de que los resultados de sus pruebas de glucosa en sangre son fiables. La solucién de
control contiene una cantidad conocida de glucosa que reacciona con las tiras reactivas
MediTouch 2 para glucosa en sangre. Si el resultado esta dentro del rango aceptable, usted
sabe que su sistema esta funcionando correctamente. Los rangos de control aceptables
para las pruebas de control con los sistemas MediTouch 2 y MediTouch 2 connect se indican
en la etiqueta del frasco de tiras reactivas.

En estos casos debe utilizar la solucion de control:

+ Esta utilizando por primera vez el medidor de glucemia MediTouch 2 y MediTouch 2
connect.

+ Abre una nueva ampolla con tiras reactivas.

+ Cree que el medidor o las tiras reactivas pueden no funcionar correctamente.

+ Los resultados de sus analisis no reflejan cémo se siente.

+ Si se le cae el medidor.

+ Si ha repetido una prueba y los resultados siguen siendo mas bajos o mas altos de lo
esperado.

+ Para ensefar o aprender a utilizar el sistema.

Variantes existentes

- Solucion de control de nivel 1, cantidad: 4,0 ml
- Solucion de control de nivel 2, cantidad: 4,0 ml
- Solucion de control de nivel 3, cantidad: 4,0 ml

Composicion de los reactivos
Solucion de control de glucosa de nivel 1:
0,05(p/p)% D-glucosa / 99,95(p/p)% componentes no reactivos

Solucion de control de glucosa de nivel 2:
0,12(p/p)% D-glucosa / 99,88(p/p)% componentes no reactivos

Solucion de control de glucosa de nivel 3:
0,35(p/p)% D-glucosa / 99,65(p/p)% componentes no reactivos

C € 0537

P/N: 71800330B_0031B_2023-09-11_03

Almacenamiento y manipulacion
¢ Almacene la solucién de control de glucosa MediTouch 2 a temperaturas entre
2°C a 30°C (35,6°F a 86°F).
¢ NO congelar.
¢ Indique la fecha de la primera apertura en los viales de la solucién de control.
¢ Desechar las porciones no utilizadas 3 meses después de la fecha de primera apertura.
¢ Utilizar antes de la fecha de caducidad indicada en el vial.

Aplicacion

Observe el siguiente procedimiento de ensayo para la aplicacion de la solucién
de control:

Paso 1:

Introducir la tira reactiva. Extraiga una tira reactiva de la ampolla y vuelva a
taparla inmediatamente. Introduzca la tira reactiva en la ranura del medidor - el
medidor se encendera automaticamente.

Paso 2:

Aplique la muestra. Cuando aparezca el simbolo “8”, agite suavemente la
solucién de control de glucosa. Sujete el vial de solucién de control de glucosa
y deseche la primera gota de solucién de control. A continuacion, exprima len-
tamente una gota de la solucién de control sobre una placa de plastico, retire el
vial con la solucién de control y continde inmediatamente con la medicién. Deje
que la solucion de control en el plato de plastico toque la zona de recogida de
sangre en la punta de la tira reactiva. La solucién de control se introduce auto-
maticamente en la tira. Retire la solucion de control cuando la zona de reaccion
esté llena. El medidor inicia la medicion.

Paso 3:

El valor medido se muestra en la pantalla después de 5 segundos.

Paso 4:

Compruebe que la lectura se encuentra dentro del intervalo impreso en el frasco
de tiras reactivas.

Interpretacion de los valores medidos

Si la lectura de su prueba se encuentra dentro del intervalo esperado impreso
en la etiqueta del frasco de tiras reactivas, entonces la tira reactiva y el medidor
de glucosa en sangre funcionan juntos correctamente. Los resultados de sus
pruebas de glucemia son fiables.

Si la lectura esta fuera del rango esperado, es posible que su medidor no esté
funcionando correctamente. Compruebe entonces los siguientes puntos:

¢ ;Se ha utilizado la solucion de control o las tiras reactivas después de la
fecha de caducidad? Se ha contaminado la solucién de control?

¢ ;/Ha olvidado volver a tapar el vial de solucion de control o las tiras reactivas?
¢ ;Ha seguido correctamente los procedimientos de la prueba?

Repita la prueba.
Si el resultado sigue sin ser aceptable, pdngase en contacto con el servicio de
atencion al cliente.

EPS Bio Technology Corp.

‘ No.8, R&D RD lll, Hsinchu Science Park Hsinchu, Taiwan 30076
TEL: +886-3-6686868 FAX: +886-3-6686866

E-mail: info@epsbio.com.tw  Website: http://www.epsbio.com

Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53, B-1030 Brussels, Bélgica
Tel: +(32) 2.732.59 54  Fax: +(32) 2.732.60 03
E-Mail : mail@obelis.net
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Beoogd gebruik

Het MediTouch 2 / MediTouch 2 connect Self Monitoring Bloedglucosetestsysteem is be-
doeld voor de kwantitatieve meting van glucose in veneus volbloed of vers capillair volbloed
van vingertop, handpalm en onderarm. Het testen gebeurt buiten het lichaam (In Vitro diag-
nostisch gebruik). Het is geindiceerd voor zelftesten (over the counter [OTC]) door personen
met diabetes, of in een klinische omgeving door zorgverleners, als hulpmiddel om de effec-
tiviteit van diabetescontrole te controleren.

Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Dit product voldoet aan de vereisten van Richtlijn 98/79/
EG voor medische hulpmiddelen voor in-vitro diagnostiek

Importeur

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

» MediTouch 2 Glucose Controle Oplossing is uitsluitend bestemd voor
in-vitro diagnostisch gebruik.

* MediTouch 2 Glucose Controle Oplossing is niet bedoeld voor mense-
lijke consumptie of injectie.

» Gebruik de MediTouch 2 Glucose Controleoplossing alleen voor het
testen met MediTouch 2 en MediTouch 2 connect SMBG en Medi-
Touch 2 Teststrips.

» Schud de controlevloeistof voorzichtig voor elk gebruik.

Belangrijk: De controlevloeistof van het merk “MediTouch 2” is
compatibel met het systeem/de meter van het merk “MediTouch 2”
en “MediTouch 2 connect”. Lees de MediTouch 2 Gebruiksaanwij-
zing voordat u de MediTouch 2 Glucose Controleoplossing gebruikt.

Samenvatting en beschrijving

Met de glucosecontrolevloeistof kunt u kwaliteitscontroles uitvoeren om ervoor te zorgen
dat uw MediTouch 2 of MediTouch 2 connect apparaat goed werkt en dat uw bloedgluco-
setestresultaten betrouwbaar zijn. De controlevloeistof bevat een bekende hoeveelheid
glucose die met de MediTouch 2 bloedsuiker teststrips reageert. Als het resultaat binnen
het aanvaardbare bereik ligt, weet u dat uw systeem goed werkt. De aanvaardbare contro-
lebereiken voor controletests met de MediTouch 2 en MediTouch 2 connect systemen zijn
aangegeven op het etiket van de teststripflacon.

In deze gevallen moet je de controleoplossing gebruiken:

+ U gebruikt de bloedsuikermeter MediTouch 2 en MediTouch 2 connect voor de
eerste keer.

+ U opent een nieuwe ampul met teststrips.

+ U denkt dat de meter of de teststrips niet goed werken.

+ Uw testresultaten weerspiegelen niet hoe u zich voelt.

+ Als je de meter laat vallen.

+ Als je een test herhaald hebt en de testresultaten zijn nog steeds lager of hoger dan
verwacht.

+ Om het systeem te leren gebruiken.

Bestaande varianten

- Niveau 1 controlevloeistof, hoeveelheid: 4,0 ml
- Niveau 2 controlevloeistof, hoeveelheid: 4,0 mi
- Niveau 3 controlevloeistof, hoeveelheid: 4.0 mi

Samenstelling van de reagentia
Glucose Niveau 1 controleoplossing:
0,05(w/w)% D-glucose / 99,95(w/w)% niet-reactieve bestanddelen

Glucose niveau 2 controleoplossing:
0,12(m/m)% D-glucose / 99,88(m/m)% niet-reactieve bestanddelen

Glucose Niveau 3 controleoplossing:
0,35(m/m)% D-glucose / 99,65(m/m)% niet-reactieve bestanddelen

C € 0537

PIN: 71800330B_0031B_2023-09-11_03

Opslag en verwerking

+ Bewaar de MediTouch 2 Glucose Controleoplossing bij temperaturen tussen 2°C en 30°C
(35.6°F tot 86°F).

+ NIET invriezen.

+ Vermeld de datum van eerste opening op de flesjes met controlevloeistof.

+ Gooi elk ongebruikt deel weg 3 maanden na de eerste openingsdatum.

+ Gebruik véor de vervaldatum die op de injectieflacon vermeld staat.

Toepassing

Neem de volgende testprocedure in acht voor het aanbrengen van de controle-
vloeistof:

Stap 1:

Teststrip plaatsen. Neem een teststrip uit de ampul en plaats onmiddellijk de dop
van de ampul terug. Plaats de teststrip in de gleuf van de meter - de meter scha-
kelt dan automatisch in.

Stap 2:

Breng het monster aan. Schud de glucosecontroleoplossing voorzichtig als het
symbool “4” wordt weergegeven. Houd het flesje met de glucosecontroleoplos-
sing vast en gooi de eerste druppel controleoplossing weg. Knijp vervolgens
langzaam een druppel van de controleoplossing op een plastic plaatje, verwijder
het flesje met de controleoplossing en ga direct verder met de meting. Laat de
controlevloeistof op het plastic plaatje in aanraking komen met het bloedafname-
gebied aan de punt van de teststrip. De controlevloeistof wordt automatisch in de
strip gezogen. Verwijder de controlevloeistof als de reactiezone vol is. De meter
begint te meten.

Stap 3:

De gemeten waarde wordt na 5 seconden op het display weergegeven.

Stap 4:

Controleer of de meting binnen het bereik ligt dat op de teststripflacon is afge-
drukt.

Interpretatie van de gemeten waarden

Als de meting van uw test binnen het verwachte bereik valt dat op het etiket van
de teststrip staat, dan werken de teststrip en de bloedglucosemeter correct sa-
men. De resultaten van uw bloedglucosetests zijn betrouwbaar.

Als de meting buiten het verwachte bereik valt, werkt uw meter mogelijk niet
goed. Controleer dan de volgende punten:

¢ Is de controlevloeistof of de teststrips na de vervaldatum gebruikt? Is de
controlevloeistof verontreinigd?

+ Ben je vergeten de dop op de flacon met controlevloeistof of de teststrips te
vervangen?

4 Heb je de testprocedures correct gevolgd?

Herhaal de test.
Als het resultaat nog steeds niet acceptabel is, neem dan contact op met de
klantenservice.

EPS Bio Technology Corp.
No.8, R&D RD Ill, Hsinchu Science Park Hsinchu, Taiwan 30076
TEL: +886-3-6686868 FAX: +886-3-6686866

E-mail: info@epsbio.com.tw  Website: http://www.epsbio.com

Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53, B-1030 Brussels, Belgié
Tel: +(32) 2.732.59 54  Fax: +(32) 2.732.60 03
E-Mail : mail@obelis.net
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MpoBAeréuevn xprion

To oUoTtnua autotrapakoholBnong yAukolng aiyatog MediTouch 2 / MediTouch 2

connect €xel OXeOIOOTE yIa TNV TTOCOTIKA METPNON TNG YAUKOZNG 0€ GAERIKO OAIKO aipa A

PPETKO TPIXOEIDEG OAIKS aipa aTréd To Ko Tou SakTUAOU, TNV TTAAGUN Kail To avTIBPdxIo.

H pérpnon tmpaypatotrolgital ekTOG Tou owpaTog (in-vitro didyvwon). Evdeikvutal yia

autoéheyxo (over-the-counter [OTC]) ammd dropa pe dIoBATN A o€ KAIVIKG TTEpIBAANovVTa

atd eTayyEAUATIEG UYEIAG WG EPYOAEIO TTAPAKOAOUBNONG TNG OTTOTEAECUATIKATNTAG TOU
eAéyxou Tou dIapATN.

Mpoeidotroinoeig Kal TTPOPUAGEEIg

» To didAupa eAéyxou yAukolng MediTouch 2 trpoopiletal pévo yia in
vitro d1ayvwoTiKA xprnon.

» To MediTouch 2 Glucose Control Solution &gv TTpoopileTal yia avBpw-
IV KaTavaAwaon r €vean.

» Xpnoipotroigite 10 didAupa eAéyxou YAukolng MediTouch 2 Glucose
Control Solution pévo yia dokiuyég pe TiG auokeuég MediTouch 2 kai
MediTouch 2 connect kai Tig Taivieg eEAéyxou MediTouch 2.

* AvaKivroTe TTPOOEKTIKG TO OIdAUpa EAEyXOU TTPIV aTTd KABE Xprion.

E¢ouoiodotnuévog avTtirpéowTrog oTnv EupwTraiki
Koivétnta

To Tpoidv autd TTANPOI TIG ATTAITACEIG TNG 0dnyiag 98/79/
EK yia ta in-vitro 1atpikd diayvwaoTIKE TTPoIovTa.

InpavTikd: H Aon eAéyxou pdpkag ,,MediTouch 2“ givar oupBarh pe 1o
olUoTtnua/ouokeun pérpnong papkag ,,MediTouch 2“ kai ,,MediTouch 2
connect”. MapakaAoUpe SiadoTe TIG 0dnyieg AciToupyiag Tou MediTouch
2 mpiv xpnoipotroinoeTe 1o SidAupa eAéyxou yAukodng MediTouch 2.

MepiAnyn Kai Teplypa@n

H Adon yia Tov éAeyxo TNG YAUKOLNG GGG ETTITPETTEI VO EKTEAEITE EAEYXOUG TTOIOTNTAG YIa va dia-
ogaAioeTe 611 n ouokeur) MediTouch 2 rj MediTouch 2 connect Aeitoupyei cwaoTd Kai &Ti T aTTo-
TeEAéopaTa Twv e¢eTAoEWV YAUKOENG aipaTog gival agiomoTa. To SIGAuPa eAEyXOU TTEPIEXEN MO
YVWOoTH TToodTnTa YAUKGZNG TTOU avTIdPA HE TIG TaIvieg eAéyxou YAukdlng aipatog MediTouch 2.
Edv 1o amotéAeopa gival eviog Tou aTrodekToU EUPOUG, YVWPICETE OTI TO OUCTNPG Oag AEIToup-
yei owoTd. Ta ammodekTd eUpn eAEyXOU Yia TIG eGeTATEIG EAEyXoU Ye Ta ouoTrhpaTa MediTouch 2
kal MediTouch 2 connect avaypd@ovTtal GTnv eTIKETA TOU @IaAIBiou TNG TaIviag eAEyxou.

Z€ AUTEG TIG TTEPITITWOEIG Ba TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITE TN AUON EAéy)ou:

+ XpnoIPOoTIOIEiTE TOV PETPNTH YAUKOZNG aipatog MediTouch 2 kai MediTouch 2 connect yia
TPWTN QOPa.

+ AvoiyeTe pia véa auTToUAa PE TaIVIEG EAEYXOU.

+ MioTeveTe OTI 0 HETPNTAG 1) OI TAIVIEG EAEYXOU PTTOPET va PNV AeIToupyoUv owaoTd.

+ Ta atroTeAéopaTa TwV SOKIMWY 0ag Oev AVTIKATOTITPI(OUV TO TTWG aIoBAvEDTE.

+ Edv oag méoel 0 uETPNTAG.

+ Edv éxete eTavaAdBel pia Sokipr Kal Ta atroteAéopata TnG dokiuAg e€akohouboulv va eivai
XOpNASGTEPA i UPNASTEPA ATTO TO AVOPEVOUEVQ.

+ Mo va dIBAEETE ) va pABETE TTWG VA XPNOIYOTIOIEITE TO GUATNHA.

Ymdpyxouoeg mapaAlayég

- Emritredo 1 AidAupa gAéyxou, ToodTnTa: 4,0 mi
- Emritredo 2 AidAupa gAéyxou, ToodTnTa: 4,0 mi
- Emritredo 3 didAupa eAéyxou, TToootnTa: 4,0 ml

20vOeon Twv avTidpaocTnpiwv
AidAupa eAéyxou yAukodng emimrédou 1:
D-yAukodn / 99,95(w/w)% pn avTIdpacTIKE OUCTATIKA

AidAupa eAéyxou YAUKOZng emimrédou 2:
0,12(wW/w)% D-yAukogn / 99,88(w/w)% pn avtidpacTiKd ouoTaTIKA

AidAupa eAéyxou yAukodng emimrédou 3:
0,35(W/w)% D-yAukogn / 99,65(w/w)% pn avridpacTiké guoTaTiKa

C € 0537

P/N: 71800330B_0031B_2023-09-11_03

ATT00nKEUON KOl XEIPIOUOG

¢ ATroBnkeUoTe To didAupa eAéyxou yAukolng MediTouch 2 oe Beppokpaaieg petagy 2°C kai
30°C (35,6°F éwg 86°F).

¢ MHN katoyUyeTe.

¢ Avaypd@eTe TNV NUEPONNVIA TTPWTOU aVOiyHATOG aTa QIOAIdIO Tou SIGAUMATOG EAEyXOU.

¢ ATToppiYTE T axpNnaIPoTIoiNTa TUAKATA 3 PAVEG PETE TNV NUEPOUNVIO TTPWTOU aVOoiyHa-
TOG.

¢ XpNnOIPOTIOIRCTE TTPIV aTTd TNV NUEPopnvia ARENG TTou avaypd@eTal oTo @IaAidio.

Eqappoyn

MapakaAeioTe va TNpAceTe TNV akdAoubn S1adikaaia SOKIMAG YIa TNV EQAPUOYN
TOU BIAAUPOTOG EAEYXOU:

BApa 1:

ToTroBeTr\OTE TN SOKIPAOCTIKN Tavia. AQaipéaTe pia Taivia SOKIMAG atrd TNV auTrou-
Aa KOl QVTIKOTOOTAOTE APECWG TO TTWHA TNG auTToUAag. TotroBeTACTE TNV TaIvia
OOKIUNG OTNV UTTOB0XA TOU PETPNTA - 0 YETPNTAG Ba evepyoTToINBEi OTn GUVEXEIa
QauTouaTa.

BApa 2:

E@apudoTe 10 deiypa. OTav epgavioTei To GUPPROAO ,“, avakiviiaTe amraAd 1o did-
Aupa eAéyxou yYAUkOnG. KpatAaTe 1o @IaAidio Tou SioAUpaTog eAEyXou YAUKOLNG
KOl OTTOPPIYTE TNV TTPWTN OTAYOVA TOU SIOAUUOTOG EAEYXOU. 2Tn CUVEXEIQ, TTIECTE
apyd pia atayéva Tou SIGAUPATOG EAEYXOU O€ pIa TTAAOTIKY TTAGKA, aQaIpETTE TO
@I0AidI0 P TO BIGAUPA EAEYXOU Kal OUVEXIOTE Auéowg Tn JETPNON. AQROTE TO dId-
Aupa eAéyyxou oTnv TTAAOTIKA TTAAKA va ayyigel TNV TTepIoxr) GUANOYAG aipaTtog oTo
dkpo Tng TaIviag SokIPAG. To BIGAUPa EAEYXOU EICEPYETOI QUTOUOTA OTNV Talvia.
AgaipéaTe To didAupa eAEyxou OTav n {wvn avTidpaong ival TTARPNG. O PeTPNTAG
apxicer T pETpnon.

BApa 3:

H perpolpevn TipA ep@avifeTal aTnv 006vn PETE aTTO 5 SEUTEPOAETTTA.

BApa 4:

EAEyETe OTI n €vOeIn BpiokeTal VIO TOU €UPOUG TTOU avaypd@eTal TO QIOAIDIO
NG TaIViag SOKIPAG.

Eppnveio Twv HETPOUHPEVWV TIHWV

Edv n €vdeign Tng §€Taong oag BPioKeTal EVTOG TOU AVOPEVOUEVOU EUPOUG TTOU
avaypd@etal oTnv €TIKETA Tou @IaAidiou TnG Taviag £&€taong, TOTE N Talvia €g€-
TaOoNG KAl 0 METPNTAG YAUKOZNG aipaTtog ouvepydlovtal cwaoTd. Ta atmroteAéopata
TwV £EeTATEWY YAUKOLNG OTO aiya oag gival agidTmoTa.

Edv n évdeign eival k160G TOU avapevouevou eUPOUG, O METPNTAG OOG UTTOPET va
uNnv AeiIToupyei owoTd. ZTn CUVEXEID, EAEYETE Ta akdAouBa onueia:

¢ Exel xpnoiyotroinBei 1o didAupa eAEyxou 1 o1 Talvieg SOKIUNAG PETA TNV NUEPO-
pnvia Angng; ‘Exel poAuvBei To didAupa eAEyxou;

¢ =exdoaTe Va QVTIKATAOTHOETE TO KATTAKI TOU @IaAISiou Tou SIOAUPOTOG EAEYXOU
I TWV TAIVIWV EAEYXOU;

¢ AkolouBrjoate cwaoTd TIG BIadIKATIEG TNG EETAONG;

EmavaAdBete Tn dokin.
Edv 1o amotéAeopa e€akoAoubei va pnv gival attodekTO, ETTIKOIVWVHOTE PE TNV
uTTNPECia eEUTTNPETNONG TTEAATWV.
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m e d I S a n a ® RU PeweHune ana camokoHTpons ypoBHsA ratoko3bl MediTouch 2

O6bsACHEeHue CUMBOJSIOB

MpoynTante
I::E[] WHCTPYKLIMIO MO A BHumaHue
npUMeHeHuto!
Tonbko Ans ogHokpaT-
LOT Howmep nora ® HOro MConb30BaHUA

MeaunumHckuin npnbop
ANsi UIHBUTPO-AMarHo-
CTUKU

[vanasoH Temnepatyp

Howmep npoaykta

REF
|coNTRQ|_| KoHTponbHoe pelueHune

\v4

3 MecsiLa 4o ucteveHns CpOKa rogHoCTu npoAykTa nocrne
BCKpPbITUA

Cpok rogHocTH

[NpounsBoguTens

[ocTaTto4Ho ans

CepuiHbI Homep

YNOMHOMOYEHHbIV NpeacTaBnTens B EBponenckom
coobLecTse

OTOT NPOAYKT COOTBETCTBYET TpeboBaHusm [upekTubl 98/79/
EC ons megvumHcKkmMx guarHoctTuyeckux npubopos in-vitro.
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LleneBoe Ha3Ha4vYeHue

Cucrema caMOKOHTPONS YPOBHS rntoko3bl B kpoBu MediTouch 2 / MediTouch 2 connect
npegHasHa4yeHa Ans Konu4eCTBEHHOTO M3MEPEHNS YPOBHS HOKO3bl B BEHO3HOW Liefb-
HOW KPOBMW UNWN CBEXEN KanumnnspHOW LEenbHOM KPOBWU U3 KOHYMKa nanbua, NnagoHu u
npeanneybs. ViamepeHvne npoBoanTCs BHe opraHmnama (in-vitro anarHocTuka). MNokasaH
AN CamMOCTOATENBHOrO TecTMpoBaHus (6e3peLenTypHoOro) nioapmu ¢ Anabetom unu
B KIIMHWYECKNX YCMOBUAX MEAULIMHCKMMU paboTHMKaMK B Ka4ecTBe UHCTPYMeHTa Ans
MOHUTOPUHra 3PPEeKTUBHOCTU KOHTPONS Anabera.

MpeaynpexaeHus U Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH

» PactBop ansa koHTpons rmtoko3bl MediTouch 2 npegHasHadeH Tonbko Ans
[MarHoCcTuKu in vitro.

» PactBop Ansa koHTpons rmtoko3bl MediTouch 2 He npegHasHaveH Ans yno-
TpeONeHNs: YENOBEKOM UM UHBEKLIMIA.

* Vicnonb3yinte KoHTpomnbHbIN pactBop MediTouch 2 Glucose Control
Solution Tonbko AN TecTUpoBaHus ¢ nomMoLLsto yctponcts MediTouch 2 n
MediTouch 2 connect n Tect-nonocok MediTouch 2.

* [Nepen kaxablM MCNONb30OBaHNEM TLUATENBHO BCTPSIXMBAWTE KOHTPOSb-
HbI PacTBOp.

BaxHo: KoHTponbHbIN pacTtBop Mapku ,,MediTouch 2“ coBmectum ¢ cu-
cTeMon/uameputenbHbIM npu6opomM Mapok ,MediTouch 2“ u ,,MediTouch
2 connect”. Mepen uUcnonb3oBaHWEM pacTBOpa ANS KOHTPONS FMHOKO3bI
MediTouch 2 o3HakomMbTeCh C MHCTPYKLUMen no akcnnyaTtaumm MediTouch 2.

Pe3tome u onucaHue

KoHTpOsbHbIN pacTBOp MioKO3bl MO3BOMSIET NPOBOAWTL MPOBEPKK KayecTsa, YTobbl ybe-
AnTbCA B NpaBunbHon pabote yctponctea MediTouch 2 nnu MediTouch 2 connect n gocto-
BEPHOCTU pe3ynbTaToB aHanvaa KpoBW Ha rnioko3y. KOHTPOmbHbI pacTBOp COAEPXUT W3-
BECTHOE KOMNMYECTBO rMoKO3bl, KOTOpasi BCTyNaeT B peakuuio ¢ TecT-nonockamu MediTouch
2 [ns onpeaeneHnsi ypoBHS! IMoko3bl B KpoBu. Ecnin pesynstaT HaxoauTcst B npeaenax no-
nycTUMOro AuanasoHa, Bbl 3HaeTe, YTo Balla cuctema paboTaeT npaBunbHoO. [onycTimble
OvanasoHbl Ans KOHTPOrbHbIX TecToB ¢ cuctemamu MediTouch 2 u MediTouch 2 connect
yKasaHbl Ha 3TUKeTke briakoHa C TecT-nonockamu.

B atux cny4asx cneayet cnonb3oBaTb KOHTPOJIbHOE peLlueHue:
+ Bbl Bnepsble ncnone3yete rmokometp MediTouch 2 n MediTouch 2 connect.

4 Bbl OTKpbIBaeTe HOBYIO amnyny € TeCT-NoIocKamm.

4 Bam kaxeTcsl, 4To n3amepuTenb UM TECT-MONOCKM paboTalT HenpaBUbHO.

4 PesynbTaThbl TecTa He OTpaXaloT Ballero CamMmoyyBCTBUS.

+ Ecnu BbI ypoHunu npun6op.

+ Ecnu Bbl NOBTOPWNN TECT, @ pe3ynbTaThl BCE PABHO HIDKE UMK BbILLE OXUAAEMbIX.

4 YTO6bI HAYy4MTb UMM HAy4YNTHLCA NONb30BAaTLCA CUCTEMOIA.

CyliecTBylolme BapuaHTbl

- KoHTponbHbIi pactBop ypoBHs 1, konuyecTso: 4,0 mn
- KoHTpOonbHbI pacTBOp ypoBHS 2, konuyecTso: 4,0 mn
- KoHTponbHbI pacTBop ypoBHs 3, konuyecTso: 4,0 mn

CocTaB peareHToB
KoHTponbHbIA pacTBOpP YPOBHSA rMOKo3bl 1:
0,05 (macc./macc.) % D-rntokosbl / 99,95 (macc./macc.) % HepeakTUBHbIX KOMMOHEHTOB

KoHTponbHbIA pacTBOp rMOKO3bl YPOBHSA 2:
0,12 (macc./macc.) % D-rntokosbl / 99,88 (Macc./macc.) % HepeakTUBHbIX KOMMOHEHTOB

KoHTponbHbIA pacTBOp rMOKO3bl YPOBHSA 3:
0,35(w/w)% D-rntoko3bl / 99,65(w/w)% HepeakTMBHbLIX KOMMNOHEHTOB

C € 0537

PIN: 71800330B_0031B_2023-09-11_03

XpaHeHue n o6paboTka

+ XpaHuTe pacTBop Anst KOHTPONs ypoBHsi rnioko3bl MediTouch 2 npu Temnepatype ot 2°C
no 30°C (ot 35,6°F po 86°F).

+ HE 3amopaxuBanTe.

+ YKasbiBaliTe faTy NepBoro BCKpbITUS Ha (hrnakoHax ¢ KOHTPOMNbHbLIM PacTBOPOM.

+ BbibpacbiBaiiTe Hencnonb3oBaHHbIe NopLmMy Yepe3 3 Mecsiua nocne AaTbl NepBOro
BCKPbITUS.

+ Vcnonb3yiiTe A0 UCTEYEHMS CPOKa rOAHOCTY, yKa3aHHOro Ha chnakoHe.

MpunoxeHne

Moxanyncra, cobnogarite crneayoLLyo npoueaypy TeCTUpOBaHUS MpU HaHece-
HUM KOHTPOSIbHOro pacreopa:

Lar 1:

BcTaBbTe TecT-nonocky. M3Bneknte TeCcT-nonocky U3 amnyrnbl 1 cpasy xe yCTaHo-
BWTE KPbILLKY ammysbl Ha MecTo. BcTaBbTe TeCT-MOMocKy B rHE3A0 nsmeputens
- UsaMepuTerb BKIMIOYNTCA aBTOMaTUYECKN.

Lar 2:

HaHecute obpaseu. Korga Ha akpaHe NosiBUTCSt CUMBON ,,“, OCTOPOXXHO BCTPSIX-
HWTEe pacTBOp ANS KOHTPOMS MoKo3bl. [lepxuTe donakoH C KOHTPOMbHbIM pac-
TBOPOM [J1t0KO3bl M BbIGPOCETE MEPBYIO Kamnmio KOHTPOMbHOMO pacTeopa. 3arem
MeONeHHO BblAaBUTe Kansk KOHTPOJIbHOro pacTeopa Ha NnacTUKOBYHK MnacTtu-
Hy, yoanuTe nakoH C KOHTPOIbHbIM PacTBOPOM W HEMeASIeHHO MPOAOIKUTE
namepenue. MNycTb KOHTPOMbHBIN PAacTBOP Ha MMACTUKOBOW MNACTUHE KOCHETCS
obnactun 3abopa KpoBU Ha KOHYMKE TECT-NONOCK. KOHTPOmbHbI pacTBOp aBTo-
MaTU4eCKM BCacblBAeTCsi B MOMOCKY. YAanuTe KOHTPOMbHbIA PacTBOp, KOraa peak-
LIMOHHaA 30Ha 3anOSTHUTCA. I/Ismepmenb Ha4ynHaeT namepeHue.

Lar 3:

N3mepeHHoe 3HaveHve oTobpaxaeTcs Ha aucnree yepea 5 cekyHa.

Lar 4:

Ybenutech, YTO NOKasaHWs HaxoAATCs B Npedenax AuanasoHa, yka3aHHOro Ha
dnakoHe ¢ TeCT-MONIOCKaMW.

WHTepnpeTaumsa namepeHHbIX 3Ha4YeHUN

Ecnu nokasaHus Ballero Tecta HaxoasaTcsa B Npeaenax 0XuaaemMoro amanasoHa,
YKa3aHHOro Ha 3TUKeTKe priakoHa C TeCT-MOoNoCKaMu, 3Ha4UT, TECT-NMOMNOCKN 1
n3MepuTernb YPOBHS THOKO3bl B KpOBKU paboTatoT npasumnbHO. PesyneraThbl Ba-
LUMX TECTOB Ha YPOBEHb TTTIOKO3bl B KPOBU HAAEXHBI.

Ecnu nokasaHus BbIXOOAT 3a Npeaerbl OX1aaemoro AvanasoHa, BO3MOXHO, BaLll
n3mepuTenb pabotaeT HenpasBuibHO. Torga NpoBepbTe crieayoLwwme NyHKTbI:

4 KOHTPOsbHbI pacTBOp Min TECT-MOMOCKN UCMOMb30BaNMCh NOCne NCTeYeHNs
cpoka rogHocTn? KOHTPOsbHbIV pacTBop bbin 3arpsisHeH?

4 He 3a06binn nn Bbl 3aMEHNTB KPbILLKY Ha dOrTakoHe C KOHTPOMbHbIM pacTBOPOM
Uy TecT-nosiockamm?

¢ [paBuUnbHO N Bbl BBIMOMHANM NPOLEAYPbl TECTUPOBaHUS?

MoxanywcTta, noBTOpUTE TECT.
Ecnu pesynstar no-npexHemy He ycTpamBaet, obpatutech B Cnyx0y nogaepxku
KIIMEHTOB.
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