Fiche technique

Solutions de controle MediSence

DISPOSITIF MEDICAL

INTITULE DU DISPOSITIF MEDICAL

Solutions de controle MediSence

1. RENSEIGNEMENTS ADMINISTRATIFS CONCERNANT L’ENTREPRISE

Date d’édition : 05/07/2022

1.1 | Nom : Abbott France
1.2 | Adresse compléte : Tel: 01-45-60-26-44
40-48, rue d’Arcueil Fax : 01-45-60-34-60
94593 Rungis e-mail : jerome.bastin@abbott.com
Site internet :www.freestylediabete.fr
1.3 | Coordonnées du correspondant Tel : 01-45-60-21-50

matériovigilance : Pierre TOLLIE

Déclaration de vigilance : 0800 10 11 56

Fax : 01-45-60-34-60
e-mail : pierre.tollie@abbott.com

2. INFORMATIONS SUR DISPOSITIF OU EQUIPEMENT

2.1 | Dénomination commune : Solutions de contrdle MediSence
2.2 | Dénomination commerciale :Solutions de contrdle MediSence
2.3 | Code Cladimed* :
*N/A
2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) :
Non applicable
* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a I'article L 165-1
2.5 |Classe du DM : DMDIV Liste B
Directive de I'UE applicable : Directive relative aux Dispositifs Médicaux de Diagnostic in Vitro 98/79/EC
Selon Annexe n°: 2
Numéro de I'organisme notifié : 2797
Date de premiére mise sur le marché dans I'UE :  25/08/2009 (date du marquage CE)
Fabricant du DM : Abbott Diabetes Care Ltd - Range Road - Witney - Oxon OX29 OYL - UK.
2.6 | Descriptif du dispositif:

Se rapporter a la documentation technique en annexe

Trousse : Non
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2.7 | Références cataloque :

REFERENCE : N° 80139-20

Conditionnement / emballages
UCD (Unité de Commande) : 1

Boite de 2 flacons

QML (Quantité Minimale de Livraison) : 1 Boite de 2 facons

Descriptif de la référence :

Boite contenant 1 flacon de solution de contréle haute et
1 flacon de solution de contrble basse

2.8 | Composition du dispositif et accessoires :

ELEMENTS :

1 solution haute

1 solution basse
1 notice d’utilisation

2.9 | Domaine - Indications :
Se rapporter au point 6.2

3. PROCEDE DE STERILISATION :

DM stérile : Non

4. CONDITIONS DE CONSERVATION ET DE STOCKAGE

Se rapporter au point 7

5. SECURITE D’UTILISATION

51 Sécurité technique :
Se rapporter a la notice en annexe

5.2 | Sécurité biologique
Non applicable
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6. CONSEILS D’UTILISATION

6.1 | Mode d’emploi :
Se rapporter a la notice en annexe

6.2 |Indications : Les solutions de contréle de la cétonémie et de la glycémie MediSense sont congues pour les
utilisateurs réalisant des tests a domicile et une utilisation par des professionnels de santé avec (tous les
produits ne sont disponibles dans tous les pays) systémes FreeStyle Libre 2, FreeStyle Libre, FreeStyle
Precision, FreeStyle Precision H, FreeStyle Optium, FreeStyle Optium H, FreeStyle Optium Neo, FreeStyle
Optium Neo H, FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Precision Neo H, FreeStyle Precision Pro, Precision
Xceed Pro et tous les autres systémes de surveillance de la glycémie et de la cétonémie Precision et
Optium. Les contrbles sont utilisés pour vérifier les performances de du systeme.

6.3 | Précautions d’emploi :
Se rapporter a la notice en annexe

6.4 | Contre- Indications :
Se rapporter a la notice en annexe

7. INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES SUR LE PRODUIT*

PARAMETRES SPECIFICITES

Stockage Conserver a une température située entre 4° et 30° C
Stables pendant 90 jours aprés |'ouverture.
Lors de I'ouverture d'un nouveau flacon, écrire la date
d’ouverture du flacon sur I'étiquette.
Toujours bien refermer le bouchon.
Si les solutions de contrdle ont été réfrigérées, les laisser
parvenir a la température de fonctionnement du systéme
avant d’effectuer le test de contréle.

Plages de lecture Solution de contréle de niveau bas pour la glycémie et la
cétonémie.
Plages de lecture indiquées sur la notice des électrodes.
Solution de contrdle de niveau haut pour la glycémie et la
cétonémie.
Plages de lecture indiquées sur la notice des électrodes.

Plage humidité 10-90 %

Plage de température d’utilisation 15-40°C

*Manuel d'utilisation des Solution de controle MediSence-février 2019.
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8. LISTE DES ANNEXES AU DOSSIER

- Déclaration de conformité
- Manuel /notice d’utilisation

9. IMAGES
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Schweiz / Suisse / Svizzera

08 00 804 404
Vanwall Business Park
Vanwall Road
Maidenhead
Berkshire

SL6 4UD

Abbott Laboratories Ltd.
UK

Abbott Diabetes Care
Abbott Laboratories Ltd.
Abbott Diabetes Care
Abbott Diabetes Care
Abbott House

Neuhofstrasse 23
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Abbott AG
0800170 1177

ides, 17,Ed 3

28050 Madrid

Abbott Laboratories (Singapore) Pte Ltd
Espaiia

Abbott Diabetes Care
3 Fraser Street #23-28
Singapore 189352
1800-272-2881
Abbott Laboratories
219 Golf Club Terrace
Constantia Kloof
1709

Johannesburg

South Africa

0800 222 688
+2711858 2375
Abbott Laboratories S.A;
Abbott Diabetes Care
(/ Quintan

900300 119

Opposite Radio Pakistan Transmission,

Hyderabad Road, Landhi
Karachi, Pakistan

Abbott Laboratories Pakistan Ltd.
021-35100321

Abbott Diabetes Care
8/F Venice Corporate Center,
No. 8 Turin Street, McKinley

Town Center, Fort Boni
Taguig City, 1634 Philippines

02-7028577

Abbott Diabetes Care
02-7028578

Abbott Diabetes Care

Wegalaan 9
2132JD Hoofddorp

Abbott BV
Nederland

0800 022 88 28
Abbott Laboratories

Abbott Laboratories (Malaysia) Sdn Bhd
3-5566-3388

No. 22, Jalan Pemaju U1/15,

Seksyen U1
Registration No./ No. Pendaftaran:

HICOM-Glenmarie Industrial Park
IVD(3213054717

Abbott Laboratories Ireland, Ltd.
Abbott Diabetes Care
Authorized Representative/
40150 Shah Alam,

Liffey Valley Office Campus
Wakil Diberi Kuasa

Quarryvale, Dublin 22
D22X0Y3

Ireland

Selangor, Malaysia

180077 66 33
Tel
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20/F, AlA Tower, 183 ElectricRoad,

Local Responsible Person
Abbott Laboratories Limited,
Abbott Diabetes Care
North Point, Hong Kong
Tel: 5808-4196

Abbott Healthcare Pvt. Ltd.
Abbott Diabetes Care

Unit 4, Corporate Park,
Sion-Trombay Road,
Mumbai, 400071
000-800-100-5780
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oleh / Diedarkan oleh:

por / Didi
Linnoitustie 4, 02600 Espoo
Suomi
Abbott Diabetes Care
12 rue de la Couture
94528 Rungis Cedex
Abbott GmbH & Co. KG
Abbott Diabetes Care
Max-Planck-Ring 2

Abbott Diabetes Care
France

Abbott Oy

0800 555 500
Abbott France SA.S.
080010 1156

0u 0145603434
Deutschland
08005199519

av/ Izplatitajs / Di

(I\\llediSense®

Glucose & Ketone
Control Solutions

Abbott Laboratdrios do Brasil Ltda.

Abbott Diabetes Care
Rua Michigan, 735

Cidade Moncdes
Angelino, CRF-SP 31.754

04566-905 Sao Paulo, SP
RMS: 80146501377
0800-703 0128

Abbott Gesellschaft m.b.H.
Brasil

Abbott Diabetes Care
Perfektastrasse 84A
1230 Wien

Osterreich
Abbott Diabetes Care

Avenue Einstein 14
B-1300 Wavre

Abbott S.A. /N.V.
Belgium

080093 0093
0800167 72

/

For external use (in vitro diagnostic use).

Intended Use

MediSense Glucose and Ketone Control Solutions are designed for consumer home testing and healthcare professional use with (Not all products are available in all countries)
FreeStyle Libre 2, FreeStyle Libre, FreeStyle Precision, FreeStyle Precision H, FreeStyle Optium, FreeStyle Optium H, FreeStyle Optium Neo, FreeStyle Optium Neo H, FreeStyle
Precision Neo, FreeStyle Precision Neo H, FreeStyle Precision Pro, Precision Xceed Pro and all other Precision and Optium Blood Glucose and B-Ketone Monitoring Systems and
Boots Blood Glucose Monitoring Systems. These controls are not to be used with Optium Mini and Optium Omega. The controls are used to check the performance of your system.
When to do a control solution test:

When you question your results and want to confirm that your meter and test strips are working properly. For more information on how to obtain Control Solutions, contact your
local Abbott Diabetes Care office or distributor.

Healthcare Professionals Please Note:

Daily control testing is recommended in a multi-user setting to ensure that the systems are operating properly.

Storage and Handling

86°F
39°F 30°C
4

Precautions and Warnings

« Do not use control solutions 90 days after opening or if they are expired (check the expiry date printed on each bottle and on the box they were
packaged in).

Please refer to your test strip insert for acceptable temperature and humidity test conditions.

If the control solutions have been refrigerated, allow them to reach the system operating temperature before performing control testing.
Invert the control bottle three to four times to ensure thorough mixing before use.

Do not swallow or inject the solution.

Do not use with Optium Mini or Optium Omega Systems.

Do not re-use test strips.

Store the control solutions at temperatures between 39”and 86°F (4 and 30°C). They are stable for 90 days after opening.

When you open a new bottle, write the date of opening on the bottle label. Always replace cap tightly.

i
&
®

Procedure

Please refer to the User's or Operator’s Manual for instrictions on how to perform’a glucase or ketone control test for your system.

Materials Provided

« Low Control Solution (white cap) Volume 4 mL.

«High Control Solution (blue cap) Volume 4 mL.

Materials Required But Not Provided

Meter, Test Strips and Users or Operator’s Manual.

Expected Results

Compare the control results to the “Expected Results For Control Solutions” printed on the test strip insert found in the carton of test strips or on the test strip barcode label (if
applicable) being used. Make sure that the lot number printed on the test strip packet matches the lot number on the insert sheet. Please keep in mind that the results obtained
from control testing do not reflect your personal blood glucose or ketone level.

Quality Control

If the control results are outside the expected ranges, for the test strips being used, repeat the test. Make sure that the instructions are followed correctly. If the results are outside
the ranges again, contact your local Abbott Diabetes Care office or distributor.

Para uso-externo (para-uso diagndstico in vitro)-

Propdsito de uso
Las soluciones de control de glucosa y cetonas MediSense estén disefiadas para pruebas en casa del paciente y el uso de profesional de la salud con (no todos los productos estan
disponibles en todos los paises) FreeStyle Libre 2, FreeStyle Libre, FreeStyle Precision, FreeStyle Precision H, FreeStyle Optium, FreeStyle Optium H, FreeStyle Optium Neo, FreeStyle
Optium Neo H, FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Precision Neo H, FreeStyle Precision Pro, Precision Xceed Pro y todos los demds sistemas de monitoreo de B-cetona y glucosa en
sangre Precision y Optium y sistemas de monitoreo de glucosa en sangre Boots. Estos controles no deben usarse con Optium Mini y Optium Omega. Los controles se usan para
revisar el desempefio de su sistema.
Cuéndo se debe realizar un prueba de la solucién de control:
Cuando dude de los resultados que obtiene y desee confirmar que el medidor y las tiras de prueba funcionan correctamente. Si desea informacion sobre como obtener Soluciones
de control, comuniquese con la oficina o el distribuidor de Abbott Diabetes Care de su zona.
Nota para los profesionales de la salud:
En una configuracion multiusuario, se recomienda realizar pruebas de control todos los dfas para asegurarse de que los sistemas estén funcionando correctamente.
Conservacion y manipulacion
86 °F Guarde las soluciones de control a temperaturas entre 4 °Cy 30 °C (39 °F y 86 °F). Permanecen estables hasta 90 dias después de abrirse.
39 “F-/I/m °C
4°C

Advertencias y precauciones
« No use las soluciones de control después de 90 dias de abiertas o si estan vencidas (revise la fecha de vencimiento impresa en cada frasco y en la
caja en la que venian empacadas).
Consulte el prospecto de sus tiras de prueba para conocer las condiciones de prueba de temperatura y humedad aceptables.
« Silas soluciones de control ha estado refrigeradas, permita que lleguen a la temperatura de funcionamiento del sistema antes de realizar las

Al abrirun frasconuevo, escriba-enla etiqueta-del frascota-fecha enque-se abrio.Siempre vuelva-a-apretar bien-el tapon:

No ingiera ni se inyecte la solucién.
« No usar con los sistemas Optium Mini u Optium Omega.
No reutilizar las tiras de prueba.

@ pruebas de control.
Invierta el frasco de solucin de control de tres a cuatro veces para asegurar que esté bien mezclada antes de usarla.

Procedimiento

Consulte en el Manual del usuario o del operador las instrucciones de cémo realizar una prueba de control de glucosa o cetonas en su sistema.

Materiales incluidos

« Solucion de control baja (tapdn blanco) Volumen 4 mL.

« Solucian de control alta (tapon azul) Volumen 4 mL.

Materiales necesarios pero no incluidos

Medidor; tiras de-prueba y Manuat-del usuario-o-del operador.

Resultados previstos

Compare los resultados de la prueba de control con los “Resultados previstos de las soluciones de control”impresos en el prospecto de las tiras de prueba anexo en la caja o en la
etiqueta del cédigo de barras de las tiras de prueba (si corresponde) que se estan usandal Verifique que el nimero de lote que esta impreso en la envoltura de la tira de prueba
coincida con el nimero de lote de la hoja del prospecto. Recuerde que los resultados que'se obtengan de las pruebas de control no reflejan su glucemia o nivel de cetonas.
Control de calidad

Silos resultados de la prueba de control se salen de los rangos previstos, para las tiras deprueba que se estén usando, repita la prueba. Verifique que las instrucciones se sigan
correctamente. Si los resultados otra vez estan fuera de los rangos, comuniquese con la oficina o el distribuidor de Abbott Diabetes Care de su zona.

A usage externe (usage diagnostique in vitro).

Les solutions de contrdle de la cétonémie et de la glycémie MediSense sont congues pour les utilisateurs réalisant des tests & domicile et une utilisation par des professionnels
de santé avec (tous les produits ne sont disponibles dans tous les pays) systemes FreeStyle Libre 2, FreeStyle Libre, FreeStyle Precision, FreeStyle Precision H, FreeStyle Optium,

Para utilizagdo externa (utilizago em diagndstico in vitro).

Aplicagao

As solugdes de controlo para glicose e corpos cetdnicos MediSense foram concebidas para teste no domicilio do consumidor e utilizagdo por profissionais de satide com (nem todos
os produtos estao disponiveis em todos os paises) FreeStyle Libre 2, FreeStyle Libre, FreeStyle Precision, FreeStyle Precision H, FreeStyle Optium, FreeStyle Optium H, FreeStyle
Optium Neo, FreeStyle Optium Neo H, FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Precision Neo H, FreeStyle Precision Pro, Precision Xceed Pro e todos os outros sistemas de monitorizacao
de glicemia e B-cetonemia Precision e Optium e sistemas para monitorizagao de glicemia Boots. Estes controlos nao se destinam a ser utilizados com Optium Mini e Optium
Omega. Os controlos sao utilizados para verificar o desempenho do seu sistema.

Quando fazer um teste de solugao de controlo:

Quando duvidar dos resultados e desejar confirmar que o dispositivo de medico e as tiras de teste estao a funcionar correctamente. Para obter mais informagdes sobre como obter

as solugdes de controlo, contacte a filial ou distribuidor local da Abbott Diabetes Care.
Profissionais de satide tenham em atenéo:
Num ambiente de miiltiplos utilizadores, recomenda-se que o teste de controlo seja feito diariamente tendo em vista assegurar o funcionamento correcto dos sistemas.
Conservagéo e manuseamento
86°F Conserve as solugdes de controlo a uma temperatura entre 4 °Ce 30 °C (39 °F e 86 °F). Mantém-se estaveis durante 90 dias apds a abertura.
39%F 30°C
4°C
Quando abrir um novo frasco, escreva a data de abertura no rétulo do frasco. Volte a colocar a tampa, apertando bem.

Precaugdes e avisos
« Nao utilize as solugdes de controlo 90 dias apds a abertura ou se tiverem caducado (verifique o prazo de validade impresso em cada frasco e na
E caixa em que foram embaladas).
« Consulte o folheto da tira de teste para ver as condigdes de temperatura e humidade aceitaveis para o teste.
= Seas solugdes de controlo tiverem sido refrigeradas, deixe-as alcancar a de fundi do sistema antes de realizar o teste
@ de controlo.
« Inverta o frasco da solugao de controlo trés a quatro vezes para garantir que fica bem misturada antes da utilizacio.
® - Nao ingira nem injecte a solugao.
- Estes controlos nao se destinam a ser utilizados com sistemas Optium Mini ou Optium Omega.
« Nao reutilizar as tiras de teste.
Procedimento

Consulte o manual do utilizador ou do operador para obter instrugdes sobre como realizar'um teste de controlo da glicose ou cetonas no seu sistema.

Materiais fornecidos

« Solugéo de controlo baixo (tampa branca) volume 4 mL.

« Solugéo de controlo alto (tampa azul) volume 4 mL.

Materiais necessarios mas nao fornecidos

Dispositivo de medido, tiras de teste e manual do utilizador ou do operador.

Resultados esperados

Compare os resultados do controlo com os “Resultados esperados para as soluges de controlo” impressos no folheto da tira de teste que se encontra na caixa de cartdo de tiras de
teste ou no rotulo de codigo de barras da tira de teste (caso se aplique) que esta a ser utilizada. Certifique-se de que o ndmero de lote impresso na embalagem da tira de teste
corresponde aquele que estd impresso no folheto. Nao se esquega de que os resultados obtidos com a solugdo de controlo ndo reflectem o seu nivel de glicemia ou cetonemia.
Controlo de qualidade

Se os resultados do controlo se situarem fora dos intervalos esperados para as tiras de teste que estdo a ser utilizadas, repita o teste. Certifique-se de que as instrugdes sao
corretamente sequidas. Se os resultados estiverem novamente fora dos intervalos, contacte a filial ou distribuidor local da Abbott Diabetes Care.

Para uso externo (uso para diagndstico in vitro).

Uso previsto
Las soluciones de control de glucosa y cuerpos ceténicos MediSense estan concebidas para pruebas en el domicilio del paciente y uso por profesionales sanitarios con (no todos
los productos se comercializan en todos los paises) FreeStyle Libre 2, FreeStyle Libre, FreeStyle Precision, FreeStyle Precision H, FreeStyle Optium, FreeStyle Optium H, FreeStyle
Optium Neo, FreeStyle Optium Neo H, FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Precision Neo H, FreeStyle Precision Pro, Precision Xceed Pro y todos los demds sistemas de control de
glucosa y cuerpos cetdnicos (B-HB) en sangre Precision y Optium y los sistemas de control de glucosa en sangre Boots. Estos controles no son para uso con Optium Mini ni con
Optium Omega. Los controles se utilizan para comprobar el rendimiento del sistema.
Cuéndo realizar una prueba con soluciones de control:
Cuando no esté seguro de sus resultados y quiera confirmar que su medidor y las tiras reactivas estin
soluciones de control, péngase en contacto con su oficina o su distribuidor locales de Abbott Diabetes Care.
Nota para los profesionales sanitarios:
En las configuraciones multiusuario se recomienda realizar pruebas de control diarias para comprobar que los sistemas estan funcionando correctamente.
Conservacion y manejo
86°F Conserve las soluciones de control a temperaturas de entre 4 °Cly 30 °C (entre 39 °F y 86 °F). Se mantienen estables durante 90 dias después de
39 “F_/I/-m “C abrirse.
e

Para mis i 6n sobre como obtener

Alabrir un frasco nuevo, escriba la fecha de apertura en la etiquieta del frasco. Vuelva a poner y apriete bien siempre el tapdn.

Precauciones y advertencias
« No utilice las soluciones de control mds de 90 dias después de la apertura o si han caducado (compruebe la fecha de caducidad impresa en cada
frasco y en la caja en la que estan envasados).
« Consulte el prospecto de la tira reactiva para obtener informacién sobre las condiciones de temperatura y humedad aceptables para realizar las pruebas.
« Silas soluciones de control se han refrigerado, deje que alcancen la temperatura de funcionamiento del sistema antes de realizar las pruebas

« No ingiera ni inyecte la solucién.
No utilice este producto con el sistema Optium Mini ni con el sistema Optium Omega.
No reutilice las tiras reactivas.

@ de control.
« Antes de utilizarlo, invierta tres o cuatro veces el frasco de solucion de control para asequrar que el contenido se mezcle completamente.

Procedimiento

Consulte el manual del usuario para obtener instrucciones sobre cémo realizar una prueba de control de glucosa o cuerpos cetdnicos para su sistema.

Material suministrado

« Solucion de control bajo (tapdn blanco), volumen: 4 mL.

« Solucion de control alto (tapon azul), volumen: 4 mL.

Material requerido pero-no suministrado

Medidor, tiras reactivas y manual del usuario.

Resultados previstos

Compare los resultados de los controles con los «Resultados previstos de las soluciones delcontrol» impresos en el prospecto de las tiras reactivas que se encuentra en la caja de las
tiras reactivas o en la etiqueta del cédigo de barras de las tiras reactivas (si procede) que se estén utilizando. Asegirese de que el nimero de lote impreso en el envase de las tiras
reactivas coincida con el nimero de lote de la hoja del prospecto. Tenga en cuenta que los resultados obtenidos en las pruebas de control no reflejan los niveles de glucosa o de
cuerpos cetonicos en sangre personales de usted.

Control de calidad

Repita la prueba si los resultados de los controles estan fuera de los margenes previstos para las tiras reactivas que se estén utilizando. Asegtirese de que las instrucciones se sigan
correctamente. Si los resultados siguen estando fuera de los margenes, pangase en contacto con la oficina o el distribuidor locales de Abbott Diabetes Care.
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Zur duBerlichen Verwendung (Gebrauch als In-vitro-Diagnostikum).
Verwendungszweck
MediSense Glukose- und Kets b sind zur undizur g durch ‘mit den folgenden Produkten
vorgesehen (Erhaltlichkeit der Produkte je nach Land verschieden): FreeStyle Libre 2, FreeStyle Libre, FreeStyle Precision, FreeStyle Precision H, FreeStyle Optium, FreeStyle Optium
H, FreeStyle Optium Neo, FreeStyle Optium Neo H, FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Precision Neo H, FreeStyle Precision Pro, Precision Xceed Pro und alle anderen Precision
und Optium Blutzucker- und B-Ket sowie Boots Blutzucke Diese diirfen nicht mit Optium Mini und Optium Omega verwendet
werden. Die Kontrolllgsungen dienen dazu, die Funktion Ihres Systems zu testen.
Wann Tests mit Kontrolllésungen durchzufiihren sind:
Wenn Ihnen die Ergebnisse fragwiirdig erscheinen und Sie bestétigen mdchten, dass hriMessgerdt und Ihre Teststreifen i ionieren. Weitere ionen zur
Beschaffung von Kontrollldsungen erteilt die drtliche Abbott Diabetes Care Vertretung oder der Vertriebspartner.
Hinweis fiir medizinisches Fachpersonal:
Wenn das System von mehreren Anwendern verwendet wird, werden tégliche Qualita ur Bestatigung des
Lagerung und Handhabung
86 °F Lagern Sie die Kontrolllgsungen bei Temperaturen zwischen 4 °Cund 30 °C (39 °F und 86 °F). Sie sind nach dem Offnen 90 Tage lang haltbar.
39 “FJ/- 30°C
4°C

VorsichtsmaBnahmen und Warnungen
« Verwenden Sie keine Kontrolllgsungen mehr als 90 Tage nach dem Gffnen bzw. nach dem Ablauf des Verfallsdatums (kontrollieren Sie das auf
jedem Ei hen und auf der
« Angaben zu den Temperatur- und Luftfeuc
« Falls die Kontrolllgsungen gekiihit gelagert wurden, lassen Sie sie bitte vor dem Kontrolltest auf die Betriebstemperatur des Systems kommen.

@ « Drehen Sie vor dem Gebrauch das Flaschchen mit der Kontrolllasung zum griindlichen Mischen drei bis vier Mal um.

empfohlen.

Vermerken Sie beim Offnen eines neuen Flaschchens das Offnungsdatum auf dem Etikett. Setzen Sie die Verschlusskappe stets wieder fest auf.

beim Test entnehmen Sie bitte dem Beipackzettel Ihrer Teststreifen.

« Verschlucken oder injizieren Sie die Ldsung nicht.
« Nicht zur Verwendung mit Optium Mini oder Optium Omega Systemen.
- Verwenden Sie Teststreifen nicht wieder.

Vorgehensweise

i ur i eines Glukose- bzw. Ket
Mitgelieferte Materialien
« Niedrige Kontrolllsung (weiBe Verschlusskappe), 4 mL Volumen
« Hohe Kontrollldsung (blaue Verschlusskappe), 4 mL Volumen

iche, jedoch nicht mitgeli iali
Messgerét, Teststreifen und Benutzerhandbuch oder Gebrauchsanweisung
Erwartete Ergebnisse
Vergleichen Sie die Ergebnisse des mit den, Erwarteten Ergebnissen fiir ", Diese sind auf dem Beipackzettel der verwendeten Teststreifen, der
sich in der Teststreifenschachtel befindet, oder (sofern zutreffend) auf dem Barcode-Etikett der Teststreifen aufgedruckt. Vergewissern Sie sich, dass die auf der Verpackung der
p . -

h bzw. der

fiir Ihr System entnehmen Sie bitte dem

Teststreifen mit der auf dem Bitte denken Sie daran, dass die Ergebnisse des Kontrolltests nicht
Ihren eigenen Blutzucker- bzw. Ketonspiegel wiedergeben.
Qualitétskontrolle

Falls die Ergebnisse des Kontrolltests auBerhalb des erwarteten Bereichs fiir die verwendeten Teststreifen liegen, wiederholen Sie den Test. Halten Sie sich sorgféltig an die
Anweisungen. Falls die Ergebnisse weiterhin auBerhalb des Bereichs liegen, versténdigen Sie die ortliche Abbott Diabetes Care Vertretung oder den Vertriebspartner.

Nederlands

Voor extern gebruik (gebruik voor in-vitrodiagnostiek).

Beoogd gebruik

MediSense controlevloeistoffen voor glucose en ketonen zijn ontworpen voor het thuis testen door consumenten en gebruik door behandelaars met (niet alle producten
Zijnin alle landen verkrijgbaar) FreeStyle Libre 2, FreeStyle Libre, FreeStyle Precision, FreeStyle Precision H, FreeStyle Optium, FreeStyle Optium H, FreeStyle Optium Neo,
FreeStyle Optium Neo H, FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Precision Neo H, FreeStyle Precision Pro, Precision Xceed Pro en alle andere Precision en Optium bloedglucose-
enp en Boots Deze i mogen niet worden gebruikt met Optium Mini en Optium Omega. De
controlevloeistoffen worden gebruikt om de werking van uw systeem te controleren.

Wanneer moet u een test met controlevloeistof uitvoeren:

Wanneer u twijfels hebt over uw resultaten en wilt controleren of uw meter en teststrips naar behoren werken. Neem voor meer informatie over het verkrijgen van
controlevloeistoffen contact op met uw lokale kantoor of distributeur van Abbott Diabetes Care.

0Opmerking voor behandelaars:

In een omgeving met verscheidene gebruikers wordt een dagelijkse controletest aanbevolen om te controleren of de systemen goed werken.

Opslag en verwerking

86 °F
39<F 30°€
4°C

Bewaar d i bij een tussen 4 °Cen 30 °C (39 °F en 86 °F). Ze blijven na opening 90 dagen stabiel.

Schriff bij het openen van een nieuw flesje de datum van opening op het flesetiket. Doe altijd de dop stevig terug op het flesje.

en
Gebruik controlevloeistoffen niet als het flesje al 90 dagen open is of als de vervaldatum verstreken is (controleer de vervaldatum die op elk flesje
en op de verpakkingsdoos staat).

Raadpleeg de bijsluiter bij uw teststrips voor wat betreft en luchtvochtigheid.

Als de controlevloeistoffen in de koelkast zijn bewaard, laat u ze op de bedrijfstemperatuur van het systeem komen voordat u een controletest

| el

uitvoert.
@ Draai v6or gebruik het flesje met controlevloeistof drie tot vier keer om zodat de inhoud goed wordt gemengd.
De vloeistof mag niet worden doorgeslikt of geinjecteerd.
Niet gebruiken met Optium Mini of Optium Omega systemen.
Gebruik de teststrips niet opnieuw.

®

Procedure
Raadpleeg de (gebruikers)handleiding voor instructies voor het uitvoeren van een glucose- of ketonencontroletest voor uw systeem.
Meegeleverde materialen
« Controlevloeistof met lage concentratie (witte dop), volume 4 mL.
« Controfevloeistof met hoge concentratie (blauwe dop); volume 4 mL:
igde, maar niet i
Meter, teststrips en (gebruikers) handleiding.
Verwachte resultaten
Vergelijk de resultaten van de controle met de verwachte resultaten voor controlevloeistoffen die worden vermeld in de bijsluiter bij de teststrips, te vinden in de doos met
teststrips, of op het streepjescode-etiket (indien van toepassing) van de gebruikte teststrips. Controleer of het lothummer dat op de verpakking van de teststrips staat,
overeenkomt met het lotnummer in de bijsluiter. Denk eraan dat de met controletests verkregen resultaten niet uw ij of i
weergeven.
Kwaliteitscontrole
Herhaal de test als de controleresultaten buiten het verwachte bereik voor de gebruikte teststrips vallen. Zorg dat u de instructies juist opvolgt. Als de resultaten opnieuw buiten
het bereik vallen, neemt u contact op met uw lokale kantoor of distributeur van Abbott Diabetes Care.

Per uso esterno (uso diagnostico in vitro).

Ulkoiseen kayttoon (in vitro -diagnostiseen kayttion).

Kayttotarkoitus

Medisense- verensokerin ja ketoaineen kontrolliliuokset on tarkoitettu kuluttajan kotitestaukseen ja hoitohenkilskunnan kéyttoon seuraavien kanssa (kaikkia tuotteita i ole

saatavissa kaikissa maissa): FreeStyle Libre 2, FreeStyle Libre, FreeStyle Precision, FreeStyle Precision H, FreeStyle Optium, FreeStyle Optium H, FreeStyle Optium Neo, FreeStyle

Optium Neo H, FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Precision Neo H, FreeStyle Precision Pro, Precision Xceed Pro ja kaikki muut Precision- ja Optium- verensokerin ja B-ketoaineen
jarj itja Boots- jarj it. Naitd liuoksia ei tule kayttad Optium Minin ja Optium Omegan kanssa. Kontrolliliuoksilla tarkistetaan

Jarjestelmdsi toiminta.

Milloin kontrolliliuostesti pita tehda:

Kun epiilet tuloksiasi ja kun haluat varmistaa, etta mittarisi ja

Abbott Diabetes Care -toimistoon tai - jalleenmyyjaan.

toimivat oikein. Lisétietoja saat ottamalla yhteyden paikalliseen

Hoitohenkilgkunta huomio:
ikdyttdjdymparistossa suositellaan péivittaistd toiminnan
Silytys ja kiisittely
86°F Sailyta kontrolliliuoksia 4 °C~30 °C:n (39 °F-86 °F) lampbtilassa. Ne pysyvat stabiileina 90 vrk avaamisen jalkeen.
39°F_/I/-30“(
4°C

Kun avaat pullon, merkitse avaamispéivamadra pullon etikettiin. Sulje korkki aina tiukasti.

Varotoimet ja varoitukset

Ala kayta kontrolliliuoksia, jos avaamisesta on kulunut yli 90 vrk tai jos viimeinen kdyttopaivaméar on mennyt umpeen (tarkista paivamaara, joka
on painettu jokaiseen pulloon ja pakkauslaatikkoon).

Katso mi sopivat lampotila- ja

Jos kontrolliliuokset ovat olleet jaakaapissa, anna niiden lammeta jarj ilaan ennen
Kaantele kontrollipulloa 3—4 kertaa varmistaaksesi, etta liuos sekoittuu kunnolla.

Rl niele tai ruiskuta kontrolliliuosta.

Ala kdyta Optium Mini - tai Optium Omega -jarjestelmien kanssa.

Ala kayta mittausliuskoja uudelleen.

tekemista.

i
&
®

Menetelmé

Katso Kayttajan tai in kasikirjasta ohjeet

Mukana tulevat tarvikkeet

+ Matala kontrolliliuos (valkoinen korkki), tilavuus 4 mL.

« Korkea kontrolliliuos (sininen korkki), tilavuus 4 mL.
Tarvittavat tarvikkeet jotka eivat tule mukana
Mittari, mittausliuskat ja Kayttéjan tai Operaattorin kasikirja.
Odotetut tulokset

Vertaa

in ja ketoaineen

rasiassa olevaan tai
kanssa. Muista, ettd

in tuloksiin’ jotka on painettu kaytettavin
in (jos issa). Varmista, ettd painettu eranumero tasméaa

tulokset eivat heijasta henkilokohtaista verensokerin ja ketoaineen tasoasi.

Laadunvarmistus

Jos ovat odotetun i tee testi uudestaan. Varmista, ettd ohjeita noudatetaan tarkasti. Jos kontrollitulokset

ovat vielkin odotetun vaihteluvalin ulkopuolella, ota yhteytta alueesi Abbott Diabetes Cafe -toimistoon tai jalleenmyyjaan.

Harici kullanim (in vitro tanisal kullanim) igindir.

Kullanim Amaci

MediSense Glukoz ve Keton Kontrol Soliisyonlar, su iiriinlerle, tiiketicilerin evde test yapmalar ve saghik uzmanlarinin kullanimi igin tasarlanmistir (iiriinlerin tiimii tim dlkelerde
meveut olmayabilir): FreeStyle Libre 2, FreeStyle Libre, FreeStyle Precision, FreeStyle Precision H, FreeStyle Optium, FreeStyle Optium H, FreeStyle Optium Neo, FreeStyle Optium
Neo H, FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Precision Neo H, FreeStyle Precision Pro, Precision Xceed Pro ve diger tiim Precision ve Optium Kan Glukozu ve B-Keton Izleme Sistemleri
ve Boots Kan Glukozu Izleme Sistemleri. Bu kontroller, Optium Mini ve Optium Omega ile kullaniimak icin dedgildir. Kontroller, sisteminizin performansini kontrol etmek igin
kullanir.

Bir kontrol soliisyonu testi ne zaman yapilir:

Sonuglannizdan siiphe duydugunuzda ve dl¢iim cihazinizin ve test cubuklaninizin dogru sekilde calistigini dogrulamak istediginizde. Kontrol nasil tedarik
edilecegine iliskin daha fazla bilgi icin yerel Abbott Diabetes Care ofisinize veya dagitimainiza bagvurun.

Saglik Uzmanlaninin Dikkatine:

Coklu kullaniailt bir ortamda sistemin uygun sekilde calistigindan emin olmak icin giinliik kontrol testi yapilmasi dnerilir.

Saklama ve Kullanim

86 °F
39°F 30°C
4°C

(Gnlemler ve Uyanlar

Kontrol soliisyonlarini 4 °Cile 30 °C (39 °F ile 86 °F) arasindaki sicakliklarda saklayin. Acildiktan sonra 90 giin stabildir.

Yeni bir sise actiginizda agma tarihini sise etiketine yazin. Kapagi her zaman sikica yerine yerlestirin.

Agildiktan sonra 90 giin gegmis olan veya son kullanma tarihiigegen kontrol soliisyonlarini kullanmayin (her sisenin iizerinde ve ambalaj kutusunda
basili olan gegerlilik tarihini kontrol edin).

« Kabul edilebilir sicaklik ve nem test kosullar igin liitfen test cubugunuzun prospektiisiine bagvurun.

Kontrol soliisyonlan kI kontrol testini i once sistem calistirma sicakligina ulagmalarini bekleyin.
Kullanimdan dnce iyice kansmasini saglamak igin kontrol sisesini ti-dort kez basasagt yapin.

Soliisyonu yutmayin veya enjekte etmeyin.

Optium Mini veya Optium Omega Sistemleri ile kullanmayin.

Test cubuklarini tekrar kullanmayin.

i
®
®

islem

Sisteminizde nasil bir glukoz veya keton kontrol testi gerceklestireceginize iliskin talimat igin liitfen Kullanici veya Operator El Kitabina bagvurun.
Saglanan Materyaller

« Diisiik Kontrol Soliisyonu (beyaz kapak) Hacim 4 mL.

« Yiiksek Kontrol Soliisyonu (mavi kapak) Hacim 4 mL.

Gerekli Olan Ama Saglanmayan Materyaller

Olciim Gihaz, Test Gubuklar ve Kullanici veya Operator EI Kitabl.

Beklenilen Sonuglar
Kontrol sonuglarint test qubuklan kutusunda bulunan test cubugu prospektiisiinde veya test cubugu barkod etiketinde basili olan “Kontrol Soliisyonlari icin Beklenilen Sonuglar”
ile karsilastinn. Test cubugu paketinde basili olan lot iisteki lot iginden emin olun. Kontrol testinden elde edilen sonuglarin kisisel kan

glukozu veya keton seviyenizi yansitmadigini liitfen aklinizdan gkarmayin.

Kalite Kontrol

Kontrol sonuglan eger kullanilmakta olan test ubuklari igin beklenilen araligin disindaysa testi tekrarlayin. Talimatin dogru olarak izlendiginden emin olun. Sonuglar yine
araliklann disindaysa yerel Abbott Diabetes Care ofisiniz veya dagitimaniz ile irtibat kurun.

[Ina HapyxHoro (narHocTuyeckoro in vitro).

Ha3snavenne
KoHTponbHble pacTBopbl FMioKo3bl i keToHoB MediSense np Ana
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1 ] s £ El- FreeStyle Optium H, FreeStyle Optium Neo, FreeStyle Optium Neo H, FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Precision Neo H, FreeStyle Precision Pro, Precision Xceed Pro et tous les Medisense FZEER MANE RN EIPHBERFTARMNBRERSZALAR (LIFFMENESEEMENEREE) Uso previsto NepeUICIeRHbIX U3AeMil AOCTYMHbI BO BCex CTpanax) cuctemani FreeStyle Libre 2, FreeStyle Libre, FreeStyle Precision, FreeStyle Precision H, FreeStyle Optium, FreeStyle Optium
= % 2 g E = E £ autres systemes de surveillance de la glycémie et de la cétonémie Precision et Optium. Ne pas utiliser ces contrdles avec Optium Mini et Optium Omega. Les contrdles sont utilisés FreeStyle Libre 2 ~ FreeStyle Libre ~ FreeStyle Precision ~ FreeStyle Precision H ~ FreeStyle Optium ~ FreeStyle Optium H ~ FreeStyle Optium Neo ~ FreeStyle Optium Neo H ~ Le soluzioni di controllo del glucosio e dei chetoni MediSense sono previste per I'esecuzione di test domiciliari e per 'uso da parte di personale sanitario con (alcuni prodotti H, FreeStyle Optium Neo, FreeStyle Optium Neo H, FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Precision Neo H, FreeStyle Precision Pro, Precision Xceed Pro u Bcemm Apyrumu cuctemamu
% 2 g " E = E L § et} = : < pour vérifier les performances de votre systéme, FreeStyle Precision Neo ~ FreeStyle Precision Neo H ~ FreeStyle Precision Pro_~ Precision Xceed Pro I3\ 2 Fff %5 L1t Precision 1 Optium Blood Ifl $EF rf ARES A potrebbero non essere disponibili in alcuni Paesi) FreeStyle Libre 2, FreeStyle Libre, FreeStyle Precision, FreeStyle Precision H, FreeStyle Optium, FreeStyle Optium H, FreeStyle KOHTPONA YPOBHA [MI0K03bI M B-KeTOHOB B kpoBM Precision 1 Optium v ciCTeMaMi KOHTPONA YPOBHA FI0K03bl Boots. ITH KOHTPOAbHbIe PaCTBOPbL HE NOANEXAT UCNONb30BaHMIO
3985 é 8 g 2 s E o é Sy § s Quand faire un dosage effectué a I'aide de la solution de contréle : FHLUR Boots MAEESAIZRME o SEELEIEAES FHS Optium Mini &1 Optium Omega © B2k A GE RIFAIMERE Optium Neo, FreeStyle Optium Neo H, FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Precision Neo H, FreeStyle Precision Pro, Precision Xceed Pro e con tutti gli altri sistemi di monitoraggio Ccvictemamu Optium Mini i Optium Omega. KOHTPOAbHbIE PacTBOpbI NPUMEHAIOTCA AN NPOBEPKM PAGOTOCOCOBHOCTH BalLe CHCTeMbl.
33 = g E % s E § ;2; = § S5 g - S, Quand vous doutez des résultats obtenus et souhaitez vérifier que votre lecteur et les électrodes de dosage fonctionnent correctement. Pour savoir comment vous procurer des AIEETE IR - della glicemia e della p-chetonemia Precision e Optium e con i sistemi di monitoraggio della glicemia Boots. Questi controlli non devono essere usati con Optium Mini e Optium Korna cnenyer BbINONHATH TECT C KOHTPONbHBIM PaCTBOPOM:
27 § 2 i E g g ég s S8 2y=E 2 solutions de contréle, contactez le bureau régional d’Abbott Diabetes Care ou votre distributeur local. BT AL RIFRRN A RN MBI E T EFIEDR - MFHERNMISERRNEN » BHEEEH Omega. | controlli vengono usati per verificare le prestazioni del sistema in uso. Mpu COMHeHMiI B " THy6eanTbed B ii pabote rniokomeTpa M TecT-noocok. O6paTTech B MecTHoe
g = TS EEEs=¢7 Eeg g2 el Remarque a Iintention des professionnels de santé : Abbott Diabetes Care $¥/AZE aRAT K7 o Quando eseguire il test con le soluzioni di controllo oTnenenvie komnakun Abbott Diabetes Care wnut K sucTpu 79 nonyueHA 0 pacTBopos.
S l I OI n 0 OJ l IO = = :;.. E § E 5( é g 35 § § E z > g E é 5 Dans le cadre d'une utilisation par plusieurs utilisateurs, il est recommandé deffectuer quotidiennement des tests de controle afin de s'assurer que les systémes fonctionnent de BEEAEEEALEIE In caso di dubbi sui risultati ottenuti e per confermare il corretto funzionamento del misuratore e delle strisce. Per maggiori informazioni su come ottenere le soluzioni di controllo, p Aana
> maniére adéquate. ESERENEBET  EEERETEEAHMRZREFLER - contattare I'ufficio locale di Abbott Diabetes Care o il distributore. EXefHeBHOe HCCe0BaHMe C U pacTBopos Jiny i1 PaBOTI CUCTEMBbI B MHOTONOMb30BATENIbCKOM PeXiMe.
S 2 < Stockage et manipulation FhY R Nota per il personale sanitario Xpanenue u o6pauenme
9 | I 019 j I @ QSOOHID a g = T 86°F  Conserverles solutions de controle & une température comprise entre 4 °C et 30 °C (39 °F et 86 °F). Elles sont stables pendant 90 aprés louverture. 86°F  HEEIRETEIAE 39°F ZF 86°F (4°C F 30°C) AVRET  EIEBIETA R LU 90 RMIEEE - Si consiglia di effettuare un test di controllo giornaliero nelle situazioni multiutente, per verificare il corretto funzionamento dei sistemi. 86°F  XpaHuTe KOHTPObHble PAcTBOPbI NpU Temnepatype oT 4 °C 40 30 °C (o7 39 °F o 86 °F). PacTBopbl CTabubHbI 8 Teuetke 90 AHeii nocne BCKpbITUA.
S g £ g2 3999 30°C 39° 30°C Conservazione e manipolazione 39°F 30°C
5 £ E = = E ] 4°C 4°C 86°F  Lesoluzioni di controllo vanno conservate a temperature comprese tra 4 °Ce 30 °C (39 °F-86 °F). Le soluzioni di controllo sono stabili per 90 giorni 4°C
= E £ 3 2 y - 2 o o 3 .
asua I a =, g S T T & Lors de 'ouverture d'un nouveau flacon, noter la date de louverture sur son étiquette. Toujours reboucher fermement le capuchon. HIERREIR IR ERELE T EE - RICEREERNES - 39°F 30°C dopo l'apertura. TIpW BCKDBITIM HOBOTO NAKOHA 3anWIMTe ATy BCKPHITIA Ha ero STuKeTKe. BCera NNI0THO 3aKpbiBaiiTe KONNaYoK.
S5 £ 328 £ E< % 4°C
® S p W E g 5 2T a 5 Z2gsse .
. 5‘ i B .x § 5 SE o § g =5 "o; jog= E Précautions et avertissements FESIENESSEE Quando si apre un nuovo flacone, scrivere la data di apertura sulletichetta del flacone. Il flacone deve sempre essere richiuso correttamente. Mepb! NpeAOCTOPOKHOCTH M NPeOCTepeNeHNs
85:% § § S =g ; 2328 == é § BE ¢ « Ne pas utiliser les solutions de contrdle 90 jours aprés Fouverture ou si elles sont périmées (vérifier la date de péremption imprimée sur chaque - EIRABIRY 90 RESNRBIOBH  FYER (BENESERT EUREEE FHENAR) « He npumensiiTe KOHTPOMbHbie pacTBopsI Yepes 90 AHeii MoCTe BCKPLITWA WM NOCAE HCTEUeHHA CPOKA FOAHOCTH (faTa UCTEUEHNA CPOKa FORHOCTH
25L& 5T E§v%388 E2z~28ES flacons et sur la boite dans laquelle elles sont emballées). - FESRIEHRMEARBE LT BRI SRR MRS o Precauzioni e avvertenze HaHeceHa Ha Kax bl GRaKkoH W Ha yaKkoBOUHYH0 KoPOBKY).
=2 22538 2RK=S=ERe 2eRERREE « Consulter la notice des électrodes de dosage pour les conditions de température et d’humidité acceptables pour le dosage. - MRERHEAE - AFHERRTIRERE  BRTELRAHR - = Non usare le soluzioni di controllo 90 giorni dopo 'apertura o se sono scadute (controllare la data di scadenza stampata su ciascun flacone o sulla « [lonycTinble napameTpbi TeMnepaTypbi 1 BAAXKHOCTH BO BPEMA UCCIEAI0BAHWA YKa3aHbl Ha BKAAAbILLE K TECT-N0NI0CKaM.
« Silessolutions.de controle.ont été réfrigérées, les laisser.revenir ala.température.de fonctionnement du systéme avant.de procéder.aux dosages. - ENERE IR = EIR L R R A R E IR 5o scatoladi confezionamento dei flaconi). « ECIULKOHTPORbHbIE PACTBOPbIXPAHATCA.B- JAoBepuTe.ux 40 paboueii CUCTeMbLAO Tecra.c
= @ de controle. - BOEWNEHER - « Consultare sempre il foglietto illustrativo delle strisce per conoscere le condizioni di test in termini di temperatura e umidita. @ KOHTPOMIbHbIM PacTBOPOM.
E S = = Retourner le flacon de solution de contrle trois ou quatre fais pour bien le mélanger avant I'emploi. - FEZ)FBH4 Optium Mini B Optium Omega R#% © = Sele soluzioni di controllo sono state refrigerate, attendere finché non raggiungano la temperatura operativa del sistema prima di eseguire il - MNepen nakoH ¢ pacTBOpOM Tp! pe pasa ana
& E - Ne pas avaler ni injecter la solution. - EYERERRK - @ test di controllo. « He npunumaiite pacTBop BHYTPb U He BBOAUTE ero MyTem UHbEKLUM.
E = = E- N ® = Ne pas utiliser avec les systemes Optium Mini ou Optium Omega. « (Capovolgere da tre a quattro volte il flacone della soluzione di controllo per garantime la corretta miscelazione prima dell'uso. « He npumeniire ¢ cucremamu Optium Mini u Optium Omega.
rg o § S s % 2 o g = Ne pas réutiliser les électrodes de dosage. - Non ingerire né iniettare la soluzione. = He npumeniite TeCT-nonockm NOBTOPHo.
a8£8 23528 2. 283883 Procédure « Non usare con i sistemi Optium Mini o Optium Omega. Mpouenypa
5 § £ 'E é E 2 : S E E % £ E g-5 Consulter le manuel d'utilisation pour obtenir des instructions sur les tests de controle pour le dosage de la glycémie et de la cétonémie avec votre systeme. BIERNRFMTEE RSN MFRE RN  B2RERFMESIREFM - « Non riutilizzare le strisce. TopAAOK BbINOAHEHIA TeCTa C KOHTPOMbHbIM PACTBOPOM FIOKO3bI W KTOHOB NPUBOAMTCA B PYKOBOACTBE NONIb30BATENs WM B PYKOBOACTBE N0 IKCAYaTaLM Baweii
SEE2s 25EE8Z 5 2o82-5E2 Matériel fourni Procedura aucTembl.
588 38=:g.3 2pS858-8Cs - .
2E “g’ § ££3 g § = § E 5 ] 2= 5 < E « Solution de controle niveau bas (capuchon blanc) Volume 4 mL. - EREEER (BF) & 4mL o Consultare il Manuale d'uso o il Manuale dell'operatore per istruzioni su come eseguire un test di controllo el glucosio o dei chetoni sul sistema in uso. Marepuanbl, BxopsALMe B KOMINEKT NOCTaBKI
2524 28855558 £ EEEES et 8 « Solution de contréle niveau haut (capuchon bleu) Volume 4 mL. - SREERE (EE) f8fE amL e Materiale fornito « KOHTpOMbHbiii pacTBOp HI3KOH KOHLeHTpaLuM (Genbiii Konnauok). 06wem 4 ma.
Matériel nécessaire mais non fourni BEEEEIRENTE « Soluzione di controllo bassa (tappo bianco) volume 4 mL - K if pacTBop BbICOKOlE (cvmwii konnauok). O6bem 4 mn.
S - Lecteur, électrodes de dosage et manuel d'utilisation. MR  SAEAER F MR EFMm o + Soluzione di controllo alta (tappo azzurro) volume 4 mL He B KOMM/IEKT NOCTaBKH
= =2 = g Résultats attendus TRHREER Materiale necessario ma non fornito [nioKOMETP, TeCT-NONOCKM U PYKOBOACTBO NOAb30BATENS WNM PYKOBOACTBO N0 KCNNyaTalMM.
_"; é ) = Comparez les résultats du controle aux « Résultats attendus pour les solutions de contrdle » imprimés sur la notice des électrodes de dosage, située dans la boite des électrodes de SRR IS RRENE SRS (AEMMarHE) Ll FEmRAOBMRIERIRG L CEEM ) 2 MHERRITEE Misuratore, strisce e Manuale d'uso o Manuale delloperatore OXugaemble pesynbTaThl
2 £ g s dosage utilisées, ou sur [étiquette a code-barres des électrodes de dosage utilisées (si applicable). Vérifier la concordance du numéro de lot imprimé sur le sachet de I¢lectrode de B EFTHE o RRENfEAMKE L LAY 07 HESRERGRARE LAY WO0T SR —BN - FEaR(E - EITAIRATES AR R T RSB A Risultati attesi (paBHMTe pesybTaThi TecTa ¢ pactBopom ¢ <0 A DaCTBOPOB», KOTOpbie NPUBOAATCA BO BKAGbILLE K MCNONb3yeMbiM
E o T s T ©« 2 dosage-et du numéro-de lot dans-la notice.Tenez compte-du-fait que les-résultats obtenus avecles-dosages de-contrdle ne-reflétent pas-vos-taux de-glycémie et de.cétonémie. A0 475 5 O ERRFE = Confrontare i risultati-del controllo-con i “Risultati-attesi per-le-soluzioni.di.controllo”stampati sul-foglietto illustrativo delle-strisce che sitrova-nella rispettiva confezione oppure; s TECT-NON0CKAM-H3-KOPODKM-TRCT-MIONOCOK-WAN-HA ITHKETKE-CO LUTPHX-KOAOM STUX-TECT-NONI0COK-(eC 3TO APUMEHIMO):-YbeauTeC B-COOTBETCTBINM-HOMEDOB RAPTHI, YKa3aHHBIX
5 S £ % £5 o S T8 Contréle qualité mEEE pertinente, sulletichetta con codice a barre delle strisce utilizzate. Assicurarsi che il numero di lotto stampato sulla confezione delle strisce coincida con il numero di lotto riportato Ha MaKeTyIKe TeCT-NONOCKY 1 BO BKNazblluie. [IoMHUT, YTO pe3ynbTaThi TeCTa ¢ KOHTPOMbHbBIM PACTBOPOM He OTPaXaloT YPOBHH FMIOKO3bI i KETOHOB B BalLieii KpOBM.
' £ % - g - 2£8 £ 3g Répétez le dosage si les résultats du contréle sont en dehors des plages attendues pour les électrodes de dosage utilisées. Assurez-vous de suivre correctement les instructions. Si AN IEAE A RO AMTESTR) B IR RIS SR H TR ARG B { - H{RIEREETARAD - M RIERBEBHE Bk sul foglietto illustrativo. Ricordare che i risultati ottenuti dai test di controllo non riflettono l livello personale di glicemia o chetonemia. KoHTponb Kauectsa
E=E52 Sen 2 = 8§88 £2 les résultats sont encore en dehors des plages, contactez votre bureau ou distributeur régional d'Abbott Diabetes Care. FEIZEHIAY Abbott Diabetes Care $/A ZR B AT4HRS o Controllo della qualita ECTW pe3ynbTaTbi TecTa C KOHTPOAbHbIM PaCTBOPOM BbIXORAT 3 npenenbi A u TeCT-NOM0COK, NOBTOP TposepbTe, TouHo
RITS 2‘ 2 % E zE= I s 8 = Se i risultati del controllo non rientrano nel range atteso per le strisce utilizzate, ripetereiil test. Accertarsi di sequire correttamente le istruzioni. Se i risultati non rientrano ancora BbINONHEHbI MHCTPYKLMN. ECni pe3ynbTaThi BHOBb OKaXyTCA 3a npejienami 0XiaeMoro Auanasona, 06patuTecs B MectHoe oTAenenue komnaiu Abbott Diabetes Care unun
TE28=f=728 22855585 . e " '
555555558 2553882 ] nei range, contattare |'ufficio locale di Abbott Diabetes Care o il distributore. K ANCTprGbioTopy.
s
=
s <
E= 3 = 8
S 2 2%
2s = g s £52 3
e i g8 TEE Ze
2885 $8= 5 8v= Ex
2E52% £E98 .= ESx E°
£5:% B cigpsdfs sfrszf B%
TRES =2 REJEf3: TEZESR =306
gcggﬁgg :gigﬁﬁ EEExSE88
¥ 2552858 25¢5c¢fy 2532558828
22252885 22528as EE=&£=R=E88
g
z
g 4 £ =
B2 % = &
£.%¢ s Sy B.%
S358% g = %8 58g
FEE25 § gsz I8 £:&¢
352385 55¢ 55 Fiiis
22582258 STZg8h Z258s8
EEE2EEss cf2z8t EE=ES
BE8c3288 83522 88T g
E22=35%CS SEL&TsE 22288

ART36400-005_rev-A.indd 1 @ 311219 11:24 AM



lytlekx
New Stamp


Do zewnetrznego stosowania (do badan diagnostycznych in vitro).
Przeznaczenie
Roztwory kontrolne glukozy i ciat ketonowych MediSense s przeznaczone do samodzielnego wykonywania pomiarow i stosowania przez personel medyczny z (nie wszystkie
produkty s dostepne we wszystkich krajach): FreeStyle Libre 2, FreeStyle Libre, FreeStyle Precision, FreeStyle Precision H, FreeStyle Optium, FreeStyle Optium H, FreeStyle Optium
Neo, FreeStyle Optium Neo H, FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Precision Neo H, FreeStyle Precision Pro, Precision Xceed Pro i wszystkie systemy monitorowania stezenia glukozy
we krwi i ciat ketonowych we krwi Precision i Optium oraz systemy monitorowania stezenia glukozy we krwi Boots. Te roztwory kontrolne nie sq przeznaczone do stosowania wraz
2z Optium Mini i Optium Omega. Roztwory kontrolne s3 przeznaczone do sprawdzania dziatania glukometru.
Kiedy nalezy wykonac test przy uzyciu roztworu kontrolnego:
Gdy uzytkownik ma watpliwosci odnosnie otrzymanych wynikéw i chee potwierdzi poprawnos¢ funkcjonowania posiadanego aparatu oraz paskow testowych. Aby uzyskac
informacje, gdzie mozna kupi¢ roztwory kontrolne, nalezy skontaktowac sie z lokalnym biurem Abbott Diabetes Care lub dystrybutorem.
Informacje dla personelu medycznego:
Codzienne pomiary kontrolne s wskazane w sytuacji uzywania glukometru przez wielu uzytkownikow, w celu zapewnienia, ze systemy dziataja prawidtowo.
P y i z
86 °F Roztwory kontrolne nalezy przechowywac w temperaturze od 4 °Cdo 30 °C (od 39 °F do 86 °F). Roztwory zachowuja stabilnos¢ przez 90 dni od daty
39 °FJ/- 30°C
4°C

otwarcia.
Ostrzezenia oraz $rodki ostroznosci
Nie uzywac roztwordw kontrolnych 90 dni po otwarciu lub po uptynieciu ich terminu waznosci (sprawdzic termin waznosci wydrukowany na kazdej
butelce oraz na pudetku bedacym opakowaniem butelki).
« Dopuszczalne limity temperatur i wilgotnosci podczas wykonywania testow podano w ulotce zataczonej do paskéw testowych.
Jesli roztwory kontrolne byty przechowywane w lodéwce, nalezy je pozostawi¢ do osiagniecia temperatury dziatania systemu przed wykonaniem
pomiardw kontrolnych.
Obrécic butelke z roztworem kontrolnym trzy-cztery razy do gory dnem, aby zapewnic doktadne wymieszanie zawartosci przed uzyciem.
Nie wolno potykac ani wstrzykiwac roztworu.
« Nie uzywac z systemami Optium Mini lub Optium Omega.
« Nie uzywac ponownie paskow testowych.

Po otwarciu nowej butelki nalezy zapisac date otwarcia na etykiecie butelki. Zawsze nalezy szczelnie zamyka butelke zatyczka.

i
&
®

Procedura

Instrukeje, jak przeprowadzic pomiar kontrolny stezenia glukozy lub ciat ketonowych dla danego systemu, podano w ,Podreczniku uzytkownika” lub w,Podreczniku operatora”.
Materiaty dostarczone

« Roztwdr kontrolny o niskim stezeniu (biata zatyczka) obj. 4 mL.

« Roztwdr kontrolny o wysokim stezeniu (niebieska zatyczka) obj. 4 mL.

Materiaty niezbedne, lecz nie dostarczone

Glukometr, paski testowe i, Podrecznik uzytkownika” lub ,Podrecznik operatora”.

Oczekiwane wyniki

Pordwnac wyniki kontrolne z,,0czekiwanymi wynikami dla roztwordw kontrolnych” wydrukowanymi na ulotce zataczonej do paskow testowych, znajdujacej sie w kartoniku
paskow testowych, lub na etykiecie kodu kreskowego uzywanego paska testowego (jesli whasciwe). Upewnic sie, ze numer serii wydrukowany na opakowaniu paska testowego
odpowiada numerowi serii na ulotce. Nalezy pamietac, ze wyniki uzyskane z pomiaru kontrolnego nie odzwierciedlaja rzeczywistego stezenia glukozy we krwi lub stezenia ciat
ketonowych we krwi uzytkownika.

Kontrola jakosci

Jesli wyniki pomiaréw kontrolnych sa poza oczekiwanymi zakresami dla uzywanych paskéw testowych, nalezy powtdrzy¢ pomiar. Sprawdzic, czy instrukcje byty prawidtowo
przestrzegane. Jesli wyniki ponownie bedq poza zakresami, nalezy skontaktowac sie z biurem Abbott Diabetes Care lub dystrybutorem.
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Kzevnimu pouZiti (k diagnostickému pouZiti in vitro).

Uréené pot
Kontrolni roztoky glukozy a ketolatek MediSense jsou urceny k domécimu testovéni zakazniky a k pouZiti Iékafi nebo zdravotnimi sestrami s (viechny produkty nejsou dostupné ve
vech zemich) FreeStyle Libre 2, FreeStyle Libre, FreeStyle Precision, FreeStyle Precision H, FreeStyle Optium, FreeStyle Optium H, FreeStyle Optium Neo, FreeStyle Optium Neo H,
FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Precision Neo H, FreeStyle Precision Pro, Precision Xceed Pro a se viemi ostatnimi systémy pro monitorovani glykémie a B-ketonémie Precision
a Optium a systémy pro monitorovani glykémie Boots. Tyto kontrolni roztoky nejsou urceny k pouZiti s Optium Mini a Optium Omega. Kontrolni roztoky se pouzivaji k ovéfeni
funkénosti systému.
Kdy se mé provadét méreni s kontrolnim roztokem:
Kdyz o svych vysledcich pochybujete a chcete si potvrdit, Ze glukometr a testovaci prouzky funquji spravné. Pro dalsi informace, jak ziskat kontrolni roztoky, kontaktujte mistni
zastoupeni Abbott Diabetes Care nebo distributora.
Poznédmka pro Iékafe a zdravotni sestry:
Vsituacich, kdy systém pouziva vice osob, doporucujeme pro zajisténi spravné funkce systému provadét kontrolu kvality kazdy den.
Skladovani a manipulace
86 °F Kontrolni roztoky uchovavejte pfi teploté od 4 °C do 30 °C (od 39 °F do 86 °F). Roztoky jsou stabilni po 90 dnii po otevieni lahvicky.
39 ”F-/I/% C
4°C

Upozornéni a vystrahy

Kdyz oteviete novou lahvicku, poznamenejte datum otevreni na titek lahvicky. Lahvicku vdy znovu pevné uzaviete uzavérem.

Kontrolni roztoky nepouzivejte po 90 dnech po otevieni ani pokud uplynula doba pouZitelnosti (zkontrolujte datum pouzitelnosti vytisténé na
kazdé lahvicce a na krabicce, ve které je zabalena).

Pripustné teplotni a vihkostni podminky pro testovani jsou uvedeny v pribalové informaci k testovacim prouzkiim.

Pokud byly kontrolni roztoky ulozeny v chladnicce, nechejte je pfed provedenim kontrolniho testovani temperovat na provozni teplotu systému.
Lahvicku s kontrolou tfikrét az ¢tyfikrdt prevratte, aby bylo pred pouZitim zajisténo diikladné promichani.

Roztok nepolykejte ani neinjikujte.

Nepouzivejte se systémy Optium Mini ¢i Optium Omega.

Testovaci prouzky nepouZivejte opakované.

&
®

Postup

Pokyny, jak provadét kontrolni test koncentrace glukdzy nebo ketondi na vasem systému, naleznete v uZivatelské pfirucce nebo v pfirucce obsluhy.

Dodané materialy

+ Kontrolni roztok s nizkou koncentraci (bily uzavér) objem 4 mL.

« Kontrolni roztok s vysokou koncentraci (modry uzavér) objem 4 mL.

PotFebné materialy, které nejsou soucasti dodavky

Glukometr, testovaci prouzky a uzivatelské pfirucka nebo pfirucka obsluhy.

Ocekavané vysledky

Porovnejte vysledky kontrol s ,,0ekavanymi vysledky pro kontrolni roztoky” vytisténymi v piibalové informaci k pouzitym testovacim prouzkiim nebo na titku s cérovym kédem
na krabicce s testovacimi prouzky (podle potieby). Ujistéte se, Ze Cislo Sarze vytisténé na balicku s testovacimi prouzky odpovida Cislu Sarze v pfibalové informaci. Méjte prosim na
paméti, ze vysledky ziskané pii kontrolnim testovéni neukazuji hladinu glykémie ci ketonémie zadné osoby.

Kontrola kvality

Pokud jsou kontrolni vysledky mimo ocekdvany rozsah pro pouzité testovaci prouzky, opakujte testovani. Zajistéte, aby byly spravné dodrzovany pokyny. Pokud jsou vysledky znovu
mimo ocekdvany rozsah, kontaktujte mistni zastoupeni Abbott Diabetes Care nebo distributora.

ART36400-005_rev-A.indd 2

VD Til ekstern brug (in vitro diagnostisk brug).
Tilsigtet anvendelse
MediSense-kontroloplasninger for glukose keton er designet til hjemmemaling og anvendelse blandt sundhedspersonale (ikke alle produkter findes i alle lande) FreeStyle Libre 2,
FreeStyle Libre, FreeStyle Precision, FreeStyle Precision H, FreeStyle Optium, FreeStyle Optium H, FreeStyle Optium Neo, FreeStyle Optium Neo H, FreeStyle Precision Neo, FreeStyle
Precision Neo H, FreeStyle Precision Pro, Precision Xceed Pro og alle andre Precision- og Optium-malesystemer til blodsukker og B-keton og Boots-malesystemer til blodsukker.
Disse kontroller md ikke bruges med Optium Mini og Optium Omega. Kontrollerne bruges til at undersoge dit systems ydelse.
Hvornér der skal udfres en test med en kontroloplgsning:
Nar du er i tvivl om, hvorvidt dine resultater er rigtige og vil bekrefte, at méleren og teststrimlerne fungerer korrekt. Yderligere oplysninger om, hvordan der anskaffes
kontroloplasninger, opnés ved at kontakte den lokale Abbott Diabetes Care-afdeling eller -forhandler.
Information til sundhedsmedarbejdere:
Daglige kontrolmalinger anbefales pé steder, hvor méleren anvendes af flere brugere, for at sikre, at systemerne fungerer korrekt.
Opbevaring og handtering
86 °F Kontroloplosningerne skal opbevares ved en temperatur pa mellem 4 °C og 30 °C (39 °F og 86 °F). De er stabile i 90 dage, efter at de er dbnet.
39 °r_/l/-30 °C
4°C

Forholdsregler og advarsler
E « Brug ikke kontroloplasninger 90 dage efter, at de er &bnet, eller hvis de er udlobet (l2es den udlobsdato, der er trykt pa hver flaske og pa den zske,

Nar du abner en ny flaske, skal du anfore den dato, hvor flasken blev dbnet, pa flaskens etiket. Szt altid haetten omhyggeligt pa igen.

de blev pakket ).
Der henvises til teststrimlens indlzgsseddel for acceptable testforhold for temperatur og fugtighed.
Hvis kontroloplasningerne har vaeret i koleskab, skal de nd op pa systemets driftstemperatur, far der udfares kontrolmalinger.

@ - Vend kontrolflasken tre til fire gange for at sikre grundig blanding inden brug.
« Oplosningen ma ikke indtages eller indsprjtes.
® « M ikke anvendes med Optium Mini- eller Optium Omega-systemer.
« Teststrimlerne md ikke genbruges.

Procedure

Der henvises til brugervejledningen for instruktioner i, hvordan der udfores glukose- eller ketonkontrolmélinger for systemet.
Medfolgende materialer

« Lav kontroloplasning (hvidt Iag) volumen 4 mL.

« Hoj kontroloplasning (blat Iag) volumen 4 mL.

Materialer, som er pakravet, men ikke medleveret

Maler, teststrimler og brugervejledning.

Forventede resultater

Sammenlign kontrolresultaterne med de “Forventede resultater for *, der er trykt pé

pa den stregkodeetiket for teststrimlerne (hvis relevant), som anvendes. Sorg for, at det lotnummer, der er trykt pa
Husk pa, at de resultater, der er opnaet fra kontrolmalingen, ikke afspejler dit personlige blodsukker- eller ketonniveau.

Kvalitetskontrol

Huis kontrolresultaterne ligger uden for de omréder, der forventes for teststrimlerne, gentages testen. Sorg for at folge instruktionerne korrekt. Hvis resultaterne ligger uden for
méleomraderne igen, skal du kontakte den lokale Abbott Diabetes Care-afdeling eller -distributor.

Til utvortes bruk (in vitro-diagnostisk bruk).

der findes i den aske med teststrimler eller
svarer til pai

Tiltenkt bruk
MediSense-kontrollgsninger for blodsukker og ketoner er laget for egenmaling hjemme hos forbrukeren og for profesjonell bruk av helsepersonell sammen med (ikke alle
produkter er tilgjengelige i alle land) FreeStyle Libre 2, FreeStyle Libre-, FreeStyle Precision-, FreeStyle Precision H-, FreeStyle Optium-, FreeStyle Optium H-, FreeStyle Optium
Neo-, FreeStyle Optium Neo H-, FreeStyle Precision Neo-, FreeStyle Precision Neo H-, FreeStyle Precision Pro-, Precision Xceed Pro- g alle andre Precision- og Optium-systemer
for og - dling samt Boots-sy: for aling. Disse kontrollene skal ikke brukes med Optium Mini og Optium Omega. Kontrollene brukes til &
kontrollere systemets ytelse.
Nér du bor utfgre en kontrollgsningsmaling:
Nar du tviler pé resultatene og ansker & bekrefte at méleren og teststrimlene fungerer som de skal. Kontakt ditt lokale Abbott Diabetes Care-kontor eller din distributor for mer
informasjon om hvordan du anskaffer kontrollasninger.
Merknad til helsepersonell:
I flerbrukermiljoer anbefales det en daglig kontrollmaling for & sikre at systemene fungerer som de skal.
Oppbevaring og héndtering
86°F Oppbevar kontrollgsningene ved temperaturer mellom 4 °Cog 30 °C (39 °F og 86 °F). De er stabile i 90 dager etter apning.
39 °JI[30 “C
4°C

Forholdsregler og advarsler
Bruk ikke kontrollasningene 90 dager etter &pning hvis de er utlapt (kontroller utlopsdatoen som stér pa hver flaske og pa esken de var pakket i).
E « Se pakningsvedlegget for teststrimlene for  finne akseptable temperatur- og fuktighetsforhold for maling.
= Hvis kontrollasningene har sttt nedkjolt, ma du la dem nd systemets for du utforer
Vend kontrollosningsflasken opp-ned tre eller fire ganger for & sikre grundig blanding for bruk.
@ Kontrollgsningen ma ikke svelges eller injiseres.
M ikke brukes med Optium Mini- eller Optium Omega-systemer.
® Ikke bruk teststrimlene pa nytt.
Prosedyre
Se brukerhandboken for instruksjoner om 4 utfare en blodsukker- eller ketonkontrollmaling pa systemet ditt.
Materialer som folger med
« Lav kontrollasning (hvit hette) 4 mL volum.
« Hoy kontrollasning (bl hette) 4 mL volum.
Ngdvendige materialer som ikke folger med

Maler, teststrimler og brukerhdndbok.
Forventede resultater

Nar du apner en ny flaske, skriver du dpningsdatoen pa flaskeetiketten. Sett alltid hetten tett tilbake pa plass.

med verdiene under " som star pa paknir til som finnes i
eller pa (om til lig) for som brukes. Kontroller at lot-nummeret som star pa teststrimmelpakken stemmer overens.
med lot-nummeret pa pakningsvedlegget. Husk at resultatene som oppnds med en kontrollméling, ikke gjenspeiler ditt personlige blodsukker- eller ketonniva.
Kvalitetskontroll
Hvis kontrollresultatene er utenfor de forventede omradene for teststrimlene som brukes, ma malingen gjentas. Serg for & folge instruksjonene noye. Hvis resultatene igjen er
utenfor verdiomradene, skal du kontakte ditt lokale Abbott Diabetes Care-kontor eller din distributor.

resultater for

Lietosanai arigi (in vitro diagnostikai).
ietojums
MediSense glikozes un ketonu kontrol3kidumi ir paredzéti klientiem parbaudes veiksanai majas un veselibas apripes specialistiem izmantosanai ar (ne visi izstradajumi ir pieejami
visas valstis) FreeStyle Libre 2, FreeStyle Libre, FreeStyle Precision, FreeStyle Precision H, FreeStyle Optium, FreeStyle Optium H, FreeStyle Optium Neo, FreeStyle Optium Neo H,
FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Precision Neo H, FreeStyle Precision Pro, Precision Xceed Pro un visam citam Precision un Optium asins glikozes un B-ketonu limena novérosanas
sistémam un Boots asins glikozes nove sistemam. Sie i nav paredzéti i i ar Optium Mini un Optium Omega. Kontrol3kidumi tiek izmantoti
sistémas veiktspéjas parbaudei.
Kad javeic parbaude ar kontrolskidumu?
Kad jums radusas 3aubas par testésanas rezultatiem un jis vélaties parliecinaties, vai testéSanas aparats un teststrémeles darbojas pareizi. Lai uzzinatu sikaku informaciju par
kontrolskidumu iegadi, sazinieties ar savu viet&jo Abbott Diabetes Care nodalu vai izplatitaju.
Veselibas apriipes spedialisti, lidzu, ievérojiet!
Lai nodrosinatu pareizu sistému darbibu apstaklos, kad testus veic daudziem pacientiem, parbaudi ar kontrolskidumiem ir ieteicams veikt katru dienu.
Uzglabasana un apiesanas
Jf 86 °F Uzglabajiet kontrolskidumus temperatiira no 4 °C lidz 30 °C (no 39 °F lidz 86 °F) . Tie saglaba stabilitati 90 dienas péc atvérsanas.
39°F 30°C

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi
E - Nelietojiet kontrolskidumus ilgak par 90 dienam péc atvérsanas vai, ja beidzies to deriguma termin3 (parbaudiet deriguma terminu, kas ir

Kad atverat jaunu pudeli, uzrakstiet uz pudeles uzlimes atvérsanas datumu. Vienmer ciesi aizskrivéjiet vacinu.

uzdrukats uz katras pudeles un iepakojuma karbas).
Pielaujamo temperatiiru un gaisa mitruma limeni testéSanas laika skatiet teststréme]u iepakojuma ieliktni.
Ja kontrolskidumi uzglabati ledusskapi, pirms kontroles parbaudes veiksanas ar kontrolskidumu laujiet tiem sasniegt sistémas darbibai

@ piemeérotu temperataru.
« Apvérsiet kontrolskiduma pudeli tris Iidz cetras reizes, lai pirms lietosanas nodrosinatu pilnigu satura sajauksanos.
« Nenorijiet vai neinjicéjiet skidumu.
« Nelietot ar Optium Mini vai Optium Omega sistémam.
« Teststrémeles nelietot atkartoti.
Procediira
Noradijumus par to, ka veikt kontroles parbaudes veiksanu, izmantojot glikozes vai ketonu kontrolskidumus, lidzu, skatiet lietotja vai operatora rokasgramata.
Piegadatie mates

« Temas koncentracijas kontrolskidums (balts vacins), tilpums 4 mL.

« Augstas koncentracijas kontrolskidums (zils vacins), tilpums 4 mL.
Nepieciesamie materiali, kas netiek piegadati

Testesanas aparats, teststrémeles un lietotaja vai operatora rokasgramata.
Sagaidamie rezultati
Salidziniet ar kontrolSkidumu iegiitos rezultatus ar rezultatiem K ' kas atrodami |u iepakojuma ieliktni izmantotaja teststrémelu
kartona karba vai — attieciga gadijuma — teststrémelu svitrkoda uzlimé. Parbaudiet, vai uz teststrémelu pacinas uzdrukatais sérijas numurs un numurs ieliktni saskan. Ludzu,
nemiet véra, ka rezultati, kas iegati, testéjot ar kontrolskidumiem, neatspogulo jiisu personisko asins glikozes vai ketonu limeni.

Kvalitates kontrole

Jarezultati, testéjot ar kontrol3kidumiem, ir arpus paredzamo raditaju diapazona, atkartojiet parbaudi. Parliecinieties, ka instrukcijas tiek ievérotas precizi. Ja parbaudes rezultati
velreiz ir arpus paredzamo raditaju diapazona, sazinieties ar vietéjo Abbott Diabetes Care biroju vai izplatitaju.

Para uso externo (Para uso diagndstico in vitro).

Uso pretendido
As solugdes de controle de glicose e cetona MediSense foram desenvolvidas para teste em domicilio realizado pelo consumidor e para uso do profissional de satide com (nem todos
os produtos estao disponiveis em todos os paises): FreeStyle Libre 2, FreeStyle Libre, FreeStyle Precision, FreeStyle Precision H, FreeStyle Optium, FreeStyle Optium H, FreeStyle
Optium Neo, FreeStyle Optium Neo H, FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Precision Neo H, FreeStyle Precision Pro, Precision Xceed Pro e todos os outros Sistemas de monitorizacao
de glicose e B-cetona no sangue Precision e Optium e os Sistemas de monitorizagdo de glicose no sangue Boots. Esses controles ndo devem ser usados com Optium Mini e Optium
0Omega. Os controles so usados para verificar o desempenho do seu sistema.
Quando fazer um teste com a solucao de controle:
Quando estiver desconfiado dos resultados e quiser confirmar se o seu sensor e suas tiras-teste estio
as solugdes de controle, entre em contato com o escritdrio ou distribuidor local da Abbott Diabetes Care.
Observacao para os profissionais de saiide:
Na configuragio para vérios usudrios, recomenda-se a realizagdo de testes de controle diariamente para garantir que os sistemas estejam funcionando corretamente.
Armazenagem e manuseio
86 °F Armazene as solugdes de controle em temperaturas entre 4 °C e 30 °C (39 °F e 86 °F). Elas permanecem estaveis por 90 dias apds a abertura.
39°f J[ 30°C
4°C

E Ao abrir um novo frasco, anote a data da abertura no rétulo do frasco. Sempre recologue a tampa firmemente.

Para obter mais i

sobre como adquirir

Precaugdes e avisos

Nao use solugdes de controle 90 dias apds a abertura ou se elas estiverem vencidas (verifique a data de vencimento impressa em cada frasco e na
caixa em que eles foram embalados).

Consulte as condiges aceitéveis de temperatura e umidade para o teste no folheto da tira-teste.

Se as solugdes de controle forem refrigeradas, aguarde até que elas atinjam a temperatura de funcionamento do sistema antes de fazer os testes
de controle.

Inverta o frasco da solugao de controle de trés a quatro vezes antes do uso para garantir uma mistura completa.

« Nao beba nem injete a solugao.

Nao utilize com os Sistemas Optium Mini ou Optium Omega.

Nao reutilize as tiras-teste.

g
®
®

Procedimento

Consulte as instruges sobre como realizar um teste de controle de glicose ou cetona no seu sistema no Manual do Operador ou do Usudrio.

Materiais fornecidos

« Solugdo de controle baixo (tampa branca), volume 4 mL.

« Solugdo de controle alto (tampa azul), volume 4 mL.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

Sensor, tiras-teste e Manual do Operador ou do Usudrio.

Resultados esperados

Compare os resultados do controle com os“Resultados esperados para as solugdes de controle” impressos no folheto da tira-teste encontrado na embalagem das tiras-teste ou no
rotulo de codigo de barras (se aplicével) da tira-teste sendo utilizada. Certifique-se de que o nimero do lote impresso no pacote de tiras-teste corresponda ao niimero do lote no
folheto. Lembre-se de que os resultados obtidos nos testes de controle ndo refletem seu nivel pessoal de cetona ou glicose sanguinea.

Controle de qualidade

Se os resultados do controle ficarem fora dos intervalos esperados para as tiras-teste sendo utilizadas, repita o teste. Certifique-se de que as instrugdes foram seguidas
corretamente. Se os resultados ficarem novamente fora do intervalo, contate o distribuidor ou o escritdrio local da Abbott Diabetes Care.

Bahasa Indones

Untuk penggunaan eksternal (penggunaan diagnostik in vitro).
Tujuan Penggunaan

Larutan Kontrol Keton dan Glukosa MediSense dirancang untuk pengujian konsumen di rumah dan penggunaan oleh ahli kesehatan dengan (Tidak semua produk tersedia di
semua negara) FreeStyle Libre 2, FreeStyle Libre, FreeStyle Precision, FreeStyle Precision H, FreeStyle Optium, FreeStyle Optium H, FreeStyle Optium Neo, FreeStyle Optium Neo H,
FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Precision Neo H, FreeStyle Precision Pro, Precision Xceed Pro dan semua Sistem Pemantauan Glukosa dan B-Keton Darah Precision dan Optium
lain serta Sistem Pemantauan Glukosa Darah Boots. Kontrol ini tidak untuk digunakan pada Optium Mini dan Optium Mega. Kontrol digunakan untuk memeriksa kinerja sistem
Anda.

Kapan Anda harus melakukan uji larutan kontrol:

Jika Anda meragukan hasil Anda dan ingin mengonfirmasi bahwa alat ukur dan strip uji Anda bekerja dengan benar. Untuk informasi lebih lanjut tentang cara

Reagent C ition / C icion del reactivo / C du réactif / C ico dos reagentes / 6n del reactivo / ST #E AL A% 53
/ der ien / reagens / C reagente / i / Reaktif i / Cocta
peaktusa / Sklad odczynnika / 5,91 caits / SloZeni reagencie / ing / /Reagenta sastavs / Composigao

do reagente / Komposisi Reagen / Komposisi Bahan Uji:

0.04% 0.02% 99.94%

Low Control Solution w/v Glucose w/v DL-Beta-hydroxybutyrate w/v Other ingredients
Solucién de control baja p/v Glucosa p/v DL-Beta-hidroxibutirato p/v Otros ingredientes
Solution de contrdle niveau bas m/v Glucose m/v DL-Béta-hydroxybutyrate m/v Autres ingrédients
Solugdo de controlo baixo p/v Glicose p/v DL-beta-hidroxibutirato p/v Outros ingredientes
Solucién de control bajo p/v de glucosa p/v de DL-beta-hidroxibutirato p/v de otros ingredientes
EREEER wiv EENE wivDL-BFE T FRER wiv Bt 5>

Niedrige Kontrollldsung Gew.-% Glukose Gew.-% DL-B-Hydroxybutyrat Gew.-% andere Bestandteile
Controlevloeistof met lage concentratie m/V glucose m/V DL-bétahydroxybutyraat m/V overige bestanddelen
Soluzione di controllo basso Glucosio p/v DL-B-idrossibutirrato p/v Altri ingredienti p/v

Matala kontrolliliuos Glukoosi (paino/tilavuus) DL-beeta-hydroksibutyraatti (paino/tilavuus) | Muut ainesosat (paino/tilavuus)
Diisiik Kontrol Soliisyonu a/h Glukoz a/h DL-Beta-hidroksibiitirat a/h Diger bilesenler

Tnioko3a (Bec/oGbem)
stezenie wagowe glukozy

KoHTponbHbIii pacTBOp HI3KOI KOHLIEHTpaLM
Roztwor kontrolny o niskim stezeniu

DL-6eta-rugpokcubyTupat (Bec/o6bem)
stezenie wagowe DL-Beta-hydroksymaslanu

[lpyrite komnokenTbl (Bec/ofbem)
stezenie wagowe innych skfadnikow

Aol paisie Jglxe 35Sskadl sl [SINRPR SRW WA FENGEEYASH I Okl smaloys
Kontrolni roztok s nizkou koncentraci Hmotnostni koncentrace glukozy Hmotnostni koncentrace DL-bet: tu | Hmotnostni koncentrace dalSich slozek
Lav kontroloplgsning vaegt/volumen glukose gt/volumen DL-bet: q andrei

of symbols /

on de simbolos /

des symboles / Descricao dos simbolos / Descripcion de los simbolos /

TFSREREA / Beschreibung der Symbole / Verklaring van de symbolen / Descrizione dei simboli / Symbolien selitykset / Sembollerin agiklamasi / Onucanue

cumBonos / Opisy symboli / 391 cauog / Popis symbolii / af symboler / / Simbolu izskaidrojums / Descrigao dos simbolos /
Deskripsi simbol / Butiran simbol:

Consult Instructions for Use Temperature limitation

[:E Consulte las instrucciones de uso J/- Limite de temperatura
Consulter le mode d'emploi Limites de température
Consultar instrugbes de utilizacio Limites de temperatura
Consultar las instrucciones de uso Limite de temperatura
EREMAHRB R ERRE
Gebrauchsanweisung beachten Temperaturgrenzen
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Temperatuurgrenzen
Consultare le istruzioni per 'uso Limiti di temperatura
Tutustu kdyttgohjeisiin Lampdtilarajat
Kullanim Talimatlarina basvurun Sicaklik kisitlamast
0BpaTuTeCh K UHCTPYKLMH 10 NPUMEHEHII0 TemneparypHble npezenbi
Sprawdzic w Instrukdji uzytkowania Limit temperatury

Aasidl Oladss g2l Byl dzy 4>

Prectéte si navod k pou: Teplotni omezeni
Se brugervejledningen Temperaturgranse
Se bruksanvisningen Temperaturgrense
Skatit lietosanas instrukciju Temperatiras ierobezojumi
Consulte as Instrugdes de uso Limites de temperatura
Baca Petunjuk Penggunaan Batas suhu
Rujuk Arahan Penggunaan Had suhu

Lav kontrollasning
Zemas koncentracijas kontrolSkidums

vekt/volum glukose
svars/tilp. glikoze

vekt/volum DL-beta-hydroksybutyrat
svars/tilp. DL-beta-hidroksibutirats

vekt/volum andre ingredienser
svars/tilp. citas sastavdalas

Solugdo de controle baixo p/v Glicose p/v DL-beta-hidroxibutirato p/v Outros ingredientes
Larutan Kontrol Rendah b/v Glukosa b/v DL-Beta-hidroksibutirat b/v Bahan-bahan lain
Larutan Kawalan Rendah W/v Glukosa w/v DL-Beta-hidroksibutirat w/v Bahan-bahan Lain
[H1] 0.22% 0.08% 99.70%
High Control Solution w/v Glucose w/v DL-Beta-hydroxybutyrate w/v Other ingredients
Solucion de control alta /v Glucosa p/v DL-Beta-hidroxibutirato p/v Otros ingredientes.
Solution de contréle niveau haut m/v Glucose m/v DL-Béta-hydroxybutyrate m/v Autres ingrédients
Solugdo de controlo alto p/v Glicose p/v DL-beta-hidroxibutirato p/v Outros ingredientes
Solucién de control alto p/v de glucosa p/v de DL-beta-hidroxibutirato p/v de otros ingredientes
BREELR wiv R wiv DL-BFE T B EE wiv Bty 5>
Hohe Kontrolllosung Gew.-% Glukose Gew.-% DL-B-Hydroxybutyrat Gew.-% andere Bestandteile
Controlevloeistof met hoge concentratie m/V glucose m/V DL-bétahydroxybutyraat m/V overige bestanddelen
Soluzione di controllo alto Glucosio p/v Altri ingredienti p/v

DL-B-idrossibutirrato p/v

Glukoosi (paino/til DL-beet: i i (pail

a/h Glukoz a/h DL-Beta-hidroksibiltirat

Tnioko3a (Bec/o6bem) DL-Gera-ruzpokcubyTupar (sec/obbem)

stezenie wagowe glukozy stezenie wagowe DL-Beta-hydroksymaslanu
Sl e Jslone JEARPENSH

Kontrolni roztok s vysokou koncentraci Hmotnostni glukozy

Korkea kontrolliliuos

Yiiksek Kontrol Soliisyonu

KoHTponbHblii pacTBop BbICOKOI! KOHLEHTpaLMM
Roztwdr kontrolny o wysokim stezeniu

Muut ainesosat (paino/tilavuus)

a/h Diger bilesenler

Nipyrute komnoHeHTb! (Bec/0bbem)

stezenie wagowe innych sktadnikow
3 Sigsall szl 3s

Olhiise uSnid kulJl @ axa/os
i dalich slozek

Hmotnostnik DL-bet

Hmotnostni k
DL-bet

Larutan Kontrol, hubungi kantor atau distributor Abbott Diabetes Care terdekat.
Untuk Ahli Kesehatan Harap Diperhatikan:
Disarankan untuk melakukan pengujian kontrol harian jika alat digunakan untuk banyak pengguna demi menjamin agar sistem beroperasi dengan benar.
Penyimpanan dan Penanganan
86°F Simpan larutan kontrol pada suhu antara 4 °C hingga 30 °C. Larutan kontrol stabil selama 90 hari setelah dibuka.
39 "Fj#/- 30°C
4°C

Langkah Pencegahan dan Peringatan
« Jangan gunakan larutan kontrol 90 hari setelah dibuka atau jika larutan kontrol sudah kedaluwarsa (periksa tanggal kedaluwarsa yang tercetak
E pada masing-masing botol dan pada kotak kemasan).
Harap baca lembar sisipan strip uji Anda untuk suhu dan kelembapan kondisi pengujian yang dapat diterima.
% Jika larutan kontrol telah didinginkan di lemari pendingin, biarkan hingga mencapai suhu pengoperasian sistem terlebih dahulu sebelum Anda
Prosedur

melakukan pengujian kontrol.
Balik botol kontrol tiga hingga empat kali untuk memastikan pencampuran yang rata sebelum digunakan.

Harap baca Petunjuk Pengguna atau Operator mengenai petunjuk tentang cara melakukan uji kontrol glukosa atau keton untuk sistem Anda.

Materi yang Disediakan

Jangan menelan atau menyuntikkan larutan ini.

Jangan digunakan pada Sistem Optium Mini atau Optium Omega.
Jangan gunakan kembali strip uji.

« Larutan Kontrol Rendah (tutup putih) Volume 4 mL.

« Larutan Kontrol Tinggi (tutup biru) Volume 4 mL.

Materi yang Diperlukan tetapi Tidak Disediakan

Alat Ukur, Strip Uji, dan Petunjuk Pengguna atau Operator.

Hasil yang Diharapkan

Bandingkan hasil kontrol dengan “Hasil yang Diharapkan untuk Larutan Kontrol” yang tercetak pada lembar sisipan strip uji yang dapat ditemukan di dalam kotak kemasan strip

uji atau pada label kode batang strip uji (jika ada) yang sedang digunakan. Pastikan nomor lot yang tercetak pada kemasan strip uji cocok dengan nomor lot pada lembar sisipan.

Perlu diingat bahwa hasil yang diperoleh dari pengujian kontrol tidak mencerminkan kadar glukosa darah atau keton pribadi Anda.

Pengendalian Kualitas

Jika hasil kontrol berada di luar kisaran yang diharapkan untuk strip uji yang sedang digunakan, ulangi pengujian. Pastikan petunjuk diikuti dengan benar. Jika hasilnya jatuh di

luar kisaran kembali, hubungi kantor atau distributor Abbott Diabetes Care terdekat.

Bahasa Melayu

Bagi kequnaan luar (penggunaan diagnostik in vitro).
Penggunaan yang Dicadangkan
Larutan Kawalan Glukosa dan Keton MediSense direka untuk kegunaan ujian di rumah pengguna serta pegawai kesihatan dengan (Produk tidak didapati di semua negara)
FreeStyle Libre 2, FreeStyle Libre, FreeStyle Precision, FreeStyle Precision H, FreeStyle Optium, FreeStyle Optium H, FreeStyle Optium Neo, FreeStyle Optium Neo H, FreeStyle
Precision Neo, FreeStyle Precision Neo H, FreeStyle Precision Pro, Precision Xceed Pro dan semua sistem pemantauan lain seperti Precision, Glukosa Darah Optium, Sistem
Pemantauan B-Ketone dan Sistem Pemantauan Glukosa Darah Boots. Kawalan ini tidak boleh digunakan dengan Optium Mini dan Optium Omega. Kawalan ini digunakan untuk
memeriksa prestasi sistem anda.
Waktu bagi melakukan ujian kawalan:
Apabila anda mempunyai soalan tentang keputusan anda dan mahu mengesahkan meter dan jalur ujian berfungsi dengan baik. Bagi maklumat lanjut tentang cara mendapatkan
Larutan Kawalan, sila hubungi pejabat Abbott Diabetes Care tempatan atau pihak pengedar.
Profesional Penjagaan Kesihatan Perlu Mengambil Kira:
Cadangan ujian kawalan harian dalam persekitaran pelbagai pengquna adalah untuk memastikan sistem beroperasi dengan baik.
Penyimpanan dan Pengendalian
86 °F Simpan larutan kawalan pada suhu antara 39 °F dan 86 °F (4 °C dan 30 °C). la stabil sehingga 90 hari selepas dibuka.
39"*30 °C
4°C

Amaran dan Langkah Berjaga-jaga

Jangan gunakan larutan kawalan 90 hari selepas dibuka atau jika sudah tamat tempoh (periksa tarikh luput yang dicetak pada setiap botol dan
kotak bungkusan).

Sila rujuk pada kemasukan jalur ujian kemasukan untuk kondisi suhu dan kelembapan yang boleh diterima.

Jika larutan kawalan sudah disejuk bekukan, biarkan ia mencecah suhu operasi sistem sebelum melakukan ujian kawalan.

Balikkan botol kawalan tiga hingga empat kali bagi memastikan percampuran sepenuhnya sebelum digunakan.

Jangan telan atau suntik larutan.

Jangan gunakan dengan Sistem Optium Mini atau Optium Omega.

Jangan gunakan semula jalur ujian.

Saat Anda membuka botol baru, tulis tanggal pembukaan pada label botol. Selalu pasang tutup botol dengan erat.

Apabila anda membuka botol baharu, tuliskan tarikh pada bukaan pada label botol. Sentiasa pastikan botol ditutup rapat.

i
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Prosedur

Sila rujuk Manual Pengguna atau Operasi bagi arahan tentang cara membuat ujian kawalan glukosa atau keton untuk sistem anda.

Bahan yang Disediakan

« Larutan Kawalan rendah (penutup putih) Isipadu 4 mL.

« Larutan Kawalan Tinggi (penutup biru) Isipadu 4 mL.

Bahan yang Diperlukan Tetapi Tidak Disediakan

Meter, Jalur Ujian dan Manual Pengguna dan Operasi.

Keputusan Jangkaan

Bandingkan keputusan kawalan dengan “Larutan Kawalan bagi Keputusan Jangkaan” dicetak pada kemasukan jalur ujian atau pada label barkod jalur ujian (jika ada) yang
digunakan. Pastikan nombor lot dicetak pada paket jalur ujian sepadan dengan nombor lot pada helaian kemasukan. Perlu diingatkan, keputusan yang didapati daripada ujian
kawalan tidak mencerminkan tahap glukosa darah atau keton peribadi anda.

Kawalan Kualiti

Jika keputusan kawalan adalah di luar julat jangkaan bagi jalur ujian yang digunakan, sila ulang ujian. Pastikan arahan diikuti dengan betul. Jika keputusan berada di luar julat
sekali lagi, sila hubungi pejabat Abbott Diabetes Care tempatan atau pihak pengedar.

Hoj vaegt/volumen glukose
Hoy kontrollgsning vekt/volum glukose
Augstas koncentracijas kontrolskidums svars/tilp. glikoze

q andrei
vekt/volum andre ingredienser
svars/tilp. citas sastavdalas

g
vekt/volum DL-beta-hydroksybutyrat
svars/tilp. DL-beta-hidroksibutirats

Solugdo de controle alto /v Glicose p/v DL-beta-hidroxibutirato p/v Outros ingredientes
Larutan Kontrol Tinggi b/v Glukosa b/v DL-Beta-hidroksibutirat b/v Bahan-bahan lain
Larutan Kawalan Tinggi w/v Glukosa w/v DL-Beta-hidroksibutirat w/v Bahan-bahan Lain

Manufactured for / Fabricado para / Fabriqué pour / Fabricado para / Fabricado para / ZE& / Hergestellt fiir / Geproduceerd voor / Prodotto per / Valmistuttaja / Uretimi talep
eden firma / U3rotosneno ana / Wyprodukowano dla / L) g0 / Vyrobeno pro / Fremstillet for / Produsert for / Razots / Fabricado para / Diproduksi untuk / Dikilangkan
untuk:

Abbott Diabetes Care Inc.

1360 South Loop Road

Alameda, CA 94502 USA

Product of USA ©2009-2018 Abbott
FreeStyle and related brand marks are trademarks of Abbott Diabetes Care, Inc. in various jurisdictions.
ART36400-005 Rev. A 02/19

c € Abbott B.V. Range Road
E c R E P Wegalaan 9, 2132 JD Hoofddorp, Witney, Oxon
2797 The Netherlands 0X29 0YL, UK

Do not drink or swallow
No beber ni tragar
Ne pas boire ni avaler
Nao beber nem ingerir
No beber ni ingerir
ANERFHER
Nicht trinken oder verschlucken
Niet opdrinken of doorslikken
Non bere né ingerire
Ei saa juoda tai nielld
Icmeyin veya yutmayin
He nuTb, He npornaTeiBath,
Nie pi¢i nie potykac

asls ol 4,25y
Nepijte ani nepoZivejte
M ikke drikkes eller sluges
M ikke drikkes eller svelges
Neiedzert vai nenorit
Nao beber nem engolir
Jangan diminum atau ditelan
Jangan minum atau telan

In vitro Diagnostic medical device
Dispositivo médico para diagndstico in vitro
Dispositif médical de diagnostic in vitro
Dispositivo médico para diagndstico in vitro
Dispositivo médico para diagndstico in vitro
SNSRI E
Medizinprodukt zur In-vitro-Diagnostik
Medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek
Dispositivo medico per uso diagnostico in vitro
In vitro -diagnostiikan ldakintalaite
In vitro tani amagh tibbi cihaz
YeTpoiCTBO MeAMLMHCKOTO Ha3HaueHs ANA AUarHOCTUKM in vitro
Wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro

b &y gz 8131
Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostisk brug
In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr
In vitro mediciniska diagnostiska ierice
Dispositivo médico para diagndstico in vitro
Alat kesehatan Diagnostik In vitro
Peranti perubatan diagnostik in vitro

Use by Batch code
Fecha de vencimiento Cadigo de lote
Utiliser avant le Numéro de lot
Utilizar até Cadigo de lote
Fecha de caducidad Cadigo de lote
EFIEARR HIRKAS
Verfallsdatum Chargen-Bezeichnung
Uiterste gebruiksdatum Batchcode
Usare entro Codice lotto
Kaytettava ennen Erakoodi
Son kullanma tarihi Parti kodu
Wenons308arb fo Kop naptim
Termin waznosci Numer serii

el g6 dsbull 30
Datum pouzitelnosti Kod sarze
Anvendes inden Batchkode
Utlopsdato Partikode
Izlietot lidz Serijas kods.
Data de validade Cadigo do lote
Gunakan sebelum tanggal Kode batch
Guna sebelum Kod kelompok
Date opened Do not reuse
Fecha en que se abrio No reutilizar
Date d'ouverture Ne pas réutiliser
Data de abertura Nao reutilizar
Fecha de apertura No reutilizar
BRI B NERER
Offnungsdatum Nicht zur Wiederverwendung

Datum van opening
Data di apertura
Paivamadara jolloin avattu

Niet opnieuw gebruiken
Non riutilizzare
Eisaa kdyttdd uudelleen

Agma tarihi Tekrar kullanmaymn
[lata BckpbiTuA He npumenaTb nosTopHo
Data otwarcia Nie uzywa ponownie
)l s Alaszal 4 Y
Datum otevieni NepouZivejte opakované
Abningsdato Ma ikke genanvendes
Dato &pnet Ikke til gjenbruk
Atvérsanas datums Nelietot atkartoti
Data de abertura Nao reutilizar
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Abbott
Diabetes Care

Declaration of Conformity

Product Name(s) MediSense Glucose and Ketone Control
Solutions

Legal Manufacturer Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney,

Oxon,

0X29 0YL, UK
Authorised Representative Abbott B.V.

Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,

The Netherlands

First Date of CE Mark 25 August 2009

GMDN 41819

In Vitro Diagnostic Directive 98/79/EC

Classification Annex I, List B

Conformity Route Annex IV

Notified Body British Standards Institution (BSI)
Notified Body Identification No. 2797

EC Certificate CE 603082

Abbott Diabetes Care hereby declare that the above-mentioned product is in conformity with the
following legislative acts:

e 98/79/EC In Vitro Diagnostics Directive

All supporting documentation is retained under the control of Abbott Diabetes Care Ltd. and made
available for review upon request. This declaration is issued under the sole responsibility of, and
signed on behalf of the legal manufacturer, Abbott Diabetes Care Ltd.

Signature: g
Name: Danielle Taylor v=
Position: Director, Regulatory Affairs EMEA
Place: Witney, UK
Date: .

02 Jui 2019
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