(EN) mylife Aveo™ Glucose Control Solutions

IMPORTANT
Please read this information and the user quide of your mylife Aveo™ Blood Glucose Monitoring System [hereinafter referred to as BGMS] before using the
mylife Aveo™ Glucose Control Solutions [control solution].
Use control solution only with mylife Aveo” Blood Glucose Meter [meters] and their corresponding mylife Aveo™ test strips [test strips].
INTENDED PURPOSE
The mylife Aveo” Glucose Control Solutions are assayed quality control materials for use with the mylife Aveo™ Blood Glucose Monitoring System to check that
the meter and test strips are working together properly and that the test s performing correctly.
SUMMARY AND EXPLANATION
The control solution contains a specific amount of glucose that is used to test meters and test strips. The control solution is for self-testing outside the hodr
(in vitro diagnostic use). It may be used to check the performance of your meter and test strip or your testing technique. The test results you obtain should fall
within the control solution ranges printed on the vial of test strips that you are using.
CAUTION
The control solution ranges printed on the test strip vial are for the two types of mylife Aveo™ Glucose Control Solutions only. These ranges are used to assess
the meter and test strip performance. These are not recommended target ranges for your blood glucose level.
USE CONTROL SOLUTION WHEN...
« youwant to practice the test procedure, without using blood,
you use your meter for the first time,
you begin using a new vial of test strips,
you suspect that your meter or the strips are not working properly,
«you think your test results are inaccurate or do not reflect how you feel,
you dropped your meter.
STORAGE AND HANDLING
Store the control solution at temperatures between 8-30 °C, tightly capped in the bottle. It must be kept at room temperature (20-25 °C) before testing
to obtain correct results. Do not refrigerate or freeze the control solution. Do not use beyond the expiration date shown on the bottle. Use within 3 months
(90 days) of opening.
WARNINGS AND PRECAUTIONS
The control solution is designed for in vitro diagnostic use only.
The control solution is intended to be used only for self-diagnostic testing with the dedicated meters and their corresponding test strips.
Do not swallow or inject control solution.
Check the expiration date on the bottle and do not use it if expired.
Discard expired control solution safely in appropriate containers according to the regulations applicable in your country.
If the test results keep falling outside the specified range continually, do not use your BGMS to test blood glucose.
Make sure your meter, test strips, and control solution are at room temperature before testing. Control solution tests must be done at room temperature
(20-25°0).
Shake the bottle well before use, discard the first drop of control solution and wipe the tip with a clean tissue before applying the control solution to the
teststrip.
The control solution contains a dye that may stain clothes.
IMn th% evgm of any serious incident with the mylife Aveo™ Glucose Control Solution, please report to manufacturer and the competent authority of the
lember State.

TEST PROCEDURE
For detailed instructions on how to perform a control solution test, please refer to the user guide of your BGMS.
INTERPRETATION OF OUT OF TARGET RANGE RESULTS
Atroom temperature, the control solution test results should fall within the control solution range printed on the test strip vial about 95 % of the time. If your
control solution test result doesn't fall within the expected range, then repeat the test.
Out-of-range results may be due to one or more of the following factors:
Error in the way the test was performed
«Failure to shake the control solution bottle vigorously or to wipe the vial tip dlean
« Control solution expired or contaminated
Test strip wrong, damaged or expired
Control solution, test strip or meter were exposed to high or low temperatures
« Meteris not functioning properly
For further information, please refer to the user guide of your BGMS.
IMPORTANT
If you continue to get control solution test results that fall outside the range printed on the test strip vial, the BGMS may not be working properly and should
therefore not be used for blood glucose testing. If you are unable to resolve the problem, contact your local distirbutor’s customer service.
CHEMICAL COMPOSITION
Each mylife Aveo Glucose Control Solution low contains the following reagents:
D-(+)-Glucose: 0.28 g/L
2-(N-Morpholino)ethanesulfonic acid: 10.7 g/L
Each mylife Aveo Glucose Control Solution normal contains the following reagents:
« D-(+)-Glucose: 0.62 g/L
2-(N-Morpholino)ethanesulfonic acid: 10.7 g/L
Each myhfe Aveo Glucose Control Solution high contains the following reagents:
D-(+)-Glucose: 14?1
« 2-(N-Morpholino)ethanesulfonic acid: 10.7 g/L
METROLOGICAL TRACEABILITY
The system has been evaluated using the YSI glucose analyzer as the reference method and traceable to the NIST Standard Reference Material (SRM) 917d.
Using the traceability chain, the results obtained with test strips for control solutions can also be traced back to the NIST standard.

ANNOTATIONS

No part of this document may be reproduced in any form or by any means without the prior written consent of i-SENS.

Theinformation in this insert is correct at the time of printing. However, i-SENS reserves the right to make any necessary changes at any time without notice
as we are continuously improving our products.

The Summary of Safety and Performance (SSP) s accessible to the public via the European Database on Medical Devices (EUDAMED). Search for the
currently available SSPs using the specified search criteria detailed on the following website.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

mylife Aveo™ Glukosekontrolllésungen

WICHTIG

« Bitte lesen Sie diese Informationen und die Gebrauchsanleitung Ihres mylife Aveo™ Blutzuckermesssystems [nachfolgend BZMS genannt], bevor Sie die
mylife Aveo™ Glukosekontrolllsungen [Kontrollldsung] verwenden.
Verwenden Sie die Kontrolllgsung nur mit einem Blutzuckermessgerat [Messgeréten] der mylife Aveo™ Familie und den entsprechenden mylife Aveo™
Teststreifen [Teststreifen].

IWECK
Die mylife Aveo” Glukosekontrollldsungen sind ‘?epruﬁe Materialien zur Qualititskontrolle, die mit dem mylife Aveo™ Blutzuckermesssystem verwendet
werden, um zu iiberpriifen, ob das Messgerdt un die Teststreifen ordnungsgeméB zusammen funktionieren und der Test korrekt durchgefithrt wird.
ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLERUNG R
Die Kontrollldsung enthlt eine bestimmte Menge Glucose, die zur Uberpriifung von Messgeraten und Teststreifen verwendet wird. Die Kontrollldsung ist zur
Eigenanwendung auBerhalb des Korpers (In-vitro-Diagnose) bestimmt. Sie kann verwendet werden, um die Funktionstiichtigkeit Ihres Messgerats und der
Teststreifen oder hr 2u iiberpriifen. Die isse, die Sie erhalten, sollten innerhalb der Kontrolllsungsbereiche liegen, die auf der Dose
der verwendeten Teststreifen angegeben sind.
ACHTUNG
Die Kontrolllo iche, die auf der sind, gelten nur fiir die beiden mylife Aveo™ Glukosekontrollldsungstypen. Diese
Bereiche werden bendtigt, um die Funktionstiichtigkeit des Messgerdts und der Teststreifen zu beurteilen. Es handelt sich nicht um empfohlene Zielbereiche
fir Ihre Blutzuckerwerte.
VERWENDEN SIE DIE KONTROLLLOSUNG, WENN ...
Sie den Messablauf iiben mdchten, ohne Blut zu verwenden,
Sie Ihr Messgerat zum ersten Mal benutzen,
Sie eine neue Teststreifendose gedffnet haben,
Sie vermuten, dass Ihr Messgerdt oder die Teststreifen nicht richtig funktionieren,
Sie der Meinung sind, dass Ihre Testergebnisse ungenau sind oder nicht Ihrem Befinden entsprechen,
Sie Ihr Messgerat fallen gelassen haben.
LAGERUNG UND HANDHABUNG
Lagem Sie die Kontrollldsung gut verschlossen in der Flasche bei Temperaturen von 8-30 °C. Um korrekte Ergebnisse zu erhalten, muss diese vor dem Testen
bei Raumtemperatur (20-25 °C) aufbewahrt werden. Die Kontrolllosung nicht kiihlen oder einfrieren. Die Kontrolllsung nicht iiber das auf der Flasche
angegebene Verfallsdatum hinaus verwenden. Innerhalb von 3 Monaten (90 Tagen) nach dem Offnen verwenden.
WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Kontrollldsung ist nur fiir die /n-vitro-Diagnostik bestimmt.
« Die 0 darf nur fiir mit den entsprechenden Messgeréten und den zugehtrigen Teststreifen verwendet werden.
Kontrolllgsung nicht schlucken oder injizieren.
Verfallsdatum auf der Flasche iiberpriifen und nicht verwenden, wenn es abgelaufen ist.
Entsorgen Sie die abgelaufene Kontrollldsung sicher in entsprechenden Behaltern gema den geltenden Vorschriften Ihres Landes.
Wenn die Testergebnisse mit Kontrolllgsung standig ausserhalb des angegebenen Bereichs liegen, verwenden Sie Ihr BZMS nicht fir Blutzuckertests.
Stellen Sie vor dem Testen sicher, dass Messgerat, Teststreifen und Kontrolllosung Raumtemperatur haben. Kontrolllgsungstests miissen bei
Raumtemperatur (20-25 °C) durchgefiihrt werden.
Flasche vor Gebrauch gut schiitteln, den ersten Tropfen der Kontrolllgsung entfernen und die Spitze mit einem sauberen Tuch abwischen, bevor Sie die
Kontrolllgsung auf den Teststreifen auftragen.
Die Kontrollldsung enthalt einen Farbstoff, der Kleidung beflecken kann.
Im Falle eines schwerwiegenden Unfalls im Zusammenhang mit der Blutzucker-Kontrolllsung mylife Aveo™ melden Sie diesen dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaates.
TESTVERFAHREN
Detaillierte Anweisungen zur Durchfiihrung eines Kontrolllosungstests finden Sie in der Gebrauchsanleitung thres BZMS.

INTERPRETATION VON ERGEBNISSEN AUSSERHALB DES ZIELBEREICHS
Bei sollten die isse mit Kontrolllosung in etwa 95 % der Falle innerhalb des auf der Teststreifendose aufgedruckten
Kontrolllgsungsbereichs liegen. Wenn Ihr Kontrolllgsungstestergebnis nicht im erwarteten Bereich liegt, dann wiederholen Sie den Test.
Ergebnisse auBerhalb des Bereichs kinnen auf einen oder mehrere der folgenden Faktoren zuriickzufiihren sein:
« Fehler bei der Durchfiihrung des Tests
Kontrolllgsung wurde nicht stark genug geschiittelt oder die Spitze der Flasche nicht sauber abgewischt
Kumm\lldsunﬁ] Verfallsdatum abgelaufen oder verunreinigt
« Teststreifen falsch, beschadigt oder Verfallsdatum abgelaufen
« Kontrolllsung, Teststreifen oder Messgerat wurden hohen oder niedrigen Temperaturen ausgesetzt
Messgerdt funktioniert mcht richtig
Weitere Sie bitte der Gebrauc Ihres BZMS.
WICHTIG
Wenn Sie weiterhin Testergebnisse fiir die Kontrolllsung erhalten, die ausserhalb des auf der Teststreifendose angegebenen Bereichs liegen, funktioniert
das BZMS maglicherweise nicht ordnungsgema8 und sollte deshalb nicht fiir Blutzuckertests verwendet werden. Wenn Sie das Problem nicht [6sen kannen,
wenden Sie sich bitte an den Kundendienst Ihres drtlichen Handlers.
CHEMISCHE ZUSAMMENSETZUNG
Jede mylife Aveo Glukosekontrolllgsung “niedrig (low)” enthalt die folgenden Reagenzien:
« D-(+)-Glucose: 0,28 g/L
2-(N-Morpholino)ethansulfonsaure: 10,7 g/L
Jede mylife Aveo Glukosekontrollldsung “normal” enthalt die folgenden Reagenzien:
D-(+)-Glucose: 0,62 g/L
« 2-(N-Morpholino)ethansulfonsaure: 10,7 g/L

Jede mylife Aveo Glukosekontrolllgsung “hoch (high)” enthalt die folgenden Reagenzien:

« D-(+)-Glucose: 1,4 g/L

. 2—(N—MorphoIino)gthaniquonséure: 10,7 g/L

METROLOGISCHE RUCKFUHRBARKEIT

Das System wurde unter Verwendung des YSI Glucose Analyzer als und auf das NIST- ial (SRM) 917d riickfiihrbar bewertet. Mit
Hilfe der Riickfiihrbarkeitskette kinnen die mit Teststreifen fiir Kontrollldsungen erzielten Ergebnisse auch auf den NIST-Standard zuriickgefiihrt werden.
ANMERKUNGEN

Ohne die vorherige schriftliche Zustimmung von i-SENS ist die Vervielfaltigung in jedweder Form und mit jedweden Mitteln auch nur von Teilen dieses Dokuments
untersagt.

Die Informationen in dieser Beilage entsprechen dem Stand zum Zeitpunkt der Drucklegung. i-SENS behalt sich in jedem Fall das Recht vor, ggf. zu jedem beliebigen
Zeitpunkt ohne Vorankiindigung Anderungen vorzunehmen, da wir unsere Produkte kontinuierlich verbessern.

Die “Summary of safety and performance”(SSP, d.h. Kurzbericht iiber Sicherheit und Lelslung) ist iiber die Europaische Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED)
dffentlich zuganglich. Auf der folgenden Website kunnen  Sie anhand der ien nach den aktuell verfil SSP suchen.

https://ec.europa.

mylife Aveo™ solutions de contréle du glucose

IMPORTANT

« Veuillez lire cette notice d'information ainsi que le guide de I'utilisateur de votre dispositif d’Auto-Surveillance Glycémique mylife Aveo™ [désigné ci-aprés ASG]] avant
d'utiliserles solutions de controle du glucose mylife Aveo” [solution de contrdle].

. gliliser la solution de contréle exclusivement avec le lecteur de glycémie mylife Aveo™ [lecteurs] et les bandelettes de test mylife Aveo” correspondantes [bandelettes

e test].

DESTINATION

Les solutions de contrdle du glucose mylife Aveo” sont des matériaux de contréle de qualité testés pour une utilisation avec le dispositif d‘autosurveillance glycémique

mylife Aveo™ dans le but de vérifier que le lecteur et les bandelettes de test fonctionnent correctement ensemble et que le test se déroule correctement.

RESUME ET EXPLICATION

La solution de controle contient une quantité spécifique de glucose utilisée pour tester les lecteurs et les bandelettes de test. La solution de contrdle sert a la réalisation

d'un auto-controle a I'extérieur du corps (utilisation a des %ns de diagnostic in vitro). Elle peut étre utilisée pour controler la performance de votre lecteur et de vos

bandelettes de test, ou votre technique de mesure. Les résultats de test obtenus doivent se situer dans les plages de valeurs pour solutions de controle imprimées sur le

flacon de bandelettes de test utilisé.

ATTENTION

Les plages de valeurs des solutions de contrdle imprimées sur le flacon de bandelettes de test ne sont applicables que pour les deux types de solutions de controle du

glucose mylife Aveo™. Ces plages sont utilisées pour évaluer la performance du lecteur et des bandelettes de test. Ces plages de valeurs ne sont pas des plages cible

recommandées pour votre glycémie.

QUAND UTILISER LES SOLUTIONS DE CONTROLE...

Vous souhaitez vous entrainer a la procédure de test, sans utiliser de sang.

Vous utilisez votre lecteur pour la premiére fois.

Vous entamez un nouveau flacon de bandelettes de test.

Vous doutez du bon fonctionnement de votre lecteur ou des bandelettes.

Vous pensez que vos résultats de test sont imprécis et ne reflétent pas votre état de santé.

Vous avez fait tomber votre lecteur.

STOCKAGE ET MANIPULATION

Stocker la solution de controle a une température dans la plage de 8-30 °C, hermétiquement fermée dans le flacon. Elle doit étre conservée a température ambiante
(20-25°C) avant ulilisat\onﬁaurohtenudesvesuhatswvretrs Ne pas conserver a solution de contrdle au réfrigérateur ni au congélateur. Ne pas utiliser au-dela de la date
dexpiration indiquée sur le flacon. Utiliser dans les 3 mois (90 jours) aprés ouverture.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

La solution de controle est concue pour une utilisation exclusive a fin de diagnostic in vitro.

La solution de controle est destinée a étre utilisée uniquement pour I'auto-diagnostic avec les lecteurs dédiés et les bandelettes de test correspondantes.

Ne pas ingérer ni injecter la solution de contrdle.

Verifier la date d'expiration sur e flacon et ne pas utiliser le produit en cas de péremption.

Eliminez la solution de contrdle périmée en toute sécurité dans des conteneurs appropriés, conformément a la réglementation en vigueur dans votre pays.

Siles résultats de test se situent continuellement en dehors de la plage spécifiée, ne pas utiliser le ASG pour mesurer votre glycémie.

Vérifier que le lecteur, les bandelettes de test et la solution de controle soient a température ambiante avant d'effectuer le test. Les tests de la solution de contrdle
doivent étre effectués a température ambiante (2025 °C).

Bien secouer le flacon avant utilisation, jeter la premiére goutte de solution de contrdle et essuyer I'extrémité avec un chiffon propre avant d‘appliquer la solution de
controle surla bandelette de test.

La solution de contrdle contient un colorant susceptible de tacher les vétements.

En cas dlincident grave lié 2 la solution de controle mylife Aveo”, veuillez le signaler au fabricant et a Iautorité compétente de I tat membre.

PROCEDURE DU TEST

Pour des instructions détaillées sur la maniére de tester la solution de controle, veuillez vous référer au guide de I'utilisateur de votre ASG.

INTERPRETATION DES RESULTATS EN DEHORS DE LA PLAGE CIBLE

A température ambiante, les résultats du test de la solution de contrale doivent se situer dans la plage de valeurs de la solution de contréle imprimée sur le flacon de
bandelettes de test dans environ 95 % du temps. Si les résultats de test de la solution de contréle ne se situent pas dans la plage attendue, recommencer e test.
Des résultats en dehors de la plage peuvent sexpliquer par les facteurs suivants:

« Erreur dans la maniére dont [e test a été effectué

+ Leflacon de solution de controle n'a pas été agitée vigoureusement ou Iextrémité du flacon n'a pas été nettoyée correctement

« Lasolution de controle est périmée ou contaminée

+ Labandelette de test est inappropriée, endommaggée ou périmée

«Lasolution de contrdle, la bandelette de test ou le lecteur ont été exposés a des températures trop élevées ou trop basses

« Lelecteur ne fonctionne pas correctement

Pour plus d'informations, veuillez consulter le guide de I'utilisateur du ASG.

IMPORTANT

Siles resulms de test de la solution de controle se situent systématiquement en dehors de la plage de valeurs imprimée sur le flacon de bandelettes

detest, il se peut que I'ASG ne fonctionne pas correctement. Si vous étes incapable de résoudre le probleme, contactez le service client de votre distributeur local.

COMPOSITION CHIMIQUE

Chaque solution de controle de taux de glucose bas (low) mylife Aveo contient les réactifs suivants:

«+ D-(+)-Glucose: 0,28 g/L

«Acide 2-(N-morpholino)éthanesulfonique: 10,7 g/L

Chaque solution de controle de taux de glucose normal mylife Aveo contient les réactifs suivants:

« D-(+)-Glucose: 0,62 g/L

«Adide 2-(N-morpholino)éthanesulfonique: 10,7 g/L

Chaque solution de controle de taux de glucose éleve (high) mylife Aveo contient les réactifs suivants:

« D-(+)-Glucose: 1,4 g/L

« Adide 2-(N-morpholino)éthanesulfonique: 10,7 g/L

TRACABILITE METROLOGIQUE

Le systeme a été évalué a 'aide de I'analyseur de glucose YS! servant de méthode de référence et tragable au matériau de référence standard (SRM) NIST 917d. Sur la

base de la chaine de tracabilité, les résultats obtenus a I'aide de bandelettes de test pour solutions de controle peuvent aussi étre considérés comme étant conformes

au standard NIST.

Remarque

gutSuEnNeSpartie du présent document ne peut étre reproduite sous quelque forme que ce soit ou par quelque moyen que ce soit sans I'autorisation écrite préalable
i-SENS.

Les informations contenues dans ce manuel sont correctes & la date d'impression. Toutefois, i-SENS se réserve le droit d‘apporter les modifications nécessaires a tout
moment sans préavis dans le cadre de I'amélioration continue de nos produits.

Le Résumé des Caractéristiques de Securité et des Performances (RCSP) est accessible au public via la base de données européenne des dispositifs médicaux
(EUDAMED). Les RCSP actuellement disponibles peuvent étre recherchés en utilisant les critéres de recherche spécifiés surle site Web suivant.

https://ec.europa. Is

mylife Aveo™ soluzioni per il controllo della glicemia

IMPORTANTE

« Leggere le presenti informazioni e le Istruzioni per I'uso del sistema di monitoraggio della glicemia mylife Aveo™ [seguito denominato SMG] prima di utilizzare le
soluzioni per il controllo della glicemia mylife Aveo™ [snluzwne dicontrollo].

« Utilizzare la soluzione di controll nil gl mylife Aveo

SCOPO PREVISTO .

Le soluzioni per il controllo della glicemia mylife Aveo™ sono materiali di controllo di qualita testati da utilizzare con il sistema di monitoraggio della glicemia mylife Aveo’

per verificare che lo strumento e [e strisce reattive funzionino correttamente e che il test venga esequito correttamente.

SINTES! E SPIEGAZIONE

La soluzione di controllo contiene una quantita specifica di glucosio che viene utilizzata per testare i glucometri e le strisce reattive. La soluzione di controllo serve

allautotest allesterno del corpo (uso diagnostico in vitro). Pud essere impiegata per controllare la performance del glucometro, della striscia reattiva e la tecnica di test. |

risultati del test ottenuti devono rientrare nei range della soluzione di controllo stampati sul flacone delle strisce reattive in uso.

ATTENZIONE

I range della soluzione di controllo stampati sul flacone delle strisce reattive riguardano esclusivamente i due tipi di soluzioni per l controllo della glicemia di mylife Aveo”.

Irange servono a valutare la performance del glucometro e delle strisce reattive. Non si tratta di range target raccomandati per i livelli di glicemia.

UTILIZZARE LA SOLUZIONE DI CONTROLLO QUANDO...

si desidera far pratica con la procedura del test senza usare il sangue,

si utilizza il glucometro per la prima volta,

siinizia un flacone nuovo di strisce reattive,

si sospetta che il glucometro o le strisce non funzionino correttamente,

si ritiene che i risultati dei test siano inesatti o non riflettano la situazione reale,

il glucometro & caduto.

CONSERVAZIONE E USO

Conservare la soluzione di controllo ad una temperatura compresa tra 8-30 °C, nel contenitore ben chiuso. Prima di eseguire il test, mantenere a temperatura ambiente
(20-25°C) per ottenere risultati corretti. Non refrigerare né congelare la soluzione di controllo. Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sul contenitore. Utilizare
entro 3 mesi (90 giorni) dalla prima apertura.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Lasoluzione di controllo & destinata esclusivamente all'uso diagnostico in vitro.

La soluzione di controllo dev re utilizzata per test coni glucometri e le strisce reattive corrispondenti.

Noni |n?enre né iniettare la soluzione di controllo.

Controllare la data di scadenza sul contenitore e non utilizzare dopo tale data.

Smaltire in sicurezza la soluzione di controllo scaduta in appositi contenitori, conformemente alle normative vigenti nel proprio Paese.

Seirisultati del test continuano a non rientrare nel range specificato, non utilizzare il SMG per misurare la glicemia.

Assicurarsi che il glucometro, le strisce reattive e a soluzione di controllo siano a temperatura ambiente prima di esequire il test. | test con la soluzione di controllo
devono essere effettuatia lemreralura ambiente (20-25 °C).

Aqgitare il contenitore prima dell'uso, eliminare la prima goccia di soluzione di controllo e pulire la punta con un panno pulito prima di applicare la soluzione di controllo
alla striscia reattiva.

La soluzione di controllo contiene un colorante che puo macchiare gli abiti.

In caso di incidente grave correlato alla soluzione di controllo della glicemia mylife Aveo”, segnalarlo al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro.
PROCEDURA DEL TEST

Per struzioni dettagliate su quando e come eseguire un test con la soluzione di controllo, consultare le Istruzioni per I'uso del SMG.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI NON RIENTRANTI NEL RANGE TARGET

Atemperatura ambiente i risultati dei test condotti con la soluzione di controllo devono rientrare nel range stampato sulletichetta del flacone delle
strisce reattive almeno il 95 % delle volte. Se il risultato del test con soluzione di controllo non rientra nef range previsto, ripetere la procedura.

I risultati fuori range possono essere causati da uno o piil dei fattori sequenti:

« Errore nella procedura del test

« Contenitore della soluzione di controllo non agitato con forza; punta del flacone non pulita

« Soluzione di controllo scaduta o contaminata

i] e le relative strisce reattive mylife Aveo™ [strisce reattive].

®

« Striscia reattiva sbagliata, danneggiata o scaduta

« Soluzione di controllo, striscia reattiva o glucometro esposti a temperature elevate o basse
Glucometro non correttamente funzionante

Per maggiori informazioni consultare le Istruzioni per 'uso del SMG.

IMPORTANTE
Se i risultati del test con soluzione di controllo continuano a non rientrare nel range stampato sul flacone delle strisce reattive, il SMG potrebbe non funzionare
correttamente; in tal caso non utilizzarlo peri test glicemici. Se non si riesce arisolvere il problema, contattare ['assistenza clienti del proprio distributore locale.

COMPOSIZIONE CHIMICA
Ogni soluzione per il controllo della glicemia bassa (low) mylife Aveo contiene i sequenti reagenti:
D-(+)-Glucosio: 0,28 g/L
« Acido 2-(N-Morfolino)etansolfonico: 10,7 g/L
Ogni soluzione per il controllo della glicemia normale (normal) mylife Aveo contiene i sequenti reagenti:
D-(+)-Glucosio: 0,62 g/L
Acido 2-(N-Morfolino)etansolfonico: 10,7 1/L
Ogni soluzione per il controllo della glicemia alta (high) mylife Aveo contiene i sequenti reagenti:
+ D-(+)-Glucosio: 1,4 g/L
Acido 2-(N-i Morfnhnu)etansolfum(o 10,7 g/L
TRACCIABILITA METROLOGICA
I sistema @ stato valutato utilizzando I'analizzatore del glucosio YSI come metodo di riferimento e tracciabile al materiale di riferimento standard (SRM) 917d del NIST.
Utilizzando la catena di tracciabilita, i risultati ottenuti con le strisce reattive per soluzioni di controllo possono essere ricondotti llo standard NIST.
ANNOTAZIONI
Ewetala lariproduzione anche pamale del presente documento, in qualsiasi forma e con qualsiasi mezzo, senza il previo consenso scritto di i-SENS.
. lla data di stampa. Tuttavia, in un‘ottica di miglioramento continuo dei prodotti, i-SENS si riserva
M diritto di apportare le mud\ﬁche ntenute opportune in qualsiasi momento e senza preavviso.
11“Summary of safety and performance” (SSP, ossia la Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione) & accessibile al pubblico tramite la Banca dati europea dei
dispositivi medici (EUDAMED). E possibile cercare gli SSP attualmente disponibili utilizzando i criteri di ricerca specificati sul seguente sito web.
https://eceuropa. -device

mylife Aveo™-controlevloeistoffen

BELANGRIJK
Lees eerst deze informatie door véor u gebruik maakt van de mylife Aveo™
mylife Aveo™bloedglucosemeetsysteem [BGMS).
« Gebruik de controlevloeistoffen alleen met mylife Aveo™
BEOOGD DOEL
De mylife Aveo™ i 7ijn getoetste
of de meter en de Ieststnps qgoed samenwerken en of de test op de juiste manier werkt.
SAMENVATTING EN UITLEG
De controlevloeistof bevat een specifieke hoeveelheid glucose die wordt gebruikt om de meters en teststrips te testen. De controlevloeistof is bedoeld om zelf te testen
buiten het lichaam (in-vitro-diagnostisch gebruik). Hij kan worden gebruikt om de prestaties van uw meter en teststrips te testen of te controleren of u de juiste techniek
toepast. De resultaten van de tests moeten binnen het bereik voor de istof vallen dat is afgedrukt op het ipbuisje van de door u gebruikte teststrips.

LETOP

Het bereik dat voor elk van de controlevloeistoffen staat afgedrukt op het buisje met teststrips is alleen bedoeld voor de twee soorten mylife Aveo™

controlevloeistoffen. Het beoogde bereik van de controlevloeistof wordt gebruikt voor het beoordelen van de prestaties van de meter en de teststrips. Dit is niet het
aanbevolen bereik voor uw bloedglucosepeil.

GEBRUIK DE CONTROLEVLOEISTOF ALS...

u de testprocedure wilt oefenen zonder bloed te gebruiken,

u de meter voor het eerst gebruikt,

ubegint aan een nieuwe buisje met teststrips,

u het vermoeden heeft dat uw meter of de strips die u gebruik niet goed werken,

u denkt dat uw ig zijn of niet met hoe u zich voelt,
uuw meter heeft laten vallen.

BEWAREN EN HANTERING

Bewaar de controlevloeistof bij een temperatuur van 8-30 °C en houd het flesje steeds goed gesloten. Zorg dat het flesje op (20-25°C) is voor u begint
met testen, anders kunnen er onjuiste resultaten optreden. Koel de mmm\evlue\slof hiet en vres hem niet in. Gebruik de controlevloeistof niet na de vervaldatum die
afgedrukt staat op het flesje. Na opening binnen 3 maanden (90 dagen) gebruiken.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

De controlevloeistof s alleen bedoeld voor in-vitro-diagnostisch gebruik.

De controlevloeistof is alleen bedoeld om zelf te testen met behulp van de juiste meters en de bijbehorende teststrips.

Slik de controlevloeistof niet in en injecteer hem niet.

Controleer de vervaldatum op het flesje en gebruik de niet na afloop van die

Gooi de verlopen controleoplossing veilig weg in specifieke containers, in met de geldende lgeving in uw land.

Als de testresultaten steeds buiten het gespecificeerde bereik blijven vallen, gebruik uw BGMS dan niet meer voor het testen van uw bloedglucose.

Zorg dat uw meter, de teststrips en de controlevloeistof op kamertemperatuur zijn voor u begint met testen. De tests met de controlevloeistof moeten worden gedaan

op kamertemperatuur (20-25 °C).

gthud de ﬂe; goed door voor gebruik, doe de eerste druppel van de controlevloeistof weg en veeg het uiteinde af met een schoon doekje voor u de controlevloeistof op
e teststrip doet.

De commlevloemof bevat een kleurstof die vlekken op kleding kan veroorzaken.

In geval van een emstig incident met betrekking tot de van de bl

bevoegde autoriteit van de lidstaat.

TESTPROCEDURE
Raadpleeg de gebruikershandleiding van uw BGMS voor precieze instructies over het doen van tests met een controlevloeistof en de momenten dat dit nodig is.

INTERPRETEREN VAN WAARDEN DIE BUITEN HET BEREIK VALLEN
Bij moet het an de f in ongeveer 95 % van de gevallen binnen het verwachte bereik voor de controlevloeistof liggen dat
op het teststripbuisje staat afgedrukt. Als het resuhaal van uw test met de controlevloeistof niet binnen het verwachte bereik valt, herhaal de test dan.
Resultaten die buiten het bereik vallen kunnen het gevolg zijn van een of meer van de volgende factoren:
« Fouten bij de manier waarop de test is uitgevoerd.

Fouten bij het stevig schudden van de fles met de cumvolevloemof of het schoonvegen van het uiteinde van het flesje met de controlevloeistof.

eh id van de istof is verlopen of de is vervuild.

. De teststrip is verkeerd, beschadigd of verlopen.
« De controlevloeistof, de teststrip of de meter zijn blootgesteld aan een te hoge of te lage temperatuur.

De meter werkt niet correct.
Raadpleeg de gebruikershandleiding van uw BGMS voor meer informatie.

BELANGRIJK
Als de resultaten van de tests met de controlevloeistof buiten het bereik blijven vallen dat op het teststripbuisje is afgedrukt, dan kan het zijn dat uw BGMS niet goed
werkt. Gebruik uw meter dan niet meer voor het testen van uw bloedglucose. AAls u het probleem niet kunt oplossen, neem dan contact op met de klantenservice van
uw lokale distributeur.
CHEMISCHE SAMENSTELLING
ledere mylife Aveo-glucosecontrolevloeistof laag (low) bevat de volgende reagentia:
. D—(J—g\uccse: 0,28g/L
« 2-(N-morfolino)ethaansulfonzuur: 10,7 g/L
ledere mylife Aveo-glucosecontrolevloeistof normaal (normal) bevat de volgende reagentia:
D»(+¥»g\umse: 0,62g/L
« 2-(N-morfolino)ethaansulfonzuur: 10,7 g/L
ledere mylife Aveo-glucosecontrolevloeistof hoog (high) bevat de volgende reagentia:
D-(+)-glucose: 1,4 g/L
2-(N-morfolino)ethaansulfonzuur: 10,7 g/L
METROLOGISCHE TRACEERBAARHEID
Het systeem is geévalueerd met gebruikmaking van het YS de en is traceerbaar op grond van het NIST-
standaardreferentiemateriaal (NIST-SRM) 917d. Met behulp van de traceerhaarheldsketen kunnen de resultaten die met de teststrips verkregen zijn voor
controlevloeistoffen, eveneens worden herleid naar de NIST-norm.
OPMERKINGEN
Niets uit dit document mag in enige vorm of op enige wijze worden gereproduceerd zonder hriftelijk ing van i-SENS.
De informatie in deze bijsluiter s correct op het tijdstip van afdrukken. i-SENS behoudt zich echter het recht voor om op elk gewenst moment zonder voorafgaande
kenmsgeving fJugingen aante hrengen, omdat we onze producten voortdurend verbeteren.
De“Summary of safety and performance” (SSP) is voor het publiek toegankelijk via de European Database on Medical Devices (EUDAMED). U kunt zoeken naar
momenteel beschikbare SSP's met behulp van de zoekcntena die op de volgende website zijn gespecificeerd.
https://ec.europa. 7 h-device

mylife Aveo™ glukosekontrollvaesker

en raadpleeg de i iding van uw

[meters] en de b

mylife Aveo™ teststrips [teststrips].

voor gebruik met het mylife Aveo™bloedglucosemeetsysteem, om te controleren

mylife Aveo™ moet dit gemeld worden aan de fabrikant en de

VIKTIG
« Les denne informasjonen og brukerveiledningen til mylife AveoTM-systemet for blodsukkerkontroll [heretter kalt apparatet] for bruk av mylife Aveo™
qlukosekontrollvaesker [kontrollvaeske].

Kontrollvaesken skal kun brukes med mylife AveoTM ogde mylife Aveo™ i imler].
TILTENKT FORMAL
mylife Aveo™ er analyserte for bruk med mylife Aveo systemet for blodsukkerkontroll for & kontrollere at méleren og

teststrimlene virker som de skal sammen, og at testen utfores pa riktig méte.

SAMMENDRAG 0G FORKLARING

Kontrollvaesken inneholder en bestemt mengde glukose som brukes til & kontrollere apparater o teststrimler. ertil selvtesting (in vitro-diagnostisk bruk).
Den kan brukes til kontrollere apparatet og teststrimlenes ytelse samt teknikken du bruker nér du maler. Maleverdiene du far, bor veere innenfor kontrollvaeskens omrade
som er angitt pa hetteglasset med teststrimlene du bruker.

FORSIKTIG
Omradene til som er angitt pa t lasset med teststrimler, gjelder kun for de to typene med mylife Aveo™glukosekontrollvaske. Disse omradene brukes
til & vurdere apparatets og teststrimlenes ytelse. Dette er ikke anbefalte malverdier for blodsukkernivaet ditt.

BRUK KONTROLLV/ESKEN NAR...

du onsker a ove pa hvordan du utforer en maling uten & bruke blod

nar du bruker apparatet for forste gang

du begynner & bruke et nytt hetteglass med teststrimler

du mistenker at apparatet eller strimlene ikke fungerer som de skal

dutror at maleverdiene er feil eller ikke gjenspeiler hvordan du faler deg

du glapp apparatet sé det falt

OPPBEVARING 0G HANDTERING

Oppbevar kontrollvaesken ved temperaturer pa 8-30 °C med korken stramt pé flasken. Den ma oppbevares ved romtemperatur (20-25 °C) for testing for 4 fa korrekte
maleverdier. Kontrollvaesken skal ikke avkjoles eller fryses. Ma ikke brukes etter utlopsdatoen som er angitt pé flasken. Brukes innen 3 maneder (90 dager) etter &pning.
ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

Kontrollvaesken er kun utformet for in vitro-diagnostisk bruk.

Kontrollvaesken er kun tiltenkt for bruk for selvdiagnostisk maling med dediserte apparater og tilharende teststrimler.

Kontrollvaesken ma ikke svelges eller injiseres.

Kontroller utlapsdatoen pa flasken, og ikke bruk kontrollvaesken hvis den er utlapt.

Den utgatte kontrollosningen ma avfallsbehandes pa sikker mate i egne beholdere, i overensstemmelse med normene som gjelder i landet.

Hvis maleverdiene kontinuerlig fortsetter  falle utenfor det spesmsene omradet, ma du ikke bruke apparatet ditt til & male blodsukkeret ditt.

Pass pa at apparatet, for maling. Malinger med ma utfores ved (20-25°0).
Rist flasken Eodlfﬂr bruk, kast den fmsle drapen med komrollvaeske og tork av tuppen med rent torkepapir for du har kontrollvaesken pa teststrimmelen.
Kontrollvesken inneholder et fargestoff som kan farge kler.

Dersom det oppstar alvorlige ulykker knyttet til blodsukkerkontrollasningen mylife Aveo”, md dette rapporteres il og i

MALING
Les brukerhandboken til apparatet ditt for detaljert infcrmasjun om hvordan du utforer en maling med kontrollopplasning.

T0lKNING AV MALINGER SOMER UTENFOR OMRADET
falle innenfor omradet for som er angitt pé h

av tlden Hvis maleverdlen med komrcllvmske ikke faller innenfor det forventede omradet, ma du gjenta malingen.
Méleverdier utenfor omrédet kan veere et resultat av én eller flere faktorer:

Feil i maten malingen ble utfort pa.

Flasken med kontrollvaeske ble ikke ristet godt nok, eller hetteglassets tupp ble ikke torket ren.
« Kontrollvaesken er utlpt eller kontaminert.
« Feil, skadet eller utlopt teststrimmel.

Kontrollvaesken, teststrimmelen eller apparatet ble utsatt for haye eller lave temperaturer.

Apparatet fungere; ikke som det skal.

ekt or bl

med teststrimler, ca. 95 %

ditt formeri

VIKTIG
Hvis du fortsetter & fa méleverdier med kontrollvaesken som er utenfor omradet som er angitt pa hetteglasset med teststrimler, kan det hende at
blodsukkerapparatet ditt ikke fungerer som det skal, og det mé derfor ikke brukes il maling av blodsukker. Ta kontakt med kundeservicen til den lokale
distributar dersom du ikke er i stand til & lase problemet.
KJEMISK SAMMENSETNING
Hver mylife Aveo glukosekontrollvaeske av typen “low” inneholder folgende reagenser:
« D-(+)-glukose: 0,28 g/L
2-(N-Morfolino)etansulfonsyre: 10,7 g/L
Hver mylife Aveo glukosekontrollvaeske av typen “normal”inneholder falgende reagenser:
« D-(+)-glukose: 0,62 g/L
« 2-(N-Morfolino)etansulfonsyre: 10,7 g/L
Hver mylife Aveo glukosekontrollvaeske av typen “high”inneholder folgende reagenser:
« D-(+)-glukose: 1,4 g/L
« 2-(N-Morfolino)etansulfonsyre: 10,7 g/L
METROLOGISK SPORBARHET
Systemet har blitt evaluert ved hjelp av YSI-gluk de, og er sporbar til NIST standardreferansemateriale (SRM) 917d.Ved
hjelp av sporbarhetskjeden kan resultatene som blir oppnadd med teststnmlene for kontrollvaesker, ogsa spores tilbake til NIST-standarden.
MERKNADER
+ Ingen del av dette dokumentet kan reproduseres i noen form eller pd noen méte uten skriftlig forhandssamtykke fra i-SENS.
Informasjonen i dette pakningsvedlegget er korrekt pd tidspunktet det ble trykket. i-SENS forbeholder seg imidlertid retten til & gjore nodvendige
endrmger ndr som helst uten varsel siden vi utfarer kontinuerlige forbedringer ved produktene vare.
“Summary of safety and performance” (SSP, det vl si sammendraget av sikkerhet og pvestasmner) ertilgjengelig for offentligheten via den europeiske databasen
for me/r}lsmsk utstyr (EUDAMED). DeterTullgésake etter SSP som er d & b m er spesifisert pa nettstedet nedenfor.
https://ec.europa.

(SV) mylife Aveo™ glukoskontrollésningar

VIKTIGT
« Lds den har i och isningen till
glukoskomm\losmngar
Kontrolldsningarna ska enbart anvandas med mylife Aveo™ blodglukosmitare [mitare] och de motsvarande mylife Aveo” teststickorna.
SYFTE
Glukoskontrolldsningarna for mylife Aveo™ ar analyserat kvalitetskontrollmaterial som anvands till mylife Aveo™blodglukosmatsystemet for att kontrollera att
métama och fungerar pa rétt satt och att testet utfors korrekt.
SAMMANFATTNING OCH FGRKLARING
Kontrollgsningen innehéller en specifik méngd glukos som anvands till att kontrollera métare och teststickor. Kontrollosningen dr avsedd for sjélvtestning
utanfor kroppen (in vitro-diagnostisk anv'andninF). Den kan anvindas till kontroll av métarens funktion och teststickorna samt din testteknik. De testresultat
som du far ska falla inom det omrade for kontrolldsning som &r tryckt pa den teststickeburk som du anvénder.
VARNING
Deintervall for sning som ar tryckt pé teststic}
av matarens och teststickornas funktion. De ar inte
ANVAND KONTROLLOSNING NAR DU
vill 6va testning utan att anvanda blod
anvander din matare for forsta gangen
borjar anvénda en ny burk teststickor
misstanker att mataren eller teststickorna inte fungerar som avsett
dutror att testresultatet ar felaktigt och inte stimmer med hur du kénner dig
tappat mdtaren.
FORVARING OCH HANTERING
Forvara kontrollgsningen vid temperaturer mellan 830 °C i den val forslutna flaskan. Den maste hallas vid rumstemperatur (2025 °C) fore testningen for
att resultaten ska bli rétt. Kontrolldsningen far inte forvaras i kyl eller frys. Anvénd den inte efter det utgangsdatum som anges pa flaskan. Anvéind ldsningen
inom 3 manader (90 dagar) efter Gppnandet.
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Kontrollasningen & enbart avsedd till in vitro-diagnostisk anvéndning.
Kontrollgsningen &r avsedd att enbart anvéndas till egendiagnostik med de avsedda métarna och motsvarande teststickor.
Svalj inte kontrollosningen och injicera den inte.
Kontrollera det utgangsdatum som anges pa flaskan och anvénd inte ldsningen efter det datumet.
Kassera utgangen kontrolldsning pa ett sikert satt i avsedda behallare i enlighet med bestimmelsernai ditt land.
Om testresultaten flera ganger i foljd faller utanfor det specificerade omradet, ska du inte anvéinda ditt BGMS til att bestamma blodglukos.
Kontrollera att din matare, teststickorna och kontrollsningen dr vid rumstemperatur innan du testar. Tester med kontrollosningar maste goras vid
rumstemperatur (20-25 °C).
Skaka flaskan vél fore anvindning, kasta den forsta droppen kontrolldsning och torka av spetsen med en ren pappersnésduk innan du applicerar
kontrolldsningen pé teststickan.
Kontrollsningen innehaller ett fargamne som kan farga klader.
Om en allvarlig incident intréffar i samband med mylife Aveo™ kontrolldsning for blodglukos ska det rapporteras till tillverkaren och till behdrig myndighet
i medlemsstaten.
TESTPROCEDUR
Nérmare anvisningar om hur du testar med

TOLKNING AV RESULTAT UTANFOR MALOMRADE_T

mylife Aveo™ [nedan kallat BGMS] innan du anvénder mylife Aveo”

ga\lerenbanfones ekllvemyllfeAveo glukoskontrollosning. Omradena anvénds till kontroll
omraden for din b

finns i BGMS:

ska me ?ga inom det intervall or kontrolldsning som &r tryckt pa teststickeburken i ungefar 95 % av
faIIen Om resultatet med kontrollgsning inte ligger inom det forvantade omradet, upprepar du testet.
Resultat utanfor omradet kan bero pa en eller flera av foljande faktorer:
Testet utfordes pa fel st
Flaskan hade inte skakats kraftigt eller spetsen hade inte torkats av
. hade passerat eller fororenats
« Teststickan var av fel typ, skadad eller utgangen
Kontrollsningen, teststickan eller métaren hade utsatts for hoga eller 1aga temperaturer
Mataren fungerar inte korrekt
Behaver du mer information, laser du bruksanvisningen for ditt BGMS.
VIKTIGT
Om testresultatet med kontrollosning flera ganger faller utanfor det omrade som dr J)a teststickeburken, kanske systemet inte fungerar korrekt, och da
ska du inte anvanda det till blodglukostestning. Om du inte kan ldsa problemet, kontakta din lokala distributors kundtjanst.
KEMISK SAMMANSATTNING
Varje mylife Aveo glukoskontrolldsning 1ag (low) innehéller foljande reagenser:
« D-(+)-glukos: 0,28 g/L
2-(N-morfolino)etansulfonsyra: 10,7 g/L
Varje mylife Aveo glukoskontrolldsning normal innehéller foljande reagenser:
D-(+)-glukos: 0,62 g/L
« 2-(N-morfolino)etansulfonsyra: 10,7 g/L
Varje mylife Aveo glukoskontrolldsning hog (high) innehdller foljande reagenser:
D-(+)-glukos: 1,4 g/L
2-(N-morfolino)etansulfonsyra: 10,7 g/L
METROLOGISK SPARBARHET
Systemet har utvarderats med YSI-glukosanalysatorn som referensmetod och kan sparas till NIST Standard Reference Material (SRM) 917d. Med hjélp av
sparbarhetskedjan kan resultaten som erhalls med teststickor for kontrollsningar aven sparas tillbaka till NIST-standarden.
ANMERKNINGAR
«Ingen del av detta dokument far reproduceras i ndgon form eller pa nagot satt utan foregaende skriftligt medgivande fran i-SENS.
Informationen i det har tilligget dr korrekt vid tryckningen. i-SENS férbehdller sig dock rétten att gdra nddvandiga andringar ndr som helst utan
foregdende meddelande pa grund av de kontinuerliga forbattrar vi gor pa véra produkter.
“Summary of safety and performance” (SSP, dvs. sammanfattning av sakerhet och prestanda) ar offentligt tillganglig via den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (EUDAMED). Det gar att saka eftertlllgangllga SSP med hjlp av de sokkriterier som anges pé foljande webbplats.
https://ec.europa.

(FI) mylife Aveo™ glukoosin kontrolliliuokset

TARKEAA
« Lue néma tiedot ja mylife Aveo™
[kontrolliliuos].
Kayta kontrolliliuosta vain yhdessa mylife Aveo™ verensokerimittarien [mittarit] ja niihin liittyvien mylife Aveo™ -testiliuskojen [testiliuskat] kanssa.
TARKOITUS
mylife Aveo™ glukoosin kontrolliliuokset ovat analysoituja laadunvalvontamateriaaleja, joita kéytetdan yhdessa mylife Aveo™ verensokerin
seurantajarjestelman kanssa. Niiden avulla varmistetaan, etté mittari ja testiliuskat toimivat oikein yhdessa ja testaus suoritetaan oikein.
YHTEENVETO JA SELITYS
Kontrolliliuos swsaltaa t\etyn maavan glukoosia, ja sitd kdytetdan mittarien ja testiliuskojen testaamiseen. Kontrolliliuos on tarkoitettu kaytettavaksi kehon
en avulla voidaan tarkistaa mittarin ja toimintaa tai aamiesi
onilmoitettu

keri n [jatkossa VSSJ] kéyttdohjeet ennen kuin kaytat mylife Aveo™ glukoosin kontrolliliuosta

testitulosten lu|ISI sijaita kontrolliliuoksen
HUOMAUTUS

Testiliuskapurkissa ilmoitettu kontrolliliuoksen vaihtelualue koskee ainoastaan kahta mylife Aveo glukoosin kontrolliliuosta. Néiden vaihtelualueiden avulla
voidaan arvioida mittarin ja toimintaa. eivitole i koskevia suosituksia.

KAYTA KONTROLLILIUOSTA, KUN...

avaat uuden testiliuskapurkin

epailet, ettd mittarisi tai testiliuskat ovat viallisia

uskot, ettd testituloksessasi on virhe tai jos tulokset eivét vastaa tuntemustasi omasta voinnistasi
mittarisi on pudonnul

SHILYTYS JA KASITTELY

Sailyta kontrolliliospulloa 8-30 °C:n lampitilassa korkki tiukasti suljettuna. Liuosta on pidettava d (20-25 °C) ennen

tulokset eivét varisty. Ald laita kontrolliiuosta jadkaappiin tai pakastimeen. Al kéyté pullossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Kayxa 3
kuukauden (90 vrk) sisdlld avaamisesta.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

« Kontrolliliuos on tarkoitettu ainoastaan in-vitro-diagnostiikkaan.

« Kontrolliliuos on tarkoitettu ky i soveltuvien janiihin liittyvien
Ala niele tai pista kontrollliuosta.
Tarkista pullosta viimeinen kéyttopaiva 3, dlaka kayta tuotetta.



Ha kontrolliliuos sille mukaisesti.
« Jos koelu\ckset ovat jatkuvasti mainitun valhtelualueen u\kopuolell kayta VSSJ:da mittaamiseen.
« Varmista etta mittari, testiliuskat ja kontrolliliuos ovat huoneenlampdisia ennen testaamista. Kontrolliliuosta on kdytettava huoneenlampdisena
(20-25°0C).
Ravista L)ullna hyvin ennen kéyttda, laita kontrolliliuoksen ensimmainen pisara pois ja pyyhkaise karki puhtaalla liinalla ennen kuin laitat kontrolliliuosta
testiliuskalle.
Kontrolliliuos siséltaa vériaineitta, joka voi vérjata vaatteita.
« Jos verensokerin mylife Aveo -kontrolliliuoksen yhteydessa tapahtuu vakava ilmoita siitd valmi sekd jasenmaan toimi
viranomaiselle.
TESTIMENETELMA
Katso tarkat ohjeet kontrollil jisesta VSSJin ka
TAVOITEALUEEN ULKOPUOLELLE JAAVIEN TULOSTEN TULKITSEMINEN
& kontrolliliuoksen tulisi olla ilmoitetulla vail noin 95 %
testitulos jad vaihtelualueen ulkopuolelle, tee testi uudelleen.

jadvat voivat johtua yhdestd tai useammasta tekijasta:

Jos kontrolliliuoksen

Testi on tehty vdarin

Kontrolliliuospulloa ei ole ravistettu tai pullon karked ei ole pyyhkaisty puhtaaksi
Kontrolliliuos on vanhentunut tai kontaminoitunut

« Testiliuska on vadranlainen, vaurioitunut tai vanhentunut

Kontrolliliuos, testiliuska tai mittari on altistunut korkealle tai matalalle lampdtilalle
Mittari ei toimi oikein.

Katxo lisétietoja VSSJ:n kéyttdohjeesta.

TARKEAA

Jos kontrolliliuoksen testi jaavat edelleen testili issa ilmoitetun VSSJ:si saattaa olla viallinen eika sitd pidd kéyttaa
i iseen. Jos et pysty ratkai ongelmaa, ota yhteyttd palkall\senjakeluan asiakaspalveluun.

KEMIALLINEN KOOSTUMUS

Jokainen mylife Aveo glukoosin kontrolliliuos “‘matala (low)” siséltad seuraavia reagensseja:
« D-(+)-glukoosi: 0,28 g/L
« 2-(N-morfolino)-etaanisulfonihappo: 10,7 g/L
Jokainen mylife Aveo glukoosin kontrolliliuos “normaali (normal)" sisélta seuraavia reagensseja:
D-(+)-glukoosi: 0,62 g/L
. 2»(N-m0rfa|ino)-elaan\xu\fonihappc:10,73/L
Jokainen mylife Aveo glukoosin kontrolliliuos “korkea (high)” sisaltad seuraavia reagensseja:
« D-(+)-glukoosi: 1,4 g/L
2-(N-morfolino)- etaamxu\fonlhappo 10,7 g/L
METROLOGINEN JALJITETTA

Jarjestelma on arvioitu kaymmalla vertail and YSI on jaljitettavissa NIST:n vakiovertailumateriaaleihin (SRM) 917d.
Jiljitettavyysketjun avulla myds kontrolliliuosten testiliuskoilla saadut tulokset vcldaanjaljmaa NIST-standardiin.
HUOMAUTUKSET

Mitéan taman asiakirjan osaa ei saa kopioida missaan muodossa eikd milldan tavoin ilman i-SENSin ennakolta antamaa kirjallista lupaa.

Taman asiakirjan sisaltamat tiedot ovat virheettomia painohetkelld. i-SENS varaa kuitenkin oikeuden suorittaa kaikki tarvittavat muutokset milloin
tahansa jailman i silld tuotteita Jatkuvasti.
“Summary of safety and performance” (SSP eli Tiivistelméa I ji
tietokannan (EUDAMED) kautta. Talla hetkella kaytenawssa olevia SSP- aslakmo]a voidaan selala m;
https://ec.europa.

on saatavilla laakinnallisten laitteiden
tyilla hakuehdoilla, jotka kuvataan seuraavalla verkkosivulla.

mylife Aveo™ glukosekontrolvaesker

VIGTIGT
Lees venligst denne information og bru?ervejledningen til dit mylife Aveo™ system til blodsukkermling [herefter kaldet BGMS], for du anvender mylife
Aveo” blodsukkerkontrolvaesker [kontrolvaesker]

« Brug kun kontrolvaske med mylife Aveo™ blodsukkerapparater [apparater] og de tilsvarende mylife Aveo” teststrimler (teststrimler).

FORMAL

mylife Aveo™ er testede til brug med mylife Aveo” blodsukkerapparatet til at kontrollere, at apparatet og
leststrim]erne fungerer korrekt, og at testen udfores korrekt.
RESUME 0G FORKLARING

Kontrolvaeske indeholder en bestemt mangde glukose, som anvendes til at teste apparaterne og teststrimlerne. Kontrolvzeske er tl selvtest uden for kroppen
(in vitro-diagnostisk brug). Den kan anvendes tilat funktion eller din testteknik. De testresultater, du opnr, skal falde
inden for kontrolvaeskes intervaller, som er trykt pa haetteglasset med teststrimler, som du anvender.

FORSIGTIG
aller, der er trykt pa qeelder kun for de to typer mylife Aveo™ glukosekontrolvaesker. Disse intervaller anvendes
1|I at vurdere apparatets og teststrimlens funktion. Det er ikke anbefalede mélintervaller for dit blodsukker.

ANVEND KONTROLOPLASNING, NAR. .

du vil ave testproceduren uden at anvende blod.

du anvender apparatet for forste gang.

du tager et nyt hzetteglas med teststrimler i brug.
« du har mistanke om, at dit apparat eller strimlerne ikke fungerer korrekt.

du mener, at dine testresultater er ungjagtige og ikke stemmer overens med, hvordan du har det.

du har tabt apparatet.
OPBEVARING 0G HANDTERING
Opbevar kontrolveske ved temperaturer pé 8-30 °C.i det teet tillukkede glas. Den skal opbevares ved stuetemperatur (2025 °C) for test for at opna korrekte
resultater. Kontrolvaeske ma ikke opbevares i kaleskab og md ikke nedfryses. Ma ikke anvendes efter udlobsdatoen, som er vist p flasken. Anvendes senest
3 méneder (90 dage) efter dbning.
ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER
Kontrolvaeske er kun beregnet til in vitro- diagnostisk brug.

er kun beregnet til sel test med de dertil beregnede apparater og de tilsvarende teststrimler.

Kontrolvaeske ma ikke synkes eller injiceres.
Kontrollér udlgbsdatoen pé flasken, og anvend den ikke, hvis den er udlobet.
Bortskaf udlobet testoplasning sikkert i passende beholdere i overensstemmelse med reglerne i dit land.
Hvis testresultaterne hele tiden falder uden det specificerede interval, ma du ikke anvenge dit BGMS til at teste blodsukker.
?wrg foroat apparat, teststrimler og kontroloplasning har stuetemperatur for test. Test af kontroloplasning skal udfores ved stuetemperatur

Flasken omrystes godt for brug, den forste drébe kontrolvaeske kasseres, og spidsen torres af med en ren serviet, for kontrolvaesken pafares teststrimlen.
Kontrolvaeske indeholder et farvestof, som kan give pletter pé tojet.
I tilfelde af en alvorlig ulykke i forbindelse mylife Aveo” i skal fabril 0g den myndighed i
underrettes herom.
TESTPROCEDURE
Du kan finde naermere oplysninger om, hvordan du skal udfare en kontroloplasningstest, i brugervejledningen til dit BGMS.
TOLKNING AF RESULTATER UDEN FOR MALINTERVAL
Ved stuetemperatur skal resultatet af kontroloplasningstesten i 95 % af tilfeldene falde inden for det kontroloplosningsinterval, som er trykt pa
Hvis ikke falder inden for det forventede interval, gentages testen.

Resultater uden for intervallet kan skyldes en eller flere af folgende faktorer:
Fejl i den made, testen blev udfort pa
Kontrolvaeske er ikke rystet kraftigt, eller glassets spids er ikke tarret rigtigt af
Kontroloplesning udlabet eller kontamineret
Teststrimmel forkert, beskadiget eller udlgbet
Kontroloplasning, teststrimmel eller apparat har vaeret udsat for haje eller lave temperaturer
Apparatet fungerer ikke korrekt
For yderligere i ion henvises der til brugervejledningen til dit BGMS.
VIGTIGT
Hvis du fortsat far kontroloplasningstestresultater, som falder uden for det interval, der er trykt uden pa teststrimmelglasset, fungerer BGMSet méske ikke
korrekt og ma derfor ikke bruges til blodsukkertest. Kontakt den lokale distributers kundeservice, hvis du ikke er i stand il at lase problemet.
KEMISK SAMMENS/ATNING
Hver mylife Aveo-glukosekontrolvaeske lav (low) indeholder falgende reagenser:

D-(+)-Glucose: 0,28 g/L

2-(N-Morpholino)ethansulfonsyre: 10,7 g/L
Hver mylife Aveo-glukosekontrolvaeske normal indeholder falgende reagenser:
« D-(+)-Glucose: 0,62 g/L

2-(N-Morpholino)ethansulfonsyre: 10,7 g/L
Hver myllfe Aveo-glukosekontrolvaeske hoj (high) indeholder folgende reagenser:

D-(+)-Glucose: 14?1
« 2-(N-Morpholino)ethansulfonsyre: 10,7 g/L
METROLOGISK SPORBARHED
Systemet er evalueret med YSI-gluk de og sporbar i henhold il NIST Standard Reference Material (SRM) 917d. Ved hjelp af
sporbarhedskaden kan de resultater, der er opnet med teststrimler il kontm\vaesker 0gsd spores tilbage til NIST-standarden.
BEMARKNINGER
Ingen del afdene dokumem md gengives i nogen form eller pa nogen made uden forudgaende skriftligt samtykke fra i-SENS.
er korrekte pa tr i-SENS sig dog retten til at foretage nodvendige aendringer til enhver

tid og uden varsel da vilsbende forbedrer vores produkter.
Sammenfatmngen af sikkerhed og ydeevne (SSP“Summary of safety and performance”) er offentligt tilgeengelig via den europziske database for
medicinsk udstyr (EUDAMED). Du kan soge efter de tilgeengelige SSP ved hjzelp af de sagekriterier, der er angivet pa folgende websted.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

(ES) mylife Aveo™ soluciones para el control de la glucosa

IMPORTANTE
« Leaestainformacion y la guia del usuario de su sistema de monitorizacién de la glucemia mylife Aveo™ [denominado en lo sucesivo SMG] antes de utilizar
las soluciones para el control de la glucosa mylife Aveo™ [solucion de control].
Use la solucidn de control Gnicamente con el medidor de glucemia mylife Aveo™ [medidores] y las tiras reactivas correspondientes mylife Aveo [tiras
reactivas].
OBJETIVO PREVISTO
Las soluciones rara el control de la glucosa mylife Aveo™ son materiales de control de calidad thados para el uso con el sistema de monitorizacion de
la glucemia mylife Aveo™; ; permiten comprobar si el medidor y las tiras reactivas interaccionan de forma adecuaday si el analisis se realiza correctamente
RESUMEN Y EXPLICACION
La solucién de control contiene una cantidad especifica de glucosa que se utiliza para comprobar los medidores y las tiras reactivas. La solucién de control
sirve para el autoanalisis fuera del cuerpo (uso diagndstico in vitro). Se puede utilizar para comprobar el rendimiento del medidor y de la tira reactiva o del
método de andlisis. Los resultados del andlisis obtenidos se deben encontrar dentro de los intervalos de la solucion de control impresos en el vial de tiras
reactivas que estd usando.
ATENCION
Los intervalos de solucidn de control impresos en el vial de tiras reactivas solo son validos para los dos tipos de soluciones para el control de la glucosa Aveo”.
Estos intervalos se utilizan para evaluar el rendimiento del medidor y de las tiras reactivas. No se trata de intervalos recomendados para su
nivel de glucemia.
USE LA SOLUCION DE CONTROL SI...
desea practicar el procedimiento de analisis sin utilizar sangre.
« vaausar sumedidor por primera vez.
« comienza a usar un nuevo vial de tiras reactivas.

« sospecha que su medidor o las tiras no estan funcionando correctamente.
« cree que los resultados de andlisis son inexactos o no reflejan como se siente.
« hadejado caer su medidor.
ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION
Conserve la solucién de control a temperaturas entre 8-30 °C, con el frasco éti cerrado. Debe ambiente (20-25 °C) antes del
andlisis, para obtener resultados correctos. No refrigere ni congele la solucion de control. No la utilice si ha vencido la fecha de caducidad indicada en el frasco. Usela en el
plazo de 3 meses (90 dias) después de la apertura.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
La solucion de control se ha disefiado Gnicamente para uso diagndstico in vitro.
La solucion de control esté destinada a utilizarse tinicamente para anlisis autodiagndsticos con los medidores especificos y sus correspondientes tiras reactivas.
Noingiera i inyecte la solucidn de control.
Compruebe la fecha de caducidad del frascoy no la utilice si estd caducada.
Eliminar de forma segura la solucién de control caducada en contenedores adecuados, de conformidad con la normativa vigente del pais.
Si los resultados del andlisis S\%uen estando fuera del intervalo especificado, no utilce su SMG para medir la glucemia.
Asegtirese de que el medidor, las tiras reactivas y la solucion de control estén a temperatura ambiente antes de realizar el andlisis. Los andlisis con solucion de control
deben realizarse a temperatura ambiente (2025 °C).
Agite bien el frasco antes de usarlo, deseche la primera gota de solucion de control y limpie la punta con una toallita de papel limpia antes de aplicar la solucién de
control a la tira reactiva.
La solucion de control contiene un colorante que puede manchar la ropa.
En (asl;a de accidente grave relacionado con la solucién de control de la glucemia mylife Aveo”, informar al fabricante y a las autoridades competentes del Estado
miembro.
PROCEDIMIENTO DE ANALISIS
Para instrucciones detalladas sobre cuando y cémo realizar un analisis con solucion de control, consulte la quia del usuario de su SMG.
INTERPRETACION DE RESULTADOS FUERA DEL INTERVALO OBJETIVO
Atemperatura ambiente, los resultados del analisis con solucién de control deben estar aproximadamente el 95 % de las veces dentro del intervalo de a solucién de control
impreso en el vial de tiras reactivas. Si el resultado del andlisis con solucidn de control no se encuentra dentro del intervalo esperado, repita el andlisis.
Los resultados fuera del intervalo pueden deberse a uno o més de los siguientes factores:
Error en la forma en que se ha realizado el andlisis
No se ha agitado vigorosamente el frasco de solucion de control o no se ha limpiado la punta del vial
Solucién de control caducada o contaminada
Tira reactiva incorrecta, dafiada o caducada
La solucion de control, la tira reactiva o el medidor se han expuesto a temperaturas altas o bajas
El medidor no funciona correctamente
Para més informacidn, consulte la guia del usuario de su SMG.
IMPORTANTE
Si con la solucién de control sigue obteniendo resultados de andlisis que se salen del intervalo impreso en el vial de tiras reactivas, es posible que el SMG no esté
funcionando correctamente y, por lo tanto, no debe utilizarse para la medicién de la glucemia. Si no consigue resolver el problema, pongase en contacto con el servicio
de atencion al dliente de su distribuidor.
COMPOSICION QUIMICA
Cada solucidn para el control de la glucosa baja (low) mylife Aveo contiene los reactivos siguientes:
+ D-(+)-glucose: 0,28 g/L
« Addo 2-(N-morfolino)etanosulfonico: 10,7 g/L
(ada solucion para el control de la glucosa normal mylife Aveo contiene los reactivos siguientes:
« D-(+)-glucose: 0,62 g/L
Acido 2-(N-morfolino)etanosulfonico: 10,7 g/L
(ada solucion para el control de la glucosa alta ?hlgh) mylife Aveo contiene los reactivos siguientes:
+ D-(+)-glucose: 1,4 g/L
+ Addo 2-(N-morfolino)etanosulfnico: 10,7 g/L
TRAZABILIDAD METROLOGICA
El sistema se ha evaluado con el analizador de glucosa YSI como método de referencia y es trazable al material de referencia estindar (SRM) 917d del NIST. Gracias a la
cadena de trazabilidad, los resultados obtenidos con las tiras reactivas de las soluciones de control también son trazables al patron del
NOTAS
Queda prohibida la reproduccion total o parcial de este documento en cualquier forma o por cualquier medio sin el consentimiento previo por escrito de i-SENS.
La informacion de este prospecto es correcta en el momento de la impresion. No obstante, i-SENS se reserva el derecho a realizar los cambios necesarios en cualquier
momento  sin previo aviso, ya que estamos mejorando continuamente nuestros productos.
El"Summary of safety and performance” (SSP, s decir, el Resumen sobre la sequridad y funcionamiento) es accesible al piblico a través de la Base de datos europea
de productos sanitarios (EUDAMED) Los SSP actualmente disponibles se pueden buscar utilizando los criterios de biisqueda especificados en el siguiente sitio web.
https://eceuropa. h-device

mylife Aveo™ solugdes de controle da glicose

IMPORTANTE

+ Leia estas informacdes e o manual o utilizador do seu sistema de monitorizago da glicemia mylife Aveo” [doravante designado por SMG] antes de utilizar as solugbes
de controle da glicose mylife Aveo™ [solugao de controle].

« Utilize a solugao de controle apenas com o medidor da glicemia mylife Aveo™ [medidores] e as respetivas tiras de teste mylife Aveo” [tiras de teste].

FINALIDADE PREVISTA

As solucdes de controle mylife Aveo” sao materiais sujeitos a ensaios de controlo da qualidade que se d ilizadas com o sistema de monitorizaao da glicemia
mylife Aveo™ para verificar se o medidor e as tiras de teste, em conjunto, estao a funcionar de forma apropriada e se o teste esta a ser efetuado corretamente.
RESUMO E EXPLICACAD

Asolugdo de controle contém uma quantidade especifica de glicose que € utilizada para testar os medidores e as tiras de teste. A solugao de controle destina-se ao autoteste
fora do organismo (utilizacdo em diagndstico in vitro). Podera ser utilizada para verificar o desempenho do seu medidor e das tiras de teste ou da sua técnica de teste. Os
resultados de teste que obtiver deverao estar dentro dos intervalos da solugao de controle impressos no frasco das tiras de teste que estd a utilizar.

ATENCAO

0s intervalos da solugdo de controle impressos no frasco das tiras de teste referem-se exclusivamente aos dois tipos de solugdes de controle da glicose mylife Aveo”.
Estes intervalos sdo utilizados para avaliar o desempenho do medidor e das tiras de teste. Nao se trata de intervalos - alvo recomendados para o seu nivel de glicemia.

UTILIZE A SOLUCAO DE CONTROLE QUANDO...

quiser realizar o teste sem utilizar sangue;

utilizar o seu medidor pela primeira vez;

comegar a usar um frasco novo de tiras de teste;

suspenar que oseu medidor ou as tiras nao estao a funcionar corretamente;

achar que osseus resultados de teste forem inexatos ou no efletrem a forma como se sente;

deixar cair 0 seu medidor.

CONSERVAGAO E ARMAZENAMENTO

Conserve a solugao de controle a uma temperatura entre 8-30 °C, dentro do frasco bem fechado. Tem de estar a temperatura ambiente (2025 °C) antes da realizaao do
teste para obter resultados corretos. Nao refrigere ou congele a solugdo de controle. Nao utilize apds o prazo de validade indicado no frasco. Utilize no prazo de 3 meses
(90 dias) apds a abertura.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Asolugdo de controle destina-se
Asolugdo de controle destina-se a ser utilizada para testes de
Nao enqula ou injete a solugdo de controle.
Nao utilize a solugao de controle apds a data de validade indicada no frasco.
Elimine de forma sequra a solucao de controlo vencida em recipientes adequados, de acordo com os requlamentos do seu pais.
Se os resultados dos testes estiverem conti fora do intervalo especificado, ndo utilize o seu SMG para testar a glicemia.
Certifique-se de que o seu medidor, as tiras de teste e a solugdo de controle estdo a temperatura ambiente antes da realizago do teste. Os testes com a solugdo de
controle tém de ser realizados a temperatura ambiente (20-25 °C).
Agite bem o frasco antes da sua utilizagao, elimine a primeira gota de solugao de controle e limpe a ponta com um lenco de papel limpo antes de aplicar a solugdo de
controle na tira de teste.
Asolugdo de controle contém um corante que pode manchar a roupa.
bEAm (?750 de incidente grave relacionado com a solugao de controlo da glicemia mylife Aveo”, comunique-o ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-
lembro.
PROCEDIMENTO DE TESTE
Para obter instrugdes detalhadas sobre como efetuar um teste com solugao de controle, consulte o manual do utilizador do seu SMG.
INTERPRETACAO DOS RESULTADOS FORA DO INTERVALO - ALVO
Atemperatura ambiente, os resultados dos testes com solugao de controle devem estar dentro do intervalo da solugao de controle impresso no frasco das tiras de teste, cerca de
959 das vezes. Se o resultado do teste com a solugdo de controle nao estiver dentro do intervalo esperado, repita o teste.
0s resultados fora do intervalo podem dever-se a um ou mais dos seguintes fatores:
Erro na forma como o teste foi efetuado
0 frasco da solugao de controle ndo foi agitado vigorosamente ou a ponta do frasco néo foi limpada adequadamente
Asolugdo de controle esté contaminada ou fora do prazo de validade
Tira de teste errada, danificada ou fora do prazo de validade
Asolugao de controle, a tira de teste ou 0 medidor foram expostos a temperaturas altas ou baixas
0medidor nao esté a funcionar corretamente
Para obter mais informagdo, consulte o manual do utilizador do seu SMG.
IMPORTANTE
Se continuar a obter resultados de teste com a solugdo de controle fora do intervalo impresso no frasco das tiras de teste, 0 SMG poderd nao estar a funcionar corretamente
€, por conseguinte, no deverd ser utilizado para medir a glicemia. Se ndo conseguir resolver o problema, contacte o servico de apoio ao cliente do seu distribuidor local.
COMPOSICAO QUIMICA
(ada solugao de controle da glicose mylife Aveo” de nivel baixo (low) contém os seguintes reagentes:
« D-(+)-Glicose: 0,28 g/L
Acido 2-(N-morfolino)etanossulfnico: 10, 79/[
(ada solugao de controle da glicose mylife Aveo” de nivel normal contém os seguintes reagentes:
« D-(+)-Glicose: 0,62 g/L
« Acido 2-(N-morfolino)etanossulfénico: 10,7 g/L
Cada solugdo de controle da glicose mylife Aveo™de nivel alto (high) contém os sequintes reagentes:
+ D-(+)-Glicose: 1,4 g/L
« Adido 2-(N- morfolino)etanossulfénico: 10,7 g/L
RASTREABILIDADE METRODOLOGICA
0sistema foi avaliado utilizando o analisador de glicose YSI como método de referéncia e rastreavel ao Material de Padrao de Referéncia (SRM) 917d do NIST. Recorrendo
cadeia de rastreabilidade, os resultados obtidos com as tiras de teste para as soludes de controle podem igualmente ser rastreados até ao padrao do NIST.

para utilizagao em diagndstico in vitro.

om os medidores especificos e as respetivas tiras de teste.

ANOTA(OES
Nenhuma parte deste documento pode ser reproduzida, de nenhuma forma ou por nenhum meio, sem o consent\memo prévio por escrito da i-SENS.
+ Ainformacdo que consta deste folheto estava correta a data da impressdo. No entanto, a i-SENS reser direito de fazer quaisquer (des necessarias, a qualquer

altura sem aviso prevm uma vez que estamos continuamente a melhorar os nossos p’OdUlOS

0“Summary of safety and performance” (SSP, ou seja, Resumo de Seguranga e Desempenho) esté acessivel ao piiblico através da Base de Dados Europeia sobre
Dispositivos Médicos (EUDAMED). Pode pesquisar os SSP atualmente disponiveis utilizando os critérios de pesquisa especificados no sequinte site.
https://ec.europa. h-device

(CS) mylife Aveo™ kontrolni roztoky glukézy

DOLEZITE

« Pied pouzitim kontrolnich roztoki glukézy mylife Aveo™ [dale jen kontrolni roztok] si prectéte tyto informace a uzivatelskou prirucku k systému monitorovéni glykémie
mylife Aveo™ [souprava glukometru].

« Kontrolni roztok pouzivejte pouze s glukometrem mylife Aveo” [glukometry] a pislusnymi testovacimi prouzky mylife Aveo [testovaci prouzky].

URCENY UCEL

Kontrolni roztoky glukézy mylife Aveo jsou testované  materidly kontroly kvality k pouZiti se systémem monitorovani glykémie mylife Aveo”, které slouzi k ovéfeni, zda

glukometr a testovaci prouzky funguji spolecné spravné a zda test poskytuje spravne vysledky.

SHRNUTI A VYSVETLENI
Kontrolni roztok obsahuje urcité mnozstvi glukozy, které se Fouzwa k testovani glukometrii a testovacich prouzkd. Kontrolni roztok je urcen pro samotestovani mimo télo
(diagnostické poutiti in vitro). Milze byt pouzit ke kontrole funkénosti glukometru a testovaciho prouzku nebo spravnosti postupu pti méfeni glykémie. Ziskané vysledky
testu by mély byt v rozmezi pro kontrolni roztok, které je vytisténo na lahvicce s testovacimi prouzky.
POZOR
Rozmezi hodnot pro kontrolni roztok vytisténé na lahvicce s testovacimi prouzky plati pouze pro tyto dva typy kontrolniho roztoku glukézy mylife Aveo™.
Tato rozmezi slouzi k ovéfeni funkénosti glukometru a testovaciho prouzku. Neni to doporucené cilové rozmezi pro hodnoty glykémie.
KONTROlNl ROZTOK POUZIVEITE, POKUD...
i cheete vyzkouset méfeni bez pouziti krve,
« pouzivéte glukometr poprvé,
« zatindte pouzivat novou lahvicku s testovacimi prouzky,
mate podezfeni, e glukometr nebo prouzky nefunguji spravné,
myslite si, e jsou vysledky méfeni nepresné nebo neodpovidaji tomu, jak se citite,
vam glukometr upadl na zem.
UCHOVAVANI A ZACHAZENI
Kontrolni roztok uchovavejte pfi teploté 8-30 °C v lahvicce s pevné uzavienym uzavérem. Ped testem je treba ho uchovavat pii pokojové teploté (20-25 °C), aby byly
v‘y'jxledky spravné. Kontrolni roztok chraiite pred chladem a mrazem. Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na lahvicce. Spotiebujte do 3 mésict (90 dnil)
od otevreni.
VAROVANI AUPOZORNENI
Kontrolni roztok je urcen pouze pro diagnostické pouiti in vtro.
Kontrolni roztok je urcen k pouziti pouze pro samodiagnostickeé testovani s pouitim urcenjch glukometrd a prislusnych testovacich prouzkii.
Kontrolni roztok nepijte ani si ho nepodavejte injekci.
Zkontrolujte datum pouZitelnosti na lahvicce, a pokud uplynulo, kontrolni roztok nepouzivejte.
Prosly kontrolni roztok bezpecné zlikvidujte do prislusnych odpadnich nadob v souladu s platnymi mistnimi predpisy.
Pokud se vysledky testu opakované pohybuji mimo stanovene rozmezi, prestarite soupravu glukometru pouzivat k méfeni glykémie.
Pred testovanim zkontrolujte, zda maji glukometr, testovaci prouzky i kontrolni roztok pokojovou teplotu. Test pomocikontrolniho roztoku se musf provadét pfi
pokojové teploté (20-25 °C).
Pred pcuﬂgm lahvicku dobie protiepejte, prvni kapku kontrolniho roztoku zlikvidujte a pred nanesenim kontrolniho roztoku na testovaci prouzek hrdlo lahvicky otfete
Gistou rouskou.
Kontrolni roztok obsahuje barvivo, které mize potfisnit odév.
Zavaznou udalost souvisejici s kontrolnim roztokem glykemie mylife Aveo™ nahlaste vyrobci a pfislusnému organu lenského stétu.
POSTUP PRITESTU
Podrobné pokyny k proveden testu pomoci kontrolniho roztoku najdete v uzivatelské pfirucce k soupravé glukometru.
INTERPRETACE VYSLEDKU MIMO CILOVE ROZMEZI
Vysledky testu pomocf kontrolniho roztoku pfi pokojové teﬁlole by mély byt priblizné v 95 % pfipadii v rozmezi pro kontrolni roztok, které je vytisténo na lahvicce s
testovacimi prouzky. Pokud vysledek testu pomoci kontrolniho roztoku neni v ocekdvaném rozmezi, provedte test znovu.
Vysledky mimo rozmezi mohou byt zpiisobeny nékterym z téchto faktord:
nespravné provadéni testu
nedostatecné dikladné pmﬁeEa'ni lahvicky s kontrolnim roztokem nebo neotfeni hrdla lahvicky
uplynuti data pouZitelnosti nebo kontaminace kontrolniho roztoku
nespravny nebo poskozeny testovaci prouzek nebo uplynuti data jeho pouzitelnosti
vystaveni kontrolniho roztoku, testovaciho prouzku nebo glukometru pfilis vysokym nebo priis nizkym teplotém
porucha glukometru
Da\5| informace najdete v uzivatelské prirucce k soupravé glukometru.
DOLEZITE
Pokud jsou vysledky testd pomoci kontrolniho roztoku neustale mimo rozmezi vytisténé na lahvicce s testovacimi prouzky, je mozné, Ze souprava glukometru nefunguje
spravné. Prestaiite ho proto pouzivat k méfeni glykémie. Pokud neni ve vasich silach problém vyfesit, obratte se na zakaznicky servis mistniho distributora.
CHEMICKE SLOZENI
Kazdy kontrolni roztok glukdzy mylife Aveo low obsahuje tato Ginidla:
« D-(+)-glukéza: 0,28 g/L

kyselina 2-(N-morfolino)-ethansulfonové: 10,7 g/L
Kazdy kontrolni roztok glukozy mylife Aveo normal obsahuje tato cinidla:
« D-(+)-glukoza: 0,62 g/L
« kyselina 2-(N-morfolino)-ethansulfonova: 10,7 g/L
Kazdy kontrolni roztok glukdzy mylife Aveo high obsahuje tato cinidla:

D-(+)-glukoza: 1,4 g/L
« kyselina 2-(N-morfolino)-ethansulfonova: 10,7 g/L
METROLOGICKA NAVAZNOST
Systém byl hodnocen pomoci analyzatoru glukdzy YSI jako referencni metody s navaznosti na standardni referencni material NIST (SRM) 917d. Také vysledky ziskané
testovacimi prouzky |ze s pouZitim fetézce navaznosti zpétné vztahnout az k normé NIST.
POZNAMKY
Zadné cast tohoto dokumentu nesmi byt reprodukovana v jakékoli formé nebo jakymikoli prostiedky bez predchoziho pisemného souhlasu spolecnosti i-SENS.
Informace v této pibalové informaci jsou spravné v dobe tisku. Spolecnost i-SENS si v3ak vyhrazuje pravo kdykoli provést potiebné zmény bez predchoziho upozornéni,
atoz divodu neustalého zdokonalovani nasich produkti.
Dokument, Summary of safety and performance” (SSP, neboli, Souhrn (idajii 0 bezpecnosti a vykonnosti” (SBV) je vefejné pfistupny v Evropské databdzi
zdvavs}nlcky(h prostredkil (EUDAMED). Aktualné dostupne SBU lze dohledat pomoci vyhledavacich kritérii uvedenych na této webové strance.

https://ec.europa.

mylife Aveo™ roztwory kontrolne glukozy

WAZNE
+ Przed rozpoczgciem korzystania z roztworéw kontrolnych glukozy mylife Aveo™ [dalej nazywanych roztworem kontrolnym] nalezy zapoznat sig  informacjami
zawartymi w niniejszej ulotce oraz w podreczniku uzytkownika systemu monitorowania glikemii z rodziny mylife Aveo” .
ROZ;WOY i{cmmlny glukozy moze by¢ uzytkowany tylko z glukometrami mylife Aveo” [glukometry] oraz z odpowiadajacymi im testami paskowymi mylife Aveo™ [testy
paskowe
PRZEZNACZENIE
Roztwory kontrolne glukozy mylife Aveo™ to oznaczone materiaty do kontroli jakosci przeznaczone do stosowania z systemem monitorowania glikemii mylife Aveo™ w celu
sprawdzenia, czy glukometr i paski testowe wspotdziataja prawidtowo oraz czy test dziata prawidtowo.
PODSUMOWANIE | WYJASNIENIE
Roztwdr kontrolny zawiera konkretng ilos¢ glukozy, ktdra stuzy do sprawdzania glukometrow i testow paskowych. Ten roztwor kontrolny jest przeznaczony do
samodzielnego wykonywania testow poza ciatem (do diagnostyki in vitro). Moze by¢ uzywany w celu sprawdzania dziafania twojego glukometrui testu paskowgo albo do
sprawdzania sposobu wykonywania testow. Wyniki testow powinny miescic sie w zakresach dla roztworu kontrolnego, ktore sa nadrukowane na fiolce testow paskowych,
ktdrych uzywasz.
PRZESTROGA
Zakresy dla roztworu kontrolnego nadrukowane na fiolce testow paskowych dotycza wytacznie dwdch typow roztwordw kontrolnych glukozy mylife Aveo”. Te zakresy stuza
do oceny dziatania glukometrui testow paskowych. Nie s3 to zalecane zakresy docelowe stezenia glukozy we krwi.
ROZTWORU KONTROLNEGO NALEZY UZYWAC...
aby przecwiczy procedure wykonywania testu hez uzycia krwi;
gdy glukometr jest uzywany po raz pierwszy;
na poczatku korzystania z nowej fiolki testow paskowych;
wprzypadku podejrzenia, ze glukometr lub testy paskowe nie dziatajg poprawnie;
w razie podejrzenia, ze wyniki testow sg niedokfadne lub nie odzwierciedlaja samopoczucia osoby badanej;
po upuszczeniu glukometru.
PRZECHOWYWANIE | SPOSOB OBSLUGI
Roztwdr kontrolny nalezy przechowywac w temperaturze 8-30 °C, w szczelnie zamknietej butelce. Przed wykonaniem testow roztwor nalezy przechowywa w temperaturze
pokojowej (2025 °C), poniewaz tylko wowczas mozna uzyskac poprawne wyniki. Roztworu kontrolnego nie nalezy przechowywac w lodéwce ani zamrazac. Nie uzywac po
uptywie daty waznosci pokazanej na butelce. Zuzy¢ w ciagu 3 miesiecy (90 dni) od otwarcia.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
« Ten roztwar kontrolny jest przeznaczony wyfacznie diagnostyki in vitro.
Nalezy go uzywac wylqcznie do samodzielnego wykonywania testow diagnostycznych z d
Roztworu kontrolnego nie nalezy potykac ani wstrzykiwac.
Sprawdzic date waznosci na butelce i nie uzywac produktu po uptywie tej daty.
Przeterminowany roztwor kontrolny nalezy bezpiecznie zutylizowa¢ w odpowiednich pojemnikach zgodnie z przepisami obowiazujacymi w danym kraju.
« Jesliwyniki testow sa stale niezgodne z podanzm zakresem, nie nalezy uzywac posiadanego systemu do badania poziomu glukozy we krwi.
Przed rozpoczeciem testow upewnic sie, ze glukometr, testy paskowe iroztwar kontrolny maja temperature pokojowa. Testy z uzyciem roztworu kontrolnego musza by¢
wykonywane w temperaturze pokojowej (20-25 °C).
Przed uzyciem butelka nalezy dobrze potrzasnac. Pierwsza krople roztworu kontrolnego nalezy wyrzucic, a nastepnie — przed natozeniem roztworu kontrolnego na
pasek testowy — nalezy wytrzec korcowke czysta Sciereczka.
Roztwor kontrolny zawiera barwnik, ktory moze plami¢ ubrania.

dajacymi im testami paskowymi.

« Wprzypadku 2nego incydentu zwi zroztworem do ia poziomu glukozy we krwi mylife Aveo™ nalezy zgtosic go producentowi i whasciwemu
organowi paristwa cztonkowskiego.

PROCEDURA TESTU

Szczegétowe instrukcje wykonania testu z uzyciem roztworu kontrolnego zawiera podrecznik uz i i systemu monif ia glikemii.

INTERPRETACJA WYNIKOW POZA ZAKRESEM DOCELOWYM
W temperaturze pokojowej wyniki testu z uzyciem roztworu kontrolnego powinny w okoto 95 % przypadkdw miescic sie w zakresie dla roztworu kontrolnego, ktdry jest
nadrukowany na fiolce testow paskowych. Jesli wynik testu z uzyciem roztworu kontrolnego nie miesci sie w zakresie oczekiwanym, test nalezy powtérzyc.
Wyniki poza zakresem mogg byc spowodowane co najmniej jednym z nastepujacych czynnikow:
btedny sposob wykonania testu;
butelka z roztworem komvolnym nie zostata energicznie wstrzasnieta lub koricwka fiolki nie zostata wytarta do czysta;
roztwdr kontrolny jest przeterminowany lub zanieczyszczony;
niewfasciwy, uszkodzony lub przeterminowany test paskowy;
roztwar kontrolny, test paskowy lub glukometr narazono na dziafanie wysokich lub niskich temperatur;
glukometr nie dziata poprawnie.
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac sie z podrecznikiem uzytkownika posiadanego systemu.
WAZNE
Jesli wyniki testow z uzyciem roztworu kontrolnego s stale niezgodne z zakresem nadrukowanym na fiolce testow paskowych, moze to oznaczac, ze system nie dziata
poprawnie i dlatego nie powinien by¢ uzywany do badania poziomu glukozy we krwi. Jesli nie mozesz rozwigzac problemu, skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta
lokalnego dystrybutora.
SKEAD CHEMICZNY
Kazdy roztwar kontrolny glukozy mylife Aveo o niskim (low) stezeniu zawiera nastepujace odczynniki:
D-(+)-glukoza: 0,28 g/L
« Kwas 2—(N—murfalinc?etanosulfonowy: 10,7g/L
Kazdy roztwar kontrolny glukozy mylife Aveo o prawidtowym (normal) stezeniu zawiera nastepujace odczynniki:
D-(+)-glukoza: 0,62 g/L
Kwas 2-(N-morfolino)etanosulfonowy: 10,7 g/L
Kazdy roztwar kontrolny glukozy mylife Aveo o wysokim (high) stezeniu zawiera nastepujace odczynniki:
+ D-(+)-glukoza: 1,4 /L
Kwas 2-(N-morfolino)etanosulfonowy: 10,7 g/L
SPOJNOSC POMIAROWA
System oceniono przy uzyciu analizatora glukozy YS! jako metody referencyjnej i wykazano jego spdjnos¢ ze standardowym materiatem referencyjnym (SRM) NIST 917d.
Igodnie z przebiegiem okreslania spdjnosci, mozna wykazac spdjnos¢ wynikow uzyskanych przy uzyciu paskow testowych dla roztwordw kontrolnych ze standardem NIST.
ADNOTACJE
« Zadna czesc niniejszego dokumentu nie moze by¢ powielana wjakie{(kolw‘\ek formie lub w jakikolwiek sposob bez uprzedniej pisemnej zgody i-SENS.
Informacje zawarte w niniejszej ulotce sa poprawne w czasie jej drukowania. Jednakze i-SENS zastrzega sobie prawo do wprowadzania wszelkich niezbednych zmian
w dowolnym momencie bez upvzedzenla poniewaz stale ulepszamy nasze produkty.
+,Summary of safety and performance” (SSP, Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci) jest publicznie dostepne za posrednictwem europejskiej bazy
danych wyrobow medycznych (EUDAM D). Aktualnie dostepne SSP mozna wyszukiwac przy uzyciu kryteriow okreslonych na stronie internetowej.
https://eceuropa. device
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