Solution de controle
pour TB100

UTILISATION CONFORME
La solution de controle est une solution aqueuse
de glucose contenant de petites quantités de
composants non réactifs et de colorant alimentaire
et utilisée pour vérifier la précision de I'ensemble
du systeme de controle de la glycémie. Le test
avec solution de controle sert a vérifier les
performances du glucomeétre, de la bandelette de
test et de vos procédures d'analyses.
Quand effectuer un test avec solution de contrdle
1.Lorsque vous utilisez le systeme de contrdle de

la glycémie pour la premiere fois.
2.Lorsque vous utilisez un nouveau lot de

bandelettes de test.
3.En cas de doute sur les performances du

systeme ou a intervalles réguliers pour

vérifier la précision, par exemple une fois

ar semaine.

4.En cas d’ajustement de votre traitement du

diabete.
5.Lorsque le taux de glycémie mesuré est

inférieur ou supérieur a votre taux habituel.
Composition de la solution de contrdle
Chaque solution de contrdle est fournie comme
une solution aqueuse tampon stabilisée de glucose
D(+) contenant un conservateur et d’autres
composants non  réactifs. Les solutions sont
formulées pour réagir de maniere équivalente sur
un échantillon de sang total présentant des
concentrations de glucose approximatives de 50,
110 ou 300 mg/dl. Les plages effectives
spécifiques au lot sont imprimées

Solution de controdle |mg/dL | mmol/L

Faible 50 2.8
Normal 110 6.1
Elevé 300 16.7
U TB100 Control Solution
Package Insert
INTENDED USE

The control solution is a desired aqueous glucose
solution with small amounts of non-reactive
ingredients and food coloring for verifying the
accuracy of the entire blood glucose monitoring
system. The control solution test examines the
performance of the glucose meter, test strip and your
operating techniques.

When to perform a control solution test
1.When you are using your
monitoring system for the first time.
2.When you are usinga new batch of test strips.
3.Anytime you question the performance of the
system or on a regular basis to ensure accuracy,

blood glucose

e.g.once a week.
4.W%1en you adjust your diabetic medication plans.
5When your blood glucose test result is lower or
higher than your normal level.

Control solution contents

Each control solution is provided as a buffered,
stabilized, aqueous solution of desired D(+)-glucose
containing a preservative and other non-reactive
ingredients. The solutions are formulated to react
equivalently to a whole blood sample containing
approximate 50, 110 or 300 mg/dL glucose
concentrations. Actual lot-steciﬁc ranges are printed
on the test strip bottle label.

Control Solution | mg/dL | mmol/L

Low 50 2,8
Normal 110 6,1
High 300 16,7
. Solucion de control para
glucometroTB100

UTILIZACION CONFORME

La solucién de control es una solucion acuea de glucosa que
contiene pequefas cantidades de componentes no reactivos y
de colorante alimentario y es utilizada para verificar la
precision del conjunto del sistema de control de la glucemia.
La prueba con solucion de control sirve para verificar el
resultado del glucometro, de la cinta de prueba y sus
procedimientos de analisis.

Cuando efectuar una prueba con solucién de control

Cuando usted utiliza el sistema de control de la glucemia por
primera vez.

Cuando usted utiliza un nuevo lote de cintas de prueba.

En caso de duda sobre el resultado del sistema o a intervalos
regulares para verificar la precision, por ejemplo una vez a la
semana.

En caso de ajustamiento de su tratamiento de la diabetes.

Cuando la tasa medida de glucemia es inferior o superior a su
tasa habitual.

Composicion de la soluciéon de control

Cada soluciéon de control es proporcionada como una
solucion acuea tapdn estabilizada de glucosa D (+)
conteniendo a un conservador y otros componentes no
reactivos. Las soluciones son formuladas para reaccionar de
manera equivalente sobre una muestra de sangre total que
presenta concentraciones aproximadas de glucosa de 50, 110
0 300 mg / dl. Las playas efectivas especificas al lote son
imprimidas.

Solucién de control | mg/dL | mmol/L
Bajo 50 28
Normal 110 6.1
Alto 300 16.7
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ATTENTION: la solution de contrdle est destinée a un
usage in vitro uniquement. Elle ne doit étre ni avalée
ni injectée. L'utilisation de la solution de contrdle est
recommandée pour vérifier les performances du
systéme et ne peut remplacer 'analyse elle-méme du
sang capillaire total pour définir le taux de glycémie.

Matériel requis

1.Glucometre

2.Bandelette de test

3.Solution de controle

Remarque: vérifiez que vous utilisez le méme
modele de bandelettes de test et de glucometre.

Procédure de test

Remarque: vérifiez que la solution est a température
ambiante (entre 15

°Cet 35 °Cou 59°F et 95°F) avant d’effectuer le test.

Préparation

Vérifiez que vous avez réglé le glucometre en mode «
ctl » de test avec solution de controle afin que le
résultat ne soit pas enregistré dans la mémoire ni
utilisé pour le calcul de la moyenne. Veuillez lire le
manuel de l'utilisateur du systeme de controle de la
glycémie.

Test

1. Insérez une bandelette de test, I'extrémité de la
barre de contact située devant, dans !orifice
d’introduction du glucometre. Le glucometre
s’allume automatiquement. Un bip retentit et des
lignes en pointillés s’affiche suivi du symbole ¢
clignotant.

2. Lorsque le symbole ¢ apparait, appuyez sur le
bouton S pendant 3

CAUTION:

Control solution is for in vitro use only. It is not to be
swallowed or injected. The use of the control
solution is recommended to verify proper system
performance and should not be considered as a
substitution of actual capillary whole blood testing
for blood glucose level.

Materials required

1.Glucometer

2.Test strip

3.Control solution

Note: Please make sure you are using the same
model of test strip and glucometer.

Test procedure
Note: Make sure the solution is at room temperature
(15°Cto 35°C or 59°F to 95°F ) prior to testing.

Preparation

Make sure that you have set the glucometer in the
control solution test “ctl” mode, so the result will not
be stored in the memory and not be incorporated
into the average. Please read your blood glucose
monitoring system user manual.

Testing

l.Insert a test strip, contact bar end first, into the
test port. The meter will automatically turn on. A
beep will sound and dotted lines moving
clockwise will appear followed by a flashing

3 symbol.

2.After'the ¢ symbol appears, press the S button
for 3 sec to switch to control solution mode. The
“ctl” symbol indicates that the meter

PRECAUTION : la soluciéon de control estd destinada
Unicamente a un uso in vitro. Ella no debe ni sido tragado ni
ser inyectada. La utilizacion de la soluciéon de control es
recomendada para verificar el resultado del sistema y no
puede reemplazar el andlisis mismo sangre capilar total para
definir la tasa de glucemia.

Material requerido

1. Glucometro

2. Cinta de prueba

3. Solucién de control

Nota : verifique que usted utiliza el mismo modelo de cintas
de prueba y de glucometro.

Procedimiento de prueba

Nota : verifique que la solucion estd en temperatura ambiente
(entre 15

°Cy 35 °C 0 59°F y 95°F) antes de efectuar la prueba.

Preparacion

Verifique que usted ajusto el glucometre en modo " ctl « de
prueba con solucién de control con el fin de que el resultado
no sea registrado en la memoria ni utilizado para el célculo de
la media. Por favor, lea el manual del utilizador del sistema de
control de la glucemia.

Como realizar pruebas

1. Inserte una cinta de prueba, la extremidad de la barra de
contacto situada delante de, en el orificio de introduccion del
glucometre. El glucometre se prende automaticamente. Un bi
resuena y lineas en punteados se exhibe control del simbolo g
parpadeante

2. Una vez que haya aparecido el simbolo pulse el ‘ boton S
durante 3 segundos para activar el modo de solucion de
control. El simbolo “ctl”indica que elaparato marcara su
prueba actual como una prueba de control de solucién.
Entonces, estara listo para aplicar la solucion de control.
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secondes pour activer le mode Solution de contrdle.
Le symbole « ctl » indique que le glucometre
consignera l’analyse en cours comme une analyse avec
solution de controle. Vous étes a présent prét pour
appliquer la solution de controle.

3. Jetez la premiere goutte de solution de controle et
pincez pour extraire une petite goutte de solution de
contrdle sur une surface propre et non absorbante
(telle qu'un morceau propre de papier ciré).
N’appliquez pas la solution de controle sur la
bandelette de test directement du flacon.

4. Approchez la pointe de la bandelette de test pour
toucher légerement la goutte de solution de contrdle.
La solution est automatiquement amenée sur la
bandelette par la pointe. Patientez jusqu’a ce que le
glucometre émette un bip. Le glucometre entame un
compte-a-rebours de 5 al etle résultat

de l'analyse avec la solution de contrdle s’affiche.

ATTENTION:

e Utilisez le méme modele de bandelette de test de
contrdle et de glucometre.

*N’appliquez PAS la solution de controle sur la
bandelette de test directement du flacon. Ceci peut
entrainer la contamination et diminuer la
concentration de la solution de contréle. Vous DEVEZ
d’abord placer une goutte de solution de contrdle sur
une surface propre etnon absorbante.

5. Comparez les résultats avec la plage de controle
imprimée sur le flacon de bandelettes de test. Les
résultats doivent étre compris dans la plage spécifiée
sur le flacon de bandelettes de test.

Comparaison des résultats obtenus avec la solution
de contrdle

Si le résultat du test est hors de la plage spécifiée
imprimée sur le flacon de bandelettes de test, répétez le
test.

will mark your current test as a control
solution test. Now you are ready to apply the
control solution.

3.Discard the first droF of control solution and
squeeze a small drop of control solution on a clean
nonabsorbent surface (such as a clean piece of wax
paper). Do not apply control solution to the test
strip directly from the bottle.

4. Hold the tip of the test strip so that it lightly
touches the drop of control solution. The control
solution is automatically pulled into the strip
through the tip. Wait until the meter beeps. The
meter will now begin counting down from 5 to
1 and the control solution test result will appear.

CAUTION:

eUse the same model of control solution test strip|
and glucometer.

*DO NOT apply control solution to the test strip
directly from the bottle. Doing so could lead to
contamination and decrease the concentration of
the control solution. You MUST place a drop of
control solution on a clean nonabsorbent surface
first.

5. Compare the results with the control solution
range printed on the test strip vial. The results
should fall within the specified range listed on the
test strip vial.

Comparing control solution results
If the test result falls outside the specified range
printed on the test strip vial, repeat the test.

3. Eche la primera gota de solucion de control y pique para
extraer una pequefa gota de solucién de control sobre una
superficie limpia y no absorbente (tal como un pedazo
limpio de papel encerado). No aplique la solucién de control
sobre la cinta de prueba directamente del frasco.

4. Acerque la punta de la cinta de prueba para tocar
ligeramente la gota de soluciéon de control. La solucién es
traida automaticamente

sobre la cinta por la punta. Tenga paciencia hasta que el
glucometre emita un bip. El glucometre empieza un compte-
a-rebours de 5a 1y el resultado

del analisis con la solucién de control se exhibe.

ATENCION :

Utilice el mismo modelo de cinta de prueba de control y de|
glucémetro.

No aplique la solucién de control sobre la cinta de pruebal
directamente del frasco. Esto puede arrastrar la
contaminacion y reducir la concentraciéon de la solucién de
control. Usted DEBE primero colocar una gota de solucion de|

control sobre una superficie limpia y no absorbente.

5. Compare los resultados con la playa de control imprimida
sobre el frasco de cintas de prueba. Los resultados deben ser
comprendidos en la playa especificada sobre el frasco de
cintas de prueba.

Comparacién de los resultados obtenidos con la solucién de
control.

Si el resultado de la prueba esta fuera de la playa especificada
imprimida sobre el frasco de cintas de prueba, repita la
prueba.
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Les résultats hors de la plage spécifiée peuvent
avoir les raisons suivantes :
1.Erreur lors de la réalisation du test
2.Température de la solution de contrdle
inférieure a 15°C (59°F) ou supérieure a 35°C
95°F).
.Soh)ltion de contrdle périmée ou contaminée
4 Bandelettes de test périmées ou contaminées
5.Dysfonctionnement du glucometre
Si le probleme persiste, un dysfonctionnement du
systeme peut en étre la cause. N'utilisez PLUS le
systeme pour analyser votre taux de C?lycémie.
Si les résultats obtenus restent hors de la plage
spécifiée, veuillez contacter le service clients Sfpengler
ou envoyer un courriel : contact@spengler.fr

Stockage et stabilité

Pour de meilleurs résultats, stockez la solution de
contrle a température ambiante ; ne la réfrigérez
pas. Observez la date de péremption pour la
stabilité. La solution NE doit PAS étre utilisée
apres la date de péremption ou 3 mois apres
I'ouverture.

Importé et distribué par :

SPENGLER SAS - 30 rue Jean de Guiramand
13290 Aix en Provence - FRANCE

E-mail: contact@spengler.fr - www.spengler.fr

Tyson Bioresearch, Inc.
5F., No. 16,18,20,22, Kedong 3rd Rd., ZhuNan
Township, Miaoli County 35053, Taiwan

Medical Device Safety Service GmbH (MDSS)
Schiffgraben 41, D-30175 Hannover, Germany
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Results falling outside the specified range may be

caused by:

1.Error in performing the test

2.Control = solution temperature is lower than 15°C
(59°F) or higher than 35°C (95°F)

3.Expired or contaminated control solution

4. Expired or contaminated test strips

5.Meter malfunction

If the problem persists, the system may not be

working properly. DO NOT continue to use the

system to test your blood glucose level. If you

continue to get results that fall outside the specified

range, please contact Spengler Customer Service

or e-mail: contact@spengler.fr

Storage and stability

For best results, store the control solution at room

temperature; do not refrigerate. Refer to the expiry

date for stability. The solution should NOT be used

after the expiry date or 3 months after opening.

For in vitro diagnostic use only.

Imported and distributed by :

SPENGLER SAS - 30 rue Jean de Guiramand
13290 Aix en Provence - FRANCE

E-mail: contact@spengler.fr - www.spengler.fr
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Tyson Bioresearch, Inc.
5F., No. 16,18,20,22, Kedong 3rd Rd., ZhuNan
Township, Miaoli County 35053, Taiwan

Medical Device Safety Service GmbH (MDSS)
Schiffgraben 41, D-30175 Hannover, Germany

C€

0537

Los resultados fuera de la playa especificada
pueden tener las razones siguientes:

1. Error en el momento de la realizacion de la
prueba

2. La temperatura de la soluciéon de control
inferior a 15°C (59°F) o superior a 35°C (95°F).

3. Que la Solucién de control haya caducada o
esté contaminada

4. Tiras reactivas caducadas o contaminadas

5. Error de funcionamiento del glucémetro.

Si el problema persiste, una disfuncion del
sistema puede ser la causa. Utilice MAS el
sistema para analizar su tasa de glucemia. Si los
resultados obtenidos se quedan fuera de la
playa especificada, por favor, poéngase en
contacto con el servicio clientes de Spengler o
envie un courriel: contact@spengler.fr
Almacenamiento y estabilidad:

Para los mejores resultados, almacene la
solucion de control a temperatura ambiente; no
lo refrigere. Observe la fecha de caducidad de la
instancia para la estabilidad. La solucion no
debe ser utilizada después de la fecha de
caducidad de la instancia o 3 meses después de
la abertura.

Importado y distribuido por :

SPENGLER SAS - 30 rue Jean de Guiramand
13290 Aix en Provence - FRANCE

E-mail: contact@spengler.fr - www.spengler.fr

!

Tyson Bioresearch, Inc.
5F., No. 16,18,20,22, Kedong 3rd Rd., ZhuNan
Township, Miaoli County 35053, Taiwan

Medical Device Safety Service GmbH (MDSS)
Schiffgraben 41, D-30175 Hannover, Germany

C€

0537

Spengler SAS L& (10 3509 )i
rue Jean de Guiramand - 13290 Aix-en-Provence 30

contact@spengler.fr - www.spengler.fr : 35 3IY w2 J!

]

.Tyson Biorechearch, Inc :zazl dg=
5F, #22, Ke E. Road III
Science-Based Industrial

Park, Chu Nan, Taiwan

0326 § o www.tysonbio.com

:gg;g‘ﬂl NES 199
Medical Device Safety
Service GmbH
,Schiffgraben 41
,D-30175 Hannover
Germany

C€

0537

NU_GLUCOMETERSOLUTION_1VA_040221



