Solution de controéle
: pour JT100
Réf: GLU042

UTILISATION MEDICALE PREVUE

La solution de contréle 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 systéme de
controéle de la glycémie. Le test avec solution de
controdle sert a vérifier les performances du glucométre,
de la bandelette de test et de votre procédure de test.
Le glucometre JT100 est prévu pour une utilisation

a domicile ou dans le cabinet ou environnement

d'un professionnel de santé pour mesurer les taux

de glucose dans le sang.

QUAND EFFECTUER UN TEST AVEC SOLUTION

DE CONTROLE

1. Vous utilisez votre glucométre pour la premiére fois.

2.Vous ouvrez un nouveau flacon de bandelettes.

3. Vous voulez vérifier le lecteur de glycémie
et les bandelettes.

4.Vous suspectez que le glucometre ou les bandelettes
ne sont pas corrects

5. Votre résultat de test ne correspond pas a votre
ressenti.

6. Vous pensez que votre résultat n'est pas correct.

7.Vous avez fait tomber votre lecteur de glycémie.

8. Chaque fois que votre professionnel de santé

vous le recommande.

COMPOSITION DE LA SOLUTION DE CONTROLE
Chaque solution de contréle est fournie comme une
solution aqueuse tampon de glucose D(+) contenant

un conservateur et d'autres composants non réactifs.

Les solutions sont formulées pour réagir de maniére
équivalente sur un échantillon de sang total présentant
des concentrations de glucose approximatives de 50, 130
ou 350 mg/dL. Les plages effectives spécifiques au lot
sont imprimées sur I'étiquette du flacon des bandelettes
de test.

JT100 Control Solution
Package Insert
Ref : GLU042

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 JT100 Blood Glucose
Monitoring System.

The control solutions are used to check the performance of the
JT100 meter, JT100 test strips, and your testing technique. The
JT100 Blood Glucose Monitoring System is intended for use in
the home self-testing and in professional settings to monitor
blood glucose levels.

WHEN TO PERFORM A CONTROL SOLUTION TEST

1. You get your meter for the first time before testing
your blood test.

2. You open a new vial of test strips.

3. You want to check the meter and strips.

4. You suspect that the meter or test strips are not
working properly.

5. Your blood glucose test results are not consistent
with how you feel.

6. You think your test result does not accurate.

7.You dropped your meter.

8. Whenever your healthcare professional
recommends it.

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, 130 or 350 mg/dL glucose
concentrations. Actual lot-specific ranges are printed

on the Test Strip bottle label.

Solucién de control para
glucometro JT100
Ref : GLU042

UTILIZACION CONFORME

La solucién de control es una solucién dcuea de glucosa que contiene

pequenas 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 solucién de control
sirve para verificar el resultado del glucémetro, de la cinta de prueba
y sus procedimientos de andlisis. El glucdmetro JT100 esta disefiado

para uso en el hogar y en entornos médicos.

CUANDO EFECTUAR UNA PRUEBA CON SOLUCION DE CONTROL

1. Usted recibe su medidor por primera vez antes de probar
su andlisis de sangre.

2. Abre un nuevo vial de tiras reactivas.

3. Usted desea comprobar el contador y las tiras de prueba.

4. Usted sospecha que el medidor y las tiras reactivas
no estan funcionando correctamente.

5. Sus resultados de andlisis de sangre no son consistentes
con cémo se siente.

6. Usted piensa que su resultado de la prueba no es exacto

7. Se te cayo el glucometro;

8. Siempre que su profesional de la salud lo recomiende.

COMPOSICION DE LA SOLUCION DE CONTROL

Cada solucién de control es proporcionada como una solucién
acuea tapon 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, 130 0 350mg/dl.
Las playas efectivas especificas al lote son imprimidas.

Solucién de Control mg/dL mmol/L
Nivel 1 50 2.8
Nivel 2 130 7.2
Nivel 3 350 19.4
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Solution de Contréle mg/dL mmol/L
Niveau 1 50 28
Niveau 2 130 7.2
Niveau 3 350 19.4

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 I'analyse elle-méme du
sang capillaire total pour définir le taux de glycémie.

MATERIEL REQUIS

1. Glucometre

2.Bandelette de test

3. Solution de contréle

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

PROCEDURE DE TEST

Remarque : vérifiez que la solution est a température
ambiante (entre 4°C et 40°C - 39°F a 104°F) avant
d'effectuer le test.

PREPARATION

Vérifiez que vous avez réglé le glucométre en mode
«<(C)» de test avec solution de contrdle 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 systéme de controle de la glycémie.

TEST

1.Insérez une bandelette de test, I'extrémité de la barre
de contact située devant, dans l'orifice d'introduction
du glucométre. Le glucométre s'allume automatiquement.
Un bip retentit et le symbole de vérification «[_ J» apparait
suivi du symbole «‘ » clignotant.

Control Solution mg/dL mmol/L
Level 1 50 2.8
Level 2 130 7.2
Level 3 350 19.4

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. Glucose Meter

2. Test Strip

3. Control Solution

Note: Please make sure you are using the same model of Test

Strip and Glucose Meter.

TEST PROCEDURE

Note: Make sure the solution is at room temperature 4°C to 40°C

(39°F to 104°F) prior to testing.

PREPARATION

Make sure that you have set the Glucose Meter in the Control
Solution test ‘<c@" mode, so the result will be stored in the memory
and not be incorporated into the average. Please read the User’s

Manual of your JT100 Blood Glucose Monitoring System.

.For JT100 Blood Glucose Test Strip, insert a Test Strip,
Contact Bar's end first, into the test port. The Meter will
automatically turn on. A beep will sound and the system
check symbol “{23" will appear followed by a flashing

" ‘ symbol.

PRECAUTION: la solucién de control estd destinada Unicamente a
un uso in vitro. Ella no debe ni sido tragado ni ser inyectada.

La utilizacién de la solucién de control es recomendada para verificar

el resultado del sistema y no puede reemplazar el analisis mismo
sangre capilar total para definir la tasa de glucemia.

MATERIAL REQUERIDO

1. Glucémetro

2. Cinta de prueba

3. Solucién de control

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

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA
Nota : verifique que la solucién estd en temperatura ambiente
(entre 4°C'y 40°C 0 39°F y 104°F) antes de efectuar la prueba.

PREPARACION

Verifique que usted ajusté el glucémetro en modo «<@» 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
glucémetro. El glucémetro se prende autométicamente.
Un bip resuena y aparecera el simbolo de comprobacion
del sistema "{_ 1" seguido de el simbolo intermitente ‘

2. Una vez que haya aparecido el simbolo ‘pulse el boton M
durante 2 segundos para activar el modo de solucion de control.
El simbolo «<C@ » indica que el aparato marcara su prueba actual
como una prueba de control de solucién. Entonces, estara listo
para aplicar la solucién de control.

O ez o] 3 835305 e ¢ sulall 31,415 Lol Jslos Bllsi g g3l )05 .5
o] g3l 18 83936 e pyakl suoed] Bladl (e pilutl gk

1S

3555 ol 3lazs A1, L5 el Uslons g dony 5 o Sl all (s pnial o
$952 98 Comr & rblen 8501 (s ] oy 5 e &1, Lanl] Uslone 5 Y o
o B8 5 Gl e 8,5 anl Uslons 555 kg Sl Erso ] el plaal
sl ole s s g s &31,45 Ll Jslons

481,415 Jaall sl pasd gl &5lde

3558 amill g5l 1 By958 e g sdall sasll Gladl gyl pasill dews Sl 13)
oasdl!

1 b s Sused] Bl ) @t G o oS

oamdll ks § las 1

of (Sl 08 39) ste 3 4 oo 431,45 bndl) Jslons 81, oy (plasil 2
(Calai 8 104) dysia d255 40 s Lyelis)l

Sl o dB1 k5 havall Jglowe LMo <lgnsl 3

la¥sls o amall g5l & dodo elgnl 4

ol 5z § dbs 5

vamd) pllad] plasial Jolss Y puomo JSiy pladl dasy ¥ Wi ISl )yl Al $s
Gz okl Bl gl =5 2l e Jgandl Culolg 13] .ched § s slodl S stue
sde 39550) Ly Dy Jlus] e 5l Spengler eMas dousy JLasyl
www.sav.gsh-med.fr

wailasdl ) yily o235

& dd ¥ 8,31 8l dzyd G d31,45 ) Uslowe 055 @il Juadl s Jsanl)
sz skl pailas x5 pus e hoil) oMl elgnl gyl J] gzl Az
doxid (o il 6 a5l Lol elgnil )5 dss Jsloxd] plaseul

N

w

. Lorsque le symbole ‘ apparait, appuyez sur le
bouton M pendant 2 secondes pour activer le mode
Solution de Controle.
Le symbole «<{©)» indique que le glucometre consignera
I'analyse en cours comme une analyse avec solution de
controle. Vous étes a présent prét pour appliquer la
solution de controle.

Jetez la premiere goutte de solution de controle et pincez
pour extraire une petite goutte de solution de controle
sur une surface propre et non absorbante (telle qun’un
morceau propre de papier ciré).

N'appliquez pas la solution de contréle sur la bandelette
de test directement du flacon.

4. Approchez la pointe de la bandelette de test pour toucher

légérement la goutte de solution de contréle.

La solution est automatiquement amenée sur la bandelette
par la pointe. Patientez juqu’a ce que le glucometre émette
un bip. Le glucométre entame un compte a rebours de 5
a1 etle résultat de I'analyse avec la solution de contréle
s'affiche.

5. Comparez les résultats avec la plage de contréle

imprimée sur le flacon de bandelettes de test.
Les résultats doivent étre compris dans la plage spécifiée
sur le flacon de bandelettes de test.

ATTENTION :

« Utilisez le méme modéle de bandelette de test de contrdle
et de glucometre.

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

« Ane PAS utiliser avec du sang.
(Utilisation Diagnostic In Vitro UNIQUEMENT)

COMPARAISON DES RESULTATS OBTENUS AVEC

LA SOLUTION DE CONTROLE

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

2. After the ‘ “ symbol appears, press the M button
for 2 sec to switch control solution mode. The ‘ "
symbol indicates that the Meter will mark your
current test as a Control Solution test. Now you are
ready to apply the Control Solution.

3. Discard the first drop 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. Bring the tip of the Test Strip to lightly touch the

drop of Control Solution. Control Solution is
automatically pulled into the strip through the tip.
Hold until the meter beeps. The meter will now being
counting down from 5 to 1 and the Control Solution
test result will appear.

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.

CAUTION:

e Use JT100 Control Solution, JT100 Blood Glucose Test
Strip and JT100 Blood Glucose Meter

e DO NOT apply Control Solution to the Test Strip directly
from the bottle, such operation could be leaded to
contaminate and decrease the concentration of
Control Solution. You MUST place a drop of Control
Solution on a clean nonabsorbent surface first.

e Only for use outside the body
(For in vitro diagnostic use).

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 pequena gota de solucion 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 solucion de control.

La solucion es traida automaticamente sobre la cinta por la punta.
Tenga paciencia hasta que el glucémetro emita un bip.

El glucémetro empieza un cuenta atras de 5 a 1y el resultado

de anadlisis con la solucién de control se exhibe.

5. Compare los resultados con la play de control imprimida sobre
el frasco de cintas de prueba.

Los resultados deben ser comprendidos en la playa especificada
sobre el frasco de contas de prueba.

ATENCION :

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

e No aplique la solucién de control sobre la cinta de prueba
directamente del frasco. Esto puede arrastrar la contaminacion
y reducir la concentracion de la solucién de control.

Usted DEBE primero colocar una gota de solucién de control sobre
una superficie limpia y no aborbente.

@ Solo para uso fuera del cuerpo (Para el uso diagndstico in vitro).

COMPARACION DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS CON
LA SOLUCION 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.

LOS RESULTADOS FUERA DE LA PLAYA ESPECIFICADA
PUEDEN TENER LAS RAZONES SIGUIENTES :
1. Error en el momento de la realizacion de la prueba
2. Latemperatura de la solucién de control inferior a 4°C
(39°F) o superior a 40°C (104°F) .
3. Que la solucién de control haya caducada o esté contaminada
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LES RESULTATS HORS DE LA PLAGE SPECIFIEE
PEUVENT AVOIR LES RAISONS SUIVANTES :
1.Erreur lors de la réalisation du test
2.Température de la solution de controle inférieure

a4°C(39°F) ou supérieure a 40°C (104°F);
3.Solution de contréle périmée ou contaminée
4.Bandelettes de test périmées ou contaminées
5.Dysfonctionnement du glucométre
6.Glucometre mal codé

Si le probleme persiste, un dysfonctionnement du
systéme peut en étre la cause. N'utilisez PLUS le
systéme pour analyser votre taux de glycémie.

Si les résultats obtenus restent hors de la plage
spécifiée, veuillez contacter le centre de support
technique clients Spengler : www.sav.gsh-med.fr

STOCKAGE ET STABILITE

Pour de meilleurs résultats, stockez la solution de
controle a température ambiante ; ne la réfrigérez pas.
Observez la date de péremption pour la stabilité.

La solution NE doit PAS étre utilisée aprés la date de
péremption ou 6 mois aprés ouverture.

SYMBOLES ET DEFINITIONS

[ee eer] Représentant CEE autorisé
Numéro de lot
Référence catalogue
[T Consulter le manuel d'utilisation
Controle
Ne pas utiliser si le packaging est endommagé
Dispositif médical de diagnostic in vitro
AN Tenir éloigné de la lumiére du soleil
™ | Fabricant
/ﬂ/ Limites de température
< Date limite d'utilisation
(3 Symboles de tri

&
&

Importé et distribué par

RESULTS FALLING OUTSIDE THE SPECIFIED RANGE MAY BE
CAUSED BY:
e Error in performing the test.
e Control solution temperature is lower than 4°C(39°F)

or higher than 40°C (104°F).
e Expired or contaminated Control Solution.
o Expired or contaminated Test Strips.
e Improper coding of the Meter.
e 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
Technical Support Center : www.sav.gsh-med.fr

STORAGE AND STABILITY

For best results, store Control Solution at room temperature
4°~30°C(39-86°F); do not refrigerate. Refer to the expiration

date for stability. The solution should NOT be used after the
expiration date or 6 months after opening.

ICON DESCRIPTION

Authorised Representative in the European Community
Batch code

Catalogue number

Consult instructions for use

Control

Do not use if package is damaged

In vitro diagnostic medical device

Keep away from sunlight

Manufacturer

Temperature limitation
Use by
£ Waste sorting icon
Imported and distributed by

4. Tiras reactivas caducadas o contaminadas
5. Error de funcionamiento del glucémetro.
6. Codificacion incorrecta del glucometro

Si el problema persiste, una disfuncion del sistema
puede ser la causa. NO siga utilizando 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 centro de asistencia técnica
www.sav.gsh-med.fr

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Paralos mejores resultados, almacene la solucién 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 6 meses de
la abertura.

DESCRIPCION DE LOS ICONOS

Representante autorizado europeo

Numero de lote

Ndmero de producto

Siga las instrucciones de uso

Control

No utilizar si el envase esta danado
Productos sanitarios para diagnostico in vitro
Evite la luz solar directa

Fabricante
/ﬂ/ Rango de temperature de transporte
y almacenamiento
2 Fecha de caducidad
(3 Icono de clasificacion de residuos
DD Importado y distribuido por
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