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Kontrollosning

IVD For sjalvtest.

VIKTIGT! Las denna information och bruksanvisningen for OneTouch® Vita™ innan du
anvander OneTouch® Vita™ kontrollsningar.

Avsedd anvandning

For anvandning med OneTouch® Vita™ blodsockermatare och teststickor for att kontrollera att
maétaren och teststickorna fungerar tillsammans pa lampligt satt och att du utfor testet korrekt.

Sammanfattning och forklaring

OneTouch® Vita™ kontrollosning innehéller en kdnd méngd blodsocker som reagerar med
OneTouch® Vita™ teststickorna. Testresultatet som du erhaller bor ligga inom det resultatintervall
som ar angivet pa burken med teststickor som du anvander.

A\ IAKTTAG FORSIKTIGHET: Intervall for kontrollsning, som &r angivna pa teststicksburken,
ar endast till for kontrollosning. De @r inte rekommenderade varden for din blodsockerniva.

/A VARNING! Férvara mitaren och testutrustningen oatkomlig fér smabarn. Smadelar
utgor kvavningsrisker.

Utfor ett kontrollosningstest:

- FoOr att Ova pa testforfarandet i stallet for att anvdanda blod.

« En gang per vecka.

« Nér du borjar anvanda en ny burk med teststickor.

+ Narhelst du misstanker att mataren eller teststickorna inte fungerar korrekt.
« Om du har fatt upprepade ovantade blodsockerresultat.

« Om du tappar eller skadar mataren.

Ett kontrolldsningstest som ligger inom det forvantade intervall som &r angivet pa teststicksburken
anger att mataren och teststickorna fungerar tillsammans pa lampligt sétt och
att du utfor testet korrekt.

Testmetod

Las instruktionerna i bruksanvisningen noggrant om hur du utfor ett kontrollésningstest.

Sammansattning

Kontrolldsningen innehaller blodsocker i vatten (0,11 % for OneTouch® Vita™ kontrollsning) med
buffertar och stabiliseringsmedel, ett medel som justerar viskositeten, ett konserveringsmedel och
ett fargamne.

Varje flaska innehaller tillrackligt med 16sning for minst 75 tester.

Viktig sakerhetsinformation

» Anvdnd endast OneTouch® Vita™ kontroll6sningar med OneTouch® Vita™ matare. Skriv
kasseringsdatumet (6ppningsdatumet plus tre manader) i utrymmet pa flaskans etikett nar
du 6ppnar flaskan for forsta gangen.

- Anvand inte efter utgangsdatumet (tryckt pa flaskans etikett) eller kasseringsdatumet,
beroende pa vilket som intraffar forst.

+ Kontrollosningstester maste utféras vid rumstemperatur (20-25 °C).

/A IAKTTAG FORSIKTIGHET: Svilj inte kontrolldsningen. Den &r inte avsedd for fortaring.
Applicera inte kontrollosningen pa huden eller i 6gonen da den kan orsaka irritation.

Forvaring och hantering

Stang flaskan ordentligt omedelbart efter anvandning och forvara vid rumstemperatur under 30 °C.
Forvara inte i kylskap.

Forvantade resultat

Vid rumstemperatur bor testresultat for kontrollosningen ligga inom det forvantade intervall som &r
angivet pa teststicksburkens etikett cirka 95 % av gangerna.

Om testresultaten ligger utanfor det forvantade intervallet, Ias punkterna nedan och upprepa
sedan kontrolldsningstestet med en ny teststicka. Resultat utanfor det férvantade intervallet
kan tyda pa:

« Att alla instruktionerna inte har foljts vid utférandet av ett kontrolldsningstest enligt beskrivning
i bruksanvisningen.

« Kontrollosningen ar kontaminerad, utgangen eller har passerat kasseringsdatumet.
- Teststickan ar skadad, utgangen eller har passerat kasseringsdatumet.
« Kontrollésningstestet utfordes utanfor det korrekta temperaturintervallet (20-25 °C).

- Kontrollosningen var for varm eller for kall.

Resultatet 6verensstamde inte med det korrekta kontrollintervallet angivet pa teststicksburken.

Ett problem med mataren.

A\ IAKTTAG FORSIKTIGHET: Om du fortsétter att f& kontrollésningsresultat som ligger
utanfor det intervall som ar tryckt pa teststicksburken far du inte anvanda mataren,
teststickorna eller kontrollésningen. Kontakta LifeScan kundservice pa telefon 020-68 70 70
eller via var webbplats www.LifeScan.se.

VART ATAGANDE MOT DIG

Vart mal ar att tillgodose ditt behov av halsovardsprodukter av hog kvalitet samt engagerad
kundservice. Om du inte ar helt ndjd med din produkt, eller om du har frdgor angaende
anvandningen av ndgon produkt fran LifeScan, kontakta LifeScan kundservice pa telefon
020-68 70 70 eller via var webbplats www.LifeScan.se.

Beskrivning av symboler

Se bruksanvisningen som levererades med ditt system for en fullstandig beskrivning av alla

anvanda symboler. I::E:I
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Kontrolliliuos

IVD Itsetestauskayttoon.

TARKEAA: Lue nama tiedot sekd OneTouch® Vita™ -jarjestelman kayttdohjekirja ennen kuin
kaytat OneTouch® Vita™ -kontrolliliuosta.

Kayttotarkoitus

Tarkoitettu kdytettavaksi OneTouch® Vita™ -verensokerimittarin ja -koeliuskojen kanssa sen
tarkistamiseksi, ettd mittari ja koeliuskat toimivat oikein yhdessa ja ettd suoritat testin oikein.

Yhteenveto ja kuvaus

OneTouch® Vita™ -kontrolliliuos sisaltaa tietyn maaran glukoosia, joka reagoi OneTouch® Vita™
-koeliuskojen kanssa. Saamasi testituloksen tulee olla kdyttamiesi koeliuskojen pulloon painetun
vaihteluvalin sisalla.

A\ VAROITUS: Koeliuskapullon etiketissad annetut raja-arvot on tarkoitettu vain
kontrolliliuokselle. Se ei ole verensokeritasosi suositeltu alue.

A\ VAROITUS: Pida mittari ja mittaustarvikkeet poissa pienten lasten ulottuvilta. Pienet
osat voivat aiheuttaa tukehtumisen.

Tee kontrolliliuostesti:

« harjoitellaksesi testimenetelmaa ilman veren kayttoa.

« kerran viikossa.

« aina kun avaat uuden koeliuskapullon.

« kun epdilet, etteivat mittari ja koeliuskat toimi oikein yhdessa.

- jos verensokerituloksesi ovat toistuvasti olleet odotusten vastaisia.
« jos pudotat mittarin tai mittari vaurioituu.

Kontrolliliuostestin tulos, joka on koeliuskapullon etiketissd annettujen raja-arvojen sisdlld, osoittaa
mittarin ja koeliuskojen toimivan oikein yhdessa ja etta suoritat testin oikein.

Testimenetelma

Lue huolellisesti kayttdohjekirjassa annetut ohjeet kontrolliliuostestin suoritustavasta.

Kontrolliliuos koostuu veteen liuotetusta glukoosista (0,11 % OneTouch® Vita™ -kontrolliliuokseen),
jossa on puskuriaineita ja stabilointiaineita, viskositeetin saatdaineista, sdilontaaineesta ja
vdriaineesta.

Kukin pullo siséltaa liuosta vahintddn 75 testiin riittdvan maaran.

Tarkeita turvallisuustietoja

» Kdyta ainoastaan OneTouch® Vita™ -kontrolliliuosta OneTouch® Vita™ -mittarin kanssa. Kun
avaat pullon ensimmaisen kerran, kirjoita hadvittamispaivamaara (avaamispdivamaara + 3 kk)
etikettiin sille varattuun paikkaan.

« Ala kiyta viimeisen kayttopaivan (painettu pullon etikettiin) tai havittamispaivamaaran
jalkeen (aiempi pdivamaara on voimassa).

- Kontrolliliuostestit on tehtava huoneenlammassa (20-25 °C).

/A VAROITUS: Ala niele kontrolliliuosta, sillé sits ei ole tarkoitettu nautittavaksi. Ala paasta
kontrolliliuosta iholle tai silmiin, sillad se voi aiheuttaa arsytysta.

Sailytys ja kasittely

Sulje pullo tiiviisti heti kdytdn jalkeen ja sdilyté alle 30 °C:n huoneenldmmaossa. Al siilyta
jaakaapissa.

Odotettavissa olevat tulokset

Huoneenldammdssa tehtynd noin 95 % kontrolliliuostestien tuloksista tulisi olla koeliuskapullon
etiketissa annettujen raja-arvojen sisalla.

Jos testitulokset eivat ole annettujen raja-arvojen sisélld, lue seuraavat kohdat ja toista
kontrolliliuostesti uudella koeliuskalla. Jos tulokset ovat annettujen raja-arvojen ulkopuolella,
syyna voi olla, etta:

kaikkia kadyttoohjekirjassa annettuja ohjeita kontrolliliuostestin suorittamisesta ei ole noudatettu

kontrolliliuos on kontaminoitunut, vanhentunut tai sen havittdmispdivdmaara on kulunut
umpeen

koeliuska on vioittunut, vanhentunut tai sen hdvittamispdivamaara on kulunut umpeen

kontrolliliuostesti suoritettiin oikean ldmpdtila-alueen (20-25 °C) ulkopuolella

kontrolliliuos oli liian Idmminta tai lilan kylmaa

tulosta ei verrattu koeliuskapullossa esitettyyn oikeaan kontrollialueeseen

mittarissa on ongelma.

/A VAROITUS: Jos saat toistuvasti kontrolliliuostestista tuloksia, jotka ovat koeliuskapullon
kylkeen painetun tulosvalin ulkopuolella, dla kayta mittaria, koeliuskoja tai kontrolliliuosta.
Ota yhteys LifeScanin asiakaspalveluun numerossa 0800 122 322 tai vieraile sivustollamme
www.LifeScan fi.

SITOUMUKSEMME SINULLE

Tavoitteenamme on tarjota sinulle laadukkaita terveydenhuollon tuotteita ja yksilollista
asiakaspalvelua. Ellet ole tdysin tyytyvdinen tahdn tuotteeseen, tai jos sinulla on kysyttavaa jonkin
LifeScan-tuotteen kaytosta, soita LifeScanin asiakaspalveluun numerossa 0800 122 322 tai vieraile
sivustollamme www.LifeScan.fi.

Symbolien kuvaus

Kaikkien kaytettyjen symbolien selitykset 16ytyvdt jarjestelman mukana toimitetusta

kayttoohjekirjasta. I:]E:I
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Kontrollopplgsning
Til selvtesting.

VIKTIG: Les denne informasjonen og OneTouch® Vita™ brukerhandboken fer du tar i bruk
OneTouch® Vita™ kontrolloppl@sninger.

Tiltenkt bruk

Til bruk sammen med OneTouch® Vita™ blodsukkerméleapparat og teststrimler for a kontrollere at
apparatet og teststrimlene fungerer korrekt sammen og at du utferer testen korrekt.

Oppsummering og forklaring

OneTouch® Vita™ kontrollopplgsning inneholder en kjent mengde glukose som reagerer med
OneTouch® Vita™ teststrimler. Resultatet ber ligge innenfor verdiomradet som er angitt pa
teststrimmelbeholderen.

A FORSIKTIG: Kontrollopplgsningens verdiomrader pa teststrimmelbeholderen er bare for
kontrollopplasninger. Det er ikke et anbefalt verdiomrade for dine blodsukkernivaer.

/A ADVARSEL: Oppbevar apparatet og maleutstyret utenfor sma barns rekkevidde.
Sma deler kan utgjere en kvelningsfare.

Utfor en kontrolloppl@sningstest:

- For a trene pa bruk av apparatet, uten a bruke blod.

- En gang per uke.

« Nar du dpner en ny beholder med teststrimler.

« Dersom du tror at det er feil pa apparatet eller teststrimlene.
+ Dersom du har fatt flere uventede blodsukkerresultater.

« Dersom du mister eller skader apparatet.

Dersom resultatet av kontrollopplgsningstesten er innenfor verdiomradet pa teststrimmelbeholderen,
betyr det at apparatet og teststrimlene fungerer korrekt og at du utfgrer testen korrekt.

Proveprosedyre

Les instruksjonene i brukerhdndboken for hvordan du utfarer en kontrollopplgsningstest.

Kontrollopplgsningen bestér av glukose i vann (0,11 % for OneTouch® Vita™ kontrollopplgsning)
med buffere og stabilisatorer, et viskositetsjusterende middel, et konserveringsmiddel og
et fargemiddel.

Hver flaske inneholder tilstrekkelig opplesning for minimum 75 tester.

Viktig sikkerhetsinformasjon

+ Bruk bare OneTouch® Vita™ kontrollopplgsninger sammen med OneTouch® Vita™
apparatet. Noter kasseringsdatoen (dato dpnet pluss 3 maneder) pa flasken nar du dpner
den forste gang.

+ Ma ikke brukes etter utlgps- eller kasseringsdatoen (skrevet pa flaskeetiketten), avhengig
av hvilken som kommer forst.

+ Kontrollopplgsningstester skal utfgres ved romtemperatur (20-25 °C).

A FORSIKTIG: Kontrollopplgsningen ma ikke svelges. Kontrollopplgsningen mé ikke smgres
pa hud eller gyne, da det kan fore til irritasjon.

Oppbevaring og bruk

Skru korken godt pa rett etter bruk og oppbevar i romtemperatur under 30 °C. Skal ikke
oppbevares i kjgleskap.

Forventede resultater

Ved romtemperatur bgr kontrollopplgsningstestens resultater ligge innenfor verdiomradet pa
teststrimmelbeholderen i ca. 95 % av tilfellene.

Dersom testresultatene ligger utenfor verdiomradet, ma du lese punktene nedenfor og gjenta
kontrollopplgsningstesten med en ny teststrimmel. Resultater utenfor forventet verdiomrade kan
indikere:

- Unnlatelse av a falge alle instruksjonene i brukerhandboken for hvordan du utfarer en
kontrollopplgsningstest.

« Kontrollopplgsningen er kontaminert, utlgpt eller kasseringsdatoen er passert.

« Teststrimmelen er skadet, utlgpt eller kasseringsdatoen er passert.

- Kontrollopplgsningstesten ble utfgrt utenfor korrekt temperaturomrade (20-25 °C).
- Kontrollopplgsningen var for varm eller for kald.

- Resultatet ble sjekket med feil verdiomrade pa teststrimmelbeholderen.

« Feil med apparatet.

A\ FORSIKTIG: Dersom du fremdeles far kontrollopplgsningsresultater som ligger
utenfor verdiomradet pa teststrimmelbeholderen, skal apparatet, teststrimlene eller
kontrollopplgsningen ikke brukes. Kontakt LifeScan kundeservice: 800 35 025 eller besgk
oss pa: www.LifeScan.no.

VART LOFTE TIL DEG

Malet vart er & tilby deg forsteklasses helseprodukter og utmerket kundeservice. Dersom du
ikke er helt forngyd med dette produktet, eller dersom du har spersmal angaende bruk av
et LifeScan-produkt, ber vi deg kontakte LifeScan kundeservice: 800 35 025 eller besoke

oss pa: www.LifeScan.no.

Beskrivelse av symboler

Se brukerhdndboken som fulgte med systemet dersom du gnsker en fullstendig beskrivelse av alle

symbolene som brukes. EEJ
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