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’ ( ; M CS-201 Vércukorszintmérd kontroll oldat
Hasznalati utmutatoé

Figyelmeztetések:
-A termék hasznalata el6tt olvassa el a vércukorszintméré hasznalati
Gtmutatojat!

A - A felhasznalé nem hozhat semmilyen egészségligyi vonatkozast dontést anélkiil,
hogy el6zetesen ne konzultalna kezel6orvosaval!
-A paciens csak akkor valtoztathat a kezelésen, ha megkapta az ehhez sziikséges
megfelel6 képzést!

Termék neve
Generikus név: Vércukorszintmér6 kontroll oldat

Modell
CS-201

Tartozékok

-Vércukorszintméré
-Vércukorszintmérd tesztcsikok

- Vércukorszintmér6 kontroll oldat

Termékleiras
A CS-201 vércukorszintmérd kontroll oldat (2 ml/fiola) vords, atlatszo oldat, amely harom gliikoz
koncentracios szinttel rendelkezik a vércukorszintméré teljesitményének ellenérzéséhez.

Rendeltetés

A CS-201 vércukorszintmérd kontroll oldat a vércukorszintméré késziilék megfeleld miikodésének
ellen6rzésére szolgal, hogy megbizonyosodjon az eredmény pontossagarol. A termék kizarolag in vitro
diagnosztikai célra (a testen kiviil) otthoni dnellendrzéshez vagy egészségiigyi szakemberek éltal torténd
felhasznalasra.

Vizsgalati elv

A CS-201 vércukorszintméré kontroll oldat egy voros oldat, amely mennyiségileg meghatarozott
gliikozt tartalmaz. A BS-602 tesztcsikkal (a tovabbiakban: , tesztcsikok™) egyiitt hasznalhato.

A vércukorszintmérd kontroll oldattal végzett mérés hasonlo a vérvizsgalathoz, azzal a kiilonbséggel,
hogy véresepp helyett a CS-201 vércukorszintmér kontroll oldatot hasznalja. A vércukorszintmérd
kontroll oldattal végzett teszt eredményének az On éltal hasznalt tesztcsik fiolajan feltiintetett eredmény-
tartomanyon beliil kell lennie.

F6 osszetevok

A CS-201 vércukorszintmérd kontroll oldat stabil, vords oldat, amely tartositoszereket és gliikozt

tartalmaz. A vércukorszintmérd kontroll oldat nem tartalmaz semmilyen emberi vagy biologiai alapanyagot.
F6 6sszetevoi a kovetkezok:

Osszetétel 1. szint 2. szint 3. szint
Gliikoz 0,07% 0,18% 0,32%
Foszfat pufferelt sooldat 2,17% 2,17% 2,17%
Natrium-benzoat 0,17% 0,17% 0,17%
Szinezék 0,3% 0,31% 0,31%

Tarolas és kezelés

-A vércukorszintmér6 kontroll oldatokat hiivos, szaraz helyen, 1 °C és 30 °C kozotti hdmérsékleten tarolja!
(33,8 °F ~ 86 °F)

-Ne tegye hiitdbe és ne fagyassza le!

-A vércukorszintmérd kontroll oldatok a gyartastol szamitott 24 honapig vagy a fiola felnyitasatol szamitott
90 napig hasznalhatok.

-Felbontas datuma: irja ra a csomagoldsra az elsd kinyitas datumat!

itja ra a fiola cimkéjére az elsé kinyits datumat, hogy a terméket hatékonyan tudja hasznalni.

-Ne hasznaljon lejart vércukorszintmérd kontroll oldatokat!

Ovintézkedések

-A vércukorszintmérd kontroll oldatok értékei, amelyek a tesztcsik fiolajan szerepelnek, kizarolag vércukorszint-
mérés ellendrzésére szolgalnak!

- A vércukorszintméré kontroll oldatok kiilsé hasznalatra (in vitro diagnosztikai célra) késziiltek! Ne nyelje le és
ne fecskendezze be!

-A vércukorszintméré kontroll oldatokat 5 °C és 45 °C (41 °F és 113 °F) kozotti hdmérsékleten hasznalja! Ha
felhasznalasnal a vércukorszintmérd kontroll oldat hémérséklete tul alacsony vagy til magas, akkor folytassa a
mérést, miutan hdmérséklete a szobahémérsékleti lett;

- A vércukorszintméré kontroll oldatokat minden hasznalat el6tt razza fel;

Hasznalat kozben ne érintse meg a fiola szélét, hogy elkeriilje a szennyezodését és az élettartam csokkenését!
-Hasznalat utan azonnal zarja vissza az tivegesét!

-Felhasznalas elott gy6z6djon meg arrol, hogy a CS-201 vércukorszintmér kontroll oldatot kizarolag a
vércukorszintmérd ellendrzésére hasznalja!

Figyelmeztetések:

-Ne nyelje le! Nem alkalmas emberi fogyasztasra!

-A vércukorszintmér6 kontroll oldatoldatot ne vigye fel a borre vagy a szembe, mert
irritaciét okozhat!

Végezzen vércukorszintméro kontroll oldatos mérést:

-A mérési folyamat gyakorlasdhoz, vér hasznalata helyett

-A vércukorszintmérd elsé hasznalatakor

‘Minden alkalommal, amikor 0j tesztcsik csomagot bont fel

-Ha gyanitja, hogy a vércukorszintméré nem mitkodik megfeleléen

-Ha a teszt eredményei nem egyeznek az On érzéseivel, vagy ha igy gondolja, hogy az eredmények nem pontosak
‘Ha a vércukorszintmérd leesik vagy megsériil

A vércukorszintmér6 és a tesztesikok megfeleld mitkodését, valamint a mérés helyes elvégzését igazolja, ha a
vércukorszintmérd kontroll oldatos mérési eredménye a tesztesik fiolan feltiintetett varhaté tartomanyon beliil van.

Hasznilati médszerek

1.Tesztelési eljaras:

‘Vegye el a vércukorszintmér6t és helyezze be a tesztesikot;

‘Minden hasznalat el6tt rdzza meg a fiolat; nyomja ki a vércukorszintmér6 kontroll oldat els6 cseppjét és dobja el;

‘Nyomyja ki a vércukorszintméré kontroll oldat masodik cseppjét; vigye fel a tesztesik felsd szélére, majd tordlje
le a felesleges cseppeket az tivegeseérdl, és hasznalat utan zarja vissza!
-Olvassa le az eredményt a vércukorszintmérérél, és ellendrizze, hogy az eredmény a CTRL tartomanyban van-e!

2.Varhato eredmények:

A vércukorszintmérd késziiléket 5 °C és 45 °C (41 °F és 113 °F) kozotti hémérsékleten ellenérizze a vércukorszint-
mér6 kontroll oldattal! Ha az eredmények a CTRL tartomanyon beliil vannak, a vércukorszintméré megfeleléen
miikodik.

Ha az eredmények nem a CTRL tartoméanyon beliil vannak:

-Ellendrizze, hogy koveti-¢ a vércukorszintmérés ellendrzésére vonatkozo eljarast!

-Ellenérizze a vércukorszintmérd kontroll oldat érvényességi idejét! Ugyeljen arra, hogy a

a vércukorszintméré kontroll oldatot a felbontastol szamitott 90 napon beliil fel kell hasznélni!

-Ellendrizze, hogy a tesztcsikok vagy a vércukorszintmérd kontroll oldatot tartalmazo fioldk kupakjai szorosan
zarodnak-e!

-Ellenérizze, hogy az ellen6rzés 5 °C és 45 °C (41 °F és 113 °F) kozotti hémérsékleten torténik-e!

-Ellendrizze, hogy a CS-201 vércukorszintméré kontroll oldatot hasznalta-e!

-Ellendrizze, hogy a tesztcsikra felvitt minta megfeleld mennyiségii, és hogy a tesztcsik felszivasi sebessége
megfelel6-e!

-Miutén ellendrizte az dsszes fenti pontot, 11j tesztesikkal végezze el Gjra a vércukorszintmérd kontroll oldatos
ellen6rzést! Ha a teszt eredménye tovabbra is a tesztesik fiolajan feltiintetett koncentracio tartomanyon kiviil
esnek, az azt jelenti, hogy a vércukorszintmér$ nem miikodik megfeleléen. Kérjiik, id6ben vegye fel a kapcso-

latot a gyartoval vagy a forgalmazoval!

Korlitozasok

A termék a vércukorszintmérd teljesitményének értékelésére szolgal.

Nem hasznalhato kalibralasi standardként, és nem helyettesitheti mas mindségellenérzési folyamatokat!

A mérdeszkoz és a tesztesikok csomag cseréje megvaltoztathatja a mérési tartomanyt. Kérjiik, olvassa el a
kiilonboz6 gyartasbol szarmazo tesztesikok csomagolasan talalhaté informaciokat, hogy megismerje a vér-

cukorszintmérési tartomanyat!

Nyomonkovethetéség

A vércukorszintmérd kontroll oldat nyomonkévethetdsége a YSI glitkoz analizatorra vonatkozik.

A YSI a rendszerrel kapott gliikoz eredmények pontossaganak értékelésére hasznalt referencia modszer.
A gliikoz kalibrator értéke nyomonkovetheté a National Institute of Standards and Technology (NIST)
Standard Reference Material (SRM) 917¢ (D-Glucose) alapjan.

Teljesitményjellemzok
-Pontossag:

2,20 mmol/l CV=3,69%
,19 mmol/l CV=1,97%
8,09 mmol/l CV=1,36%

vércukorszintmérd kontroll oldatol
Kozepes pontossag vércukorszintmérd kontroll oldatol
vércukorszintmérd kontroll oldatol

-Ez a tanulmany azt mutatja, hogy a CS-201 vércukorszintmérd kontroll oldat
eredményei szobahémérsékleten koriilbeliil 95% -ban a tesztcsik flakon cimkéjén feltiintetett varhato
tartomanyba esnek.

N | Viesgilati é Vizsgilati é Vizsgilati
Lv1=2.0-6.0 mmol/L (2,0-6,0 mmol/L) (<2,0 mmol/L) (<6,0 mmol/L)

100 | 99(99%) 0(0%) 1(1%)

N Vizsgélati ¢ Vizsgalati é Vizsgilati eredmények
Lv2=8.0-12.0 mmol/L (8,0-12,0 mmollL) | (<g,0 mmol/L) (<12 mmol/L)

100 | 99(99%) 0(0%) 1(1%)

N Vizsgdlati é Vizsgilati ¢ Vizsgilati k
Lv3=14.0-22.0 mmol/L (14,0-22,0 mmol/l) (<14,0 mmol/L) (<22,0 mmol/L)

100 | 98(98%) 1(1%) 1(1%)

Szimbélum jegyzék

Figyelem

>

In vitro diagnosztikai

orvostechnikai eszkdz Homérséklet-korlatozas

[ji_:] Olvassa el a hasznélati utasitast!

Lejarat

Gyartasi szam
“ Gyirto
Eur6pai meghatalmazott képviseld

A termék megfelel az in vitro di ikai or ikai eszkozokrol
0197 | sz016 IVDD (98/79/EK) EK irdnyelv kovetelményeinek.

N e

Gyartas datuma

Gyartd
“ Sejoy Biomedical Co., Ltd. Area C, Building 2, No.365, Wuzhou Road, Yuhang

Economic Development Zone, 311100 Hangzhou City, Zhejiang People’s Republic of China

Tel: +86-571-81957767

Fax: +86-571-81957750

EU képviseld

Shanghai International Holding Corp.GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80,20537 Hamburg,Germany

Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726
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Atermék megfelel az VDD 98/79/EK eurdpai iranyelv ko ényeinek. az in vitro di ikai or
0197 eszkdzokre vonatkozoan, ,0197" a bejelentd szervezet azonositd szama.
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