CONTROL SOLUTION
PACKAGE INSERT

210-7110CS  Model: VGCO1  REF: VGCO1-2V1
PRINCIPLE AND INTENDED USE

The RPM PRO Control Solution contains a known concentration of glucose.
The RPM PRO Blood Glucose Control Solution is for use with the RPM PRO Blood Glucose Meter

and RPM PRO Blood Glucose Test Strips as a quality control check to verify that the meter and test
strip are working together properly, and that the test is performing correctly.

REM.
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For self-testing use only.

You should perform a quality control test:

+ Once aweek.

« Before using a new box of test strips.

« When you suspect that the meter and test strips are not working together properly.
« If you suspect your meter is damaged.

« After cleaning your meter.

«  Youdropped the meter.

« Always perform the quality control test if you suspect your results are inaccurate or do not
match how you are feeling.

Three levels of control solutions are available. Control Solution 1 (level 1), Control Solution 2 (level

2) and Control Solution 3 (level 3). Control Solution 2 (level 2) is sufficient for most of self-testing
needs. If you think your meter or strips are not working correctly, you may perform a Level 1and
Level 3 test. If you want to purchase control solution kit, contact Customer support: 1-866-326-1313,
Monday - Friday 8:30 a.m. - 4:30 p.m. CST.For urgent matters, contact your health care professional.

COMPOSITION

Control Solution 1 contains less than 0.1% glucose (active ingredient). Control Solution 2 contains
less than 0.2% glucose (active ingredient). Control Solution 3 contains less than 0.3% glucose (active
ingredient). Three levels control solution have preservatives in an aqueous based mixture.

STORAGE AND HANDLING

Store between 36-86°F. Store at 10-90% RH.
« If the control solution is cold, do not use until it has warmed to room temperature.
« Use before the expiration date. The date is shown on the vial.

«  Note: All exgiration dates are printed in Year-Month-Day format. 2023-01-01 indicates 1st
January, 2023.

«  Use the control solution only for 4 months after you first open it. The control solution will expire
4 months after the vial is opened for the first time. Record the expiration date on the contro
solution label immediately after opening.

PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. The control solution is for testing only outside the body. Do not
swallow or inject. For self-testing use.

«  Shake well before using.
« To obtain accurate results complete all control testing between 50-104°F.

« The control ranges are shown on the test strip vial. The control ranges are not a recommended
range for your blood glucose level. Figure out your personal blood glucose target ranges with
your doctor.

« Do not touch the end of the test strip to the control solution vial. This could cause contaminants
to enter the control solution vial.

« Do not use the control solution if the package is damaged.

« Use only RPM PRO brand control solution with your RPM PRO meter and RPM PRO brand test
strips.
«  Always wash your hands well with soap and water before and after testing.

MATERIALS PROVIDED

Control Solution Package Insert

If you want to purchase control solution kit, or want to know more information, contact Customer
support: 1-866-326-1313, Monday - Friday 8:30 a.m. - 4:30 p.m. For urgent matters, contact your
health care professional.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
Meter Test Strips

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Insert a new test strip. The meter turns on. Refer to your meter’s User Manual details on how to
record the result as a quality control test, and more details on operating the meter.

2. Shake the control solution vial thoroughly.

3. Squeeze the control solution vial gently. Discard the first drop. If the tip clogs, tap the tip gently on
a clean, hard surface. Shake again, and then use.

4. Squeeze out a second small drop on a clean nonabsorbent surface. Touch the tip of the test strip to
the control solution drop until the meter beeps.
Notes:
Test immediately after the control solution has squeezed.
Do not apply control solution to the test strip directly from the vial
If the control solution sample does not fill the check window, do not add a second drop. Discard
the test strip and start over with a new test strip.

5. Read the result from the meter display after a beep.

EXPECTED RESULTS

Control solution test results should be within the control range. The ranges for three levels (Level 1, Level 2 and

Level 3) are displayed on the test strip vial label. For confirmation of results, Control Solution 1 tests should

fall within the level 1 range, Control Solution 2 tests should fall within the level 2 range, and Control Solution 3

tests should fall within the level 3 range. If the test results are in the correct ranges provided, this means that

your Blood Glucose Monitoring system is working properly.

If the control solution test results do not fall within the respective range:

«  Check the expiration date of the test strip and control solution. Discard any expired test strips or control
solution.

+  Make sure you are testing at a temperature between 50 and 104°F (10-40°C).

«  Make sure that the test strip vial and the control solution vial have been tightly capped.

«  Confirm that you are using RPM PRO brand control solution with your RPM PRO brand test strips.

«  Make sure that you follow the test procedure correctly.

After checking everything listed above, repeat the control solution test with a new test strip. If your results still

fall outside the range indicated on the test strip vial label, your meter may not be working properly. DO NOT

use the system to test your blood glucose. Contact Customer Care for help. For complete instructions, please

refer to the User Manual included with your meter.
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SOLUCION DE CONTROL
PROSPECTO DEL PAQUETE

210-7110CS Modelo: VGCO1 REF: VGCO01-2V1
FUNDAMENTO Y USO PARA EL CUAL ESTA DESTINADO

La Solucién de control de RPM PRO contiene una concentracién de glucosa conocida.

La Solucion de control de la glucosa en sangre de RPM PRO es para usarse con el Medidor de la glucosa en sangre
y las Tiras reactivas de RPM PRO como un control de calidad para verificar que el medidor y la tira reactiva juntos
estan funcionando correctamente y que el analisis se esta haciendo de manera correcta.

Solo para usarse para autoevaluacion.

Debe realizar un anlisis de control de calidad:

+  Unavezalasemana.

« Antes de usar una nueva caja de tiras reactivas.

« Cuando sospecha que el medidor y las tiras reactivas juntas no estan funcionando correctamente.
« Sisospecha que su medidor esta dafiado.

« Después de limpiar su medidor.

«  Cuando se le cay6 el medidor.

«  Siempre realice el anélisis de control de calidad si sospecha que sus resultados no son precisos o no
concuerdan con la manera en la que se siente.
Hay tres niveles de soluciones de control disponibles. Solucién de control 1 (nivel 1), Solucién de control 2
(nivel 2) y Solucién de control 3 (nivel 3). La solucion de control 2 (nivel 2) es suficiente para la mayoria de
las necesidades de autodiagnéstico. Si cree que su medidor o sus tiras no funcionan correctamente, puede
realizar una prueba de Nivel 1y Nivel 3. Si desea comprar un kit de solucidn de control, comuniquese con
Atencion al cliente: 1-866-326-1313, de lunes a viernes de 8:30 a. m. a 4:30 p. m. CST. Para asuntos urgentes,
comuniquese con su profesional de atencién médica.

ESTRUCTURA

La Solucion de control 1 contiene menos de 0.1% de glucosa (ingrediente activo). La Solucion de control 2
contiene menos de 0.2% de glucosa (ingrediente activo). La Solucion de control 3 contiene menos de 0.3%
de glucosa (ingrediente activo). Los tres niveles de la solucion de control tienen conservantes en una mezcla
acuosa.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Guardelo a una temperatura entre los 36 y 86°F (2.2 y 30°C) y a un rango de humedad entre el 10 y 90%.
«  Silasolucién de control esta fria, no la use hasta que se haya calentado a temperatura ambiente.
« Usela antes de la fecha de vencimiento. La fecha se muestra en el frasco.

« Nota: Todas las fechas de vencimiento estan impresas en el formato Afio-Mes-Dia. 2023-01-01 indica 1ro.
de enero de 2023.

«  Use la solucion de control solo por 4 meses después de que la abri6 por primera vez. La solucion
de control vencera 4 meses después de que el frasco se abri6 por primera vez. Anote la fecha de
vencimiento en la etiqueta de la solucion de control inmediatamente después de abrirla.

Solo para uso para diagnéstico in vitro. La solucion de control es solo para analisis que se realizan fuera
del cuerpo. No se la trague o inyecte. Para usarse para autoevaluacion.

« Agitela bien antes de usarla.
« Para obtener resultados precisos complete todos los anilisis de control entre los 50 y 104°F (10 y 40°C).

« Los rangos del control se muestran en el frasco de la tira reactiva. Los rangos de control no son rangos
que se recomienden para su nivel de glucosa en sangre. Determine con su médico los rangos objetivos de
su glucosa en sangre.

« No toque el frasco de la solucion de control con el extremo de la tira reactiva. Esto podria causar que
contaminantes entren en el frasco de la solucién de control.

« No use la solucion de control si el paquete esta dafiado.

«  Use solo la solucion de control de la marca RPM PRO con su medidor y sus tiras reactivas de la marca RPM PRO.
«  Siempre lavese bien las manos con agua y jabon antes y después de realizar el analisis.

MATERIALES PROPORCIONADOS

Solucién de control Prospecto

Si desea comprar un kit de solucion de control o desea obtener mas informacion, comuniquese con Atencion al
cliente: 1-866-326-1313, de lunes a viernes de 8:30 a. m. a 4:30 p. m. Para asuntos urgentes, comuniquese con
su profesional de atencion médica.

MATERIALES QUE SE REQUIEREN, PERO NO ESTAN PROPORCIONADOS
Medidor

INSTRUCCIONES DE USO

1. Inserte una nueva tira reactiva. El medidor se enciende. Lea los detalles del Manual del usuario de su medidor
sobre como registrar el resultado como un anélisis de control de calidad y mas detalles para manejar el medidor.

2. Agite profundamente el frasco de la solucion de control.

3. Exprima suavemente el frasco de la solucion de control. Deseche la primera gota. Si la punta se atasca, golpe
suavemente la punta en una superficie limpia y dura. Agitelo nuevamente y dselo.

4. Exprima una segunda gota pequefia en una superficie que sea limpia y no absorbente. Toque la punta de la tira
reactiva con la gota de la solucion de control hasta que el medidor emita una sefial audible.
Notas:
Realice el anélisis inmediatamente después de haber exprimido la solucién de control. No aplique la solucion de
control directamente a la tira reactiva desde el frasco. Si la muestra de la solucion de control no llena la ventana
de revision, no agregue una segunda gota. Deseche la tira reactiva y vuelva a empezar con una nueva.

5. Lea el resultado que figura en la pantalla del medidor después de escuchar una sefial audible.

Tiras reactivas

RESULTADOS ESPERADOS

Los resultados de los analisis de la solucion de control deben estar dentro del rango de control. Los rangos para
los tres niveles (Nivel 1, Nivel 2 y Nivel 3) se muestran en la etiqueta del frasco de la tira reactiva. Para confirmar
los resultados, los analisis de la Solucion de control 1 deben estar en el rango del nivel 1, los analisis de la Solucion
de control 2 deben estar en el rango del nivel 2 y los analisis de la Solucion de control 3 deben estar en el rango
del nivel 3. Si los resultados de los analisis estan en los rangos correctos proporcionados, esto significa que su
Sistema de control de la glucosa en sangre esta funcionando correctamente.

Si los resultados del analisis de la solucion de control no estan dentro del rango correspondiente:

« Revise la fecha de vencimiento que figura en la tira reactiva y la solucién de control. Deseche cualquier tira
reactiva o solucion de control que haya vencido.

« Asegirese de que esta realizando el anlisis a una temperatura entre los 50 y 104°F (10 y 40°C).

« Asegirese de que se hayan cerrado firme los frascos de la tira reactiva y la solucién de control.

« Corrobore que esté usando la solucion de control de la marca RPM PRO con las tiras reactivas de la marca
RPM PRO.

« Asegirese de que sigui6 correctamente el procedimiento de anélisis

Después de revisar todo lo indicado anteriormente, repita el anélisis de solucion de control con una nueva tira
reactiva. Si sus resultados todavia estan fuera del rango indicado en la etiqueta del frasco de la tira reactiva, su
medidor puede que no esté funcionando correctamente. NO USE el sistema para analizar su glucosa en sangre.
Comuniquese con Atencién al cliente si necesita ayuda. Para ver las instrucciones completas, lea el Manual del
usuario que se incluye con su medidor.
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