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health management

KONTROL SOLUSYONU KULLANIM KILAVUZU

Uyarilar:

®  Uriinii kullanmadan 6nce Plusmed Kan Sekeri izleme Sisteminin Kullanim
Kilavuzunu okuyun.

® Kullanicl, dnce kendi doktoruna danismadan tibbi acidan 6nemli herhangi
bir karar almamahdir.

® Hasta, ancak uygun egitimi almissa tedaviyi uyarlamalhdir.

[ Uriin ad1]

Genel Ad: Kontrol Coziimii
[ Model]

hizliTest GiinliikkKontrol
[ Aksesuarlar]

® Kan Sekeri Olcer

® Kan Sekeri Test Seritleri
® Kontrol Coziimii
® Lanset Cihazi
® Janset
[ Uriin Aciklamasi]

fasTTest DailyCheck Kontrol Soliisyonu, Kan Sekeri Izleme Sisteminin performansimni izlemek igin ii¢ glikoz
konsantrasyonu seviyesine sahip kirmizi ve seffaf bir soliisyondur (sise bagma 2 ml).

[ Kullamim amaci)

Plusmed fastTest DailyCheck Kontrol Soliisyonu , Plusmed Kan Sekeri Izleme Sistemi ile birlikte, 6lgiim
cithazinin ve test seritlerinin bir sistem olarak birlikte calistigin1 ve testi dogru yaptigimizi kontrol etmek icin
kullanilir. Dogru sonuglar aldigimizdan emin olmak i¢in rutin olarak kontrol soliisyonu testleri yapmaniz ¢ok

onemlidir.

Uriin, yalmzca (viicut disinda) in vitro diagnostik kullanima yéneliktir (kendi kendini test etmek igin).

[ Test Prensibi)

Plusmed fasTTest DailyCheck Kontrol Soliisyonu, fasTTest DailyCheck Kan Sekeri Test Seritleri (bundan
sonra "test seritleri" olarak anilacaktir) ile reaksiyona giren bilinen miktarda glikoz igerir. Kontrol soliisyonlu bir
test, bir damla kan yerine Plusmed fasTTest DailyCheck Kontrol Soliisyonunu kullanmaniz diginda kan testine
benzer. Kontrol soliisyonunun kullanildig1 test sonucu, kullandigimiz test seritleri sisesinin iizerinde yazil olarak

bulacaginiz sonug aralig1 i¢inde olmalidir .



Uyarilar:

®  Test seridi sisesi iizerinde yazili olan kontrol soliisyonu aralig1 sadece kontrol
A soliisyonu icindir. Metre ve serit performansini test etmek icin kullanilir.

® Kan sekeri seviyeniz icin onerilen bir aralik degildir.

[ Ana Kompozisyon]

Plusmed fasTTest DailyCheck Kontrol Soliisyonu, koruyucular ve glikoz igeren stabil, kirmizi bir tampondur.

Kontrol soliisyonu viicudun veya biyolojik hammaddelerin higbirini icermez.
[ Depolama ve Tasima]

® Kontrol soliisyonunu 1°C~30°C (33.8°F ~86°F) arasindaki normal oda sicakliginda saklayin ve kullanin.
Sogutmayin veya dondurmayin.

® Kontrol soliisyonu, tiretildikten 24 ay sonra veya flakon agildiktan 90 giin sonra gegerlidir.

®  Agcilma tarihi paketin lizerine ilk agilma tarihini yazinmz. Siiresi dolmus kontrol soliisyonunu kullanmayin.
Uriinii etkin bir sekilde kullanabilmeniz igin flakonun ilk agilma tarihini etiketine yazin.

[iktidarsiz Giivenlik Bilgileri]
® Test seridi sisesi lizerinde yazili olan kontrol soliisyonu aralig1 sadece kontrol soliisyonu i¢indir.

® Kontrol soliisyonunun viicut disinda kullanilmasi amaglanmistir (in vitro diagnostik kullanim). Yutmayin

veya enjekte etmeyin;

® Kontrol soliisyonunu 20°C~30°C (68°F~86°F) arasindaki normal oda sicakliginda kullanin. Kontrol
sollisyonu sicaklig1 kullanacagimiz kadar diistikse, sicaklig1 oda sicakligina geldikten sonra kullanmaya

devam edebilirsiniz;
® Her kullanimdan 6nce kontrol soliisyonunu ¢alkalayimn;

® Kullaniom Omriiniin kisalmasmi ve kontaminasyonu onlemek icin kullanirken flakonun agzina

dokunmayn;
® Kullandiktan sonra flakonun kapagini hemen kapatin.

® Kirmiz1 glikoz sollisyonu olan iiriin tarafindan lekelenebilecek giysilerinizi ve pantolonlarmizi
kullanirken dikkatli olun.

® Liitfen fasTTest DailyCheck Kontrol Soliisyonunun kullanmadan &nce Plusmed Kan Sekeri izleme

Sisteminin kullanimi i¢in oldugundan emin olun.

Uyarilar:
®  Yutmayn. insan tiiketimi icin degil.

® Tahrise neden olabileceginden kontrol soliisyonunu cilde veya gozlere uygulamayin.

® Kan kullanmak yerine test islemini uygulamak.

® Kan sekeri 0l¢tim cihazini ilk kez kullanin.



Yeni bir test seridi sisesi agtiginizda.
Sistemin diizgiin ¢calismadigindan siiphelendiginizde.
En az haftada bir kez.

Kan sekeri testi sonuglarimiz hissettiklerinizle tutarli olmadiginda veya 6l¢tim aletini diisiiriirseniz veya
ona zarar verirseniz sonug¢larmizin dogru olmadigini diisiindiigliniizde.

Test stribi sisesi lizerinde yazili olan beklenen aralik i¢inde olan bir kontrol soliisyonu testi size dl¢lim cihazi ve

test striplerinin birlikte ¢alistigini ve testi dogru yaptiginizi syleyecektir.

[ Kullamim Yéntemleri)

1. Test Proseduirleri

Test seridini yerlestirin;
Her kullanimdan 6nce flakonu ¢alkalayin; kontrol soliisyonunun ilk damlasini sikin ve atin;

Kontrol soliisyonunun ikinci damlasini sikin; test seridinin {ist kenarina uygulayin ve ardindan fazla
damlayan siviy1 silin ve kullandiktan sonra sigeyi yeniden kapatin;

Kan sekeri 6l¢iim cihazindan gelen sonucu okuyun ve sonucun CTRL araliginda olup olmadigina bakin.

2. Beklenen Sonuglar

20°C~30°C (68°F~86°F) arasindaki normal oda sicakliginda kontrol soliisyonu kullanin ve %95'in tizerindeki

test sonuglari , test striplerinin paketinde/sisesinde yazili olan CTRL aralig1 i¢inde olmalidir. . Sonuglar CTRL

araligindaysa kan sekeri izleme sistemi diizgiin ¢alisir. Sonuglar CTRL araliginda degilse:

®  Kontrol soliisyonunu test etme prosediirlerini takip edip etmeyeceginizi onaylayin;

® Kontrol soliisyonunun ve test seridinin gegerli zamanini kontrol edin. Kontrol soliisyonunun ve test
seridinin agildiktan sonra 90 giin i¢inde tiiketildiginden emin olun;

®  Test seritleri veya kontrol soliisyonu igeren siselerin kapaklarinin sikica kapatildigindan emin olun;

®  Testin 20°C~30°C (68°F~86°F) arasindaki normal oda sicakliginda gerceklestirildigini onaylayin;

® Kullandigmiz seyin Plusmed fastTest DailyCheck kontrol ¢6zliimii oldugunu onaylayin;

®  Test seridine uygulanan numunenin yeterli oldugunu ve test seridinin sifon hizinin uygun oldugunu teyit
edin;

®  Yukaridaki 6gelerin tiimiinii onayladiktan sonra, kontrol soliisyonu i¢in tekrar test yapmak {izere yeni test
seridini kullanin. Test sonuglari, kan sekeri 6l¢iim cihazimizin diizgiin ¢alisamayacagini gosteren test
seritleri sigesi iizerinde goOsterilen konsantrasyon araliginin hala digindaysa. Liitfen iireticiniz veya
bayilerinizle zamaninda iletisime gecin.

[ Simirlamalar]

Uriin, kan sekeri 6lgiim cihazinin genel performansini degerlendirmek igin kullanilir. Kalibrasyon standard: olarak

kullanilmaz ve diger kalite kontrol proseslerinin yerini alamaz. Kan sekeri 6l¢iim cihazinin rapor edilebilir bir

araligini elde etmek i¢in liitfen farkli partilerin test seridi paketlerine bakin.



[ izlenebilirlik ]

Kontrol ¢ézlimiiniin izlenebilirligi EKF'ye atifta bulunur BIOSEN C line-Clinic glikoz analizorii. EKF, sistem
kullanilarak elde edilen glikoz sonuglarimin dogrulugunu degerlendirmek i¢in kullanilan referans yontemdir. Glikoz
icin kalibratoriin degeri Ulusal Standartlar ve Teknoloji Enstitiisii (NIST) Standart Referans Malzemesi (SRM) 917¢

(D-Glukoz) ile izlenebilir.

Konsantrasyon: 12mmol/L+0.25mmol/L, 51 kat seyreltilmis, kullanima hazir.

[ Performans Ozellikleri ]
® Kesinlik:

Orta Hassasiyet

Kontrol Soliisyonu ortalama 2.5 mmol/L CV= % 5,8
Kontrol Soliisyonu 4y 7,4 mmol/L CV=4,5 %
Kontrol Soliisyonu 4, 20. 7mmol/L CV=3. % 8

® Bu calisma, oda sicakliginda Plusmed fasTTest DailyCheck kontrol soliisyonu test sonuglarinin, test seridi

sisesi etiketinde basili beklenen araligin yaklasik %95'inde olabilecegini gostermektedir.

Test sonuclari

Test sonuglar

Test sonuclar1

CTRL 1(Distik)= N
(2,5-5.5 mmol/L) (<2,5mmol/L) | (>5.5mmol/L)
2,5 -5.5 mmol/L
100 99 (%99) 0 (%0) 1(1%)
Test sonuglari
Test sonuclari Test sonuglar
CTRL2 (Orta)= 7 .0-13,0 N (>13.0
(7.0-13,0 mmol /L) (<7.0 mmol/ L)
mmol/L mmol/L)
100 100 (% 100 ) 0(0%) 0(0%)
Test sonuclari Test sonuglari
. Test sonuclari
CTRL3 (Yiiksek)= N (<16.0 (>24.0
(16.0-24.0 mmol/L)
16.0-24.0 mmol/L mmol/L) mmol/L)
100 98 (%98) 1(1%) 1 (%]1)




[ Sembol Dizin ]

Acik en ambalajlama, sen Mayis rastlamak en Takip etmek semboller gosterilen altinda. Onlar sahip olmak en Takip

etmek anlamlar:

Kullanim kilavuzuna bakin

In vitro diyagnostik cihaz

> BB

Dikkat

LOT

Lot numarasi

Uretici firma

Avrupa Temsilcisi

Sicaklik limitleri

I~

Son Kullanim Tarihi

C€o197

Uriin, in vitro diagnostik tibbi cihazlarla ilgili CE Direktifi IVDD(98/97/EC)
gerekliliklerine uygundur, onaylayan kurulusun kimlik numarasidir.

ithalatgi/Distributor: Trimpeks ith. ihr. Tur. ve Tic. A.S.
Sultan Selim Mah. Yunus Emre Cad. No:1/11 Kagithane 34415,
ISTANBUL TURKIYE Tel +902123195000 Fax +90 2123195050

Made in China

EEE]ECE

0197

k CS verA 01 TR

yChec

Revizyon TARIHI: 27/12/2023

Plusmed_IB_fasT Test Dall



