pIUSITIEd fasllest Control Solution Package Insert

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 Blood Glucose Monitoring System. The Control Solution test examines the performance of the
Glucose Meter, Test Strip, and your operating techniques.

WHEN TO PERFORM A CONTROL SOLUTION TEST

1. When you are using your Blood Glucose Monitoring System for the first time.

2. When you are using a new batch of Test Strips.

3. Anytime you question the performance of the system, or on a regular basis to ensure accuracy, e€.g. once a week.
4. When you adjust your diabetic medication plans.

5. When your blood glucose test result is lower or higher than your normal level.

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, 110 or 300 mg/dL glucose concentrations. Actual lot-specific ranges are printed on the Test Strip bottle label.

Control Solution mg/dL mmol/L
Low 50 2.8
Normal 110 6.1
High 300 16.7

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(15°C to 35°C or 59°F to 95°F) prior to testing.

PREPARATION

Make sure that you have set the Glucose Meter in the Control Solution test “ctl“ mode, so the result will not be stored in the
memory and not be incorporated into the average. Please read your Blood Glucose Monitoring System User Manual.

TESTING

1. Insert a Test Strip, Contact Bar's end first, into the test port. The Meter will automatically turn on. A beep will sound and moving
dotted lines will appear followed by a flashing “ @ “ symbol.

2. After the “ @ “ symbol appears, press the S button for 3 sec to switch control solution mode. The “ctl* 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.

CAUTION:

e Use the same model of Control Solution, Test Strip and 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.

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.

COMPARING CONTROL SOLUTION RESULTS

If the test result falls outside the specified range printed on the Test Strip vial, repeat the test.
RESULTS FALLING OUTSIDE THE SPECIFIED RANGE MAY BE CAUSED BY:

e Error in performing the test

e Control solution temperature is lower than 15°C (59°F) or higher than 35°C (95°F)

e Expired or contaminated Control Solution

e Expired or contaminated Test Strips

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 call Trimpeks Central Technical Service or mail
to teknikservis@trimpeks.com

STORAGE AND STABILITY

For best results, store Control Solution at room temperature; do not refrigerate. Refer to the expiration date for stability. The
solution should NOT be used after the expiration date or 3 months after opening.
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pIUSIT)Ed fasllest Kontrol Soltisyonu Prospektist

PLANLANAN KULLANIM

Bu Kontrol Solusyonu, tim Kan Sekeri Olcim Sisteminin dogrulugunu teyit etmek (zere az miktarda, reaktif olmayan
muhteviyatlar ve gida boyalari iceren, begenilen bir sulu glitkoz soliisyonudur. Kontrol Soltisyonu testi, Kan Sekeri Olgtim
Cihazinin, Test Seridinin ve uygulama tekniklerinizin performansini inceler.

NE ZAMAN KONTROL SOLUSYONU TESTI GERCEKLESTIRILMELI

1. Kan sekeri Olgtim Sistemini ilk kez kullaniyorsaniz;

2. Yeni bir Test Stribi partisi kullaniyorsaniz;

3. Sistem performansina dair kuskunuz varsa; veya hassasiyeti duzenli araliklarla mesela haftada bir kontrol etmek icin;
4. Diyabetik ila¢ planlarinizi ayarlarken;

5. Kan sekeri test sonucunuz normal seviyeden dusitk veya yuksek ise.

KONTROL SOLUSYONU ICERIGI

Her bir Kontrol Soltsyonu, bir koruyucu ve diger reaktif olmayan muhteviyatlar ihtiva eden, tamponlu, stabilize, arzu edilir bir D
(+) - glukoz sulu solusyonu seklinde sunulmaktadir. Solusyonlar yaklasik 50, 110 veya 300 mg/dL glikoz konsantrasyonlari ihtiva
eden bir tam kan 6rnegine denk sekilde reaksiyon vermek Uzere formule edilmektedirler. Fiili partiye 6zgu araliklar Test Seridi
sise etiketinde basilidr.

Kontrol Sollsyonu mg/dL mmol/L
Dislk 50 2.8
Normal 110 6.1
Ylksek 300 16.7

DIKKAT: Kontrol Soltisyonu yalnizca in vitro kullanima yéneliktir. Yutulmamali veya enjekte edilmemelidir. Kontrol Soltisyonunun,
duzgun sistem performansini teyit etmek amaclh kullaniimasini tavsiye etmekteyiz ve, kan sekeri seviyesine yonelik gercek
kapiler tam kan testinin yerini almaz.

GEREKLI MALZEMELER

1. Kan sekeri 6lcum cihazi

2. Test stribi

3. Kontrol soltisyonu

Not: Lutfen ayni Test Seridi ve Kan sekeri Olciim cihazi modelini kullandiginizdan emin olun

TEST PROSEDURU

Not: Soltisyonun test 6ncesinde oda sicakliginda (15°C - 35°C veya 59°F - 95°F) olmasini saglayiniz.

HAZIRLIK

Kan sekeri Olcim Cihazini Kontrol Soltisyonu testi “ctl” moduna getirmeyi unutmayiniz. Béylece sonug, cihaz hafizasina
kaydedilmez ve ortalamaya dahil edilmez. Lutfen Kan Sekeri Olctim Cihazi Kullanim Kilavuzunu okuyunuz.

TEST

1. ik 6nce Temas Cubugu ucundan baslayarak test yuvasi icerisine bir Test Stribini sokunuz. Bir bip sesi gelecektir ve sonrasinda
hareketli kesik cizgiler ve yanip sénen “ @ ” semboll gdzUkdr.

2.“ @ " semboll gdzuktikten sonra, kontrol soltisyonu moduna gegmek icin 3 saniye streyle S digmesine basiniz. "ctl" sembol(
cihazin mevcut testi Kontrol Sollsyonu testi olarak varsayacagini gosterir. Artik, Kontrol Soltisyonu uygulamaya hazirsiniz
demektir.

3. Kontrol Soltsyonunun ilk damlasini atin ve kiguk bir damla Kontrol Soltsyonunu temiz, emici olmayan bir ylizeye damlatin (temiz
bir parca mumlu kagit gibi). Kontrol soltsyonunu siseden dogrudan Test Stribi Uzerine uygulamayin.

4. Kontrol Soltsyonu damlasini Test Stribi ucuna hafifge degdirin. Kontrol Sollsyonu bu u¢ vasitasiyla otomatik olarak serit
icerisine ¢ekilir. Cihaz bip sesi verinceye dek bekleyin. Cihaz 5'den 1'e dogru geri saymaya baslar ve Kontrol SolUsyonu test
sonucu ekrana gelir.

DIKKAT:

* Ayni model Kontrol Soltisyonu, Test Stribi ve Kan Sekeri Olgiim Cihazi kullanin.

e Kontrol Solisyonunu dogrudan siseden Test Stribine uygulamayin, bu islem kirlenmesine neden olabilir ve Kontrol
Sollsyonu konsantrasyonunda azalmaya yol acar. Bir damla Kontrol SolUsyonunu ilk énce temiz, emici olmayan bir
ylUzeye DAMLATIN.

5. Sonuglari Test Stribi sisesi Uzerinde basili Kontrol SolUsyonu araligi ile karsilastirin. Sonuglar Test Stribi sisesinde gdziken
belirli aralik dahilinde olmalidir.

KONTROL SOLUSYONU SONUCLARININ KARSILASTIRILMASI

Test sonuglari Test Stribi sisesinde basili araligin disinda ise testi tekrarlayin. BELIRTILEN ARALIK DISINDAKI SONUCLARIN
NEDENLERI SUNLAR OLABILIR:

e Testi gerceklestirmede hata

e Kontrol soltsyonu sicakligi 15°C’den (59°F) dustk veya 35°C’den (95°F) yuksek

e Son kullanma tarihi gecmis veya kirlenmis Kontrol SolUsyonu

e Son kullanma tarihi gecmis veya kirlenmis Test Stripleri

e Cihaz arizasi

Problem devam ederse sistem duzgun calismiyor olabilir. Kan sekeri seviyenizi test etmek igin cihazi kullanmaya devam
etmeyin. Belirtilen aralik disinda sonuglar almaya devam ettiginiz takdirde lutfen Trimpeks Merkez Teknik Servisi ile iletisime
gecin veya teknikservis@trimpeks.com adresine e-postayla bagvurun.

SAKLAMA VE STABILITE

En iyi sonuglari almak igin Kontrol Solisyonunu oda sicakliginda muhafaza ediniz, buzdolabina koymayiniz. Stabilite agisindan
son kullanma tarihine bakiniz. Son kullanim tarihi ge¢cmis olan veya agildiktan sonra 3 ay ge¢mis solsyonlari KULLANMAYIN.
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