B-Ketone Control Solution
Package Insert

plusmed
fasllest DiagnoPRO

> Principle and Intended Use

The Plusmed fasTTest DiagnoPro B-Ketone Control Solution contains a known concentration of B-

ketone. It is used to confirm that your Plusmed fasTTest DiagnoPro Blood B-Ketone Test Strips and

Plusmed fasTTest DiagnoPro Multi-Monitoring Meter are working together properly and that you are

performing the test correctly.

You should perform a quality control test:

e Before your first use your meter to test blood B-ketone, familiarize yourself with its operation.

Before using a new box of test strips.

When you suspect that the meter or test strips are not working properly.

When you suspect that your test results are inaccurate, or if they are inconsistent with how you feel.

If you suspect your meter is damaged.

After cleaning your meter.

Three levels of control solution are available labeled Control Solution 1, 2, 3. Control Solution 2 is

sufficient for most self-testing needs. If you think your meter or strips may not be working correctly,

you may also want to do a level 1 or level 3 test.

> Composition

Control Solution 1 contains less than 0.05% B-ketone (active ingredient), Control Solution

2 contains less than 0.1% B-ketone (active ingredient), and Control Solution 3 contains less than 0.2%

B-ketone (active ingredient), all with preservatives in an aqueous based mixture.

Storage and Handling

Store the control solution at room temperature, 2-35°C (36-95 °F).

Do not refrigerate or freeze.

If the control solution is cold, do not use until it has warmed to room temperature.

Use before the unopened expiration date that is shown on the bottle.

Note: All expiration dates are printed in Year-Month format. 2019-01 indicates January, 2019.

e The control solution will expire 6 months after the bottle is opened for the first time. Record this
opened expiration date on the bottle label.

» Precautions

e Forin vitro diagnostic use. The control solution is for testing only outside the body. Do not swallow
or inject. For professional use only.

e Shake well before using.

. Siontrol solution tests are specified to be accurate only when tested between 5 and 45°C (41-113
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e The control ranges shown on the test strip vial are not a recommended range for your blood B-
ketone level. Your personal blood B-ketone target ranges should be determined by your diabetes
healthcare professional.

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

e Use only Plusmed fasTTest DiagnoPro brand control solution with your Plusmed fasTTest
DiagnoPro brand meter and Plusmed fasTTest DiagnoPro brand test strips.

> Materials Required

. Control Solutions (Level1(Low), Level2(Normal), Level3(High) e Package Insert
> Materials Required but not Provided
o Meter e Test Strips

> Instruction for Use

1. Power on the meter by inserting a new test strip. Refer to your meter’s User’s Manual details on how
to record the result as a quality control test and for further details on operating the meter.
2. Shake the control solution bottle thoroughly.
3. Squeeze the control solution bottle gently and 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 sample tip of the test
strip to the control solution drop. If the audio option is turned on, the meter will beep to indicate
a sufficient sample has been applied.
Notes: Do not apply control solution to the test strip directly from the bottle.
If you applied the control solution sample but do not see the starting of the count down,
you may reapply a second drop within 3 seconds.
5. Read the result from the meter display.

»> Expected Results

Control solution test results should be within the control range. The ranges for Control Solution 1, Control

Solution 2 and Control Solution 3 are displayed on the test strip vial or on the foil pouch. For confirmation of

results, Control Solution 1 tests should fall within Level 1 range, Control Solution 2 tests should fall within Level

2 range, and Control Solution 3 tests should fall within Level 3 range If the test results with control solution fall

within the specified control range, it indicates your meter and test strip are working properly and you are

performing the procedure correctly.

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

e Check the expiration date of the test strip and control solution. Make sure that neither the test
strip vial nor the control solution bottle has been opened for more than 6 months. Discard any
expired test strips or control solution.

e Confirm the temperature in which you are testing is between 5 and 45°C (41-113 °F).

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

e Make sure the code number on the vial or on the foil pouch of test strips you are using matches
the code number stored in the meter memory.

e Confirm that you are using Plusmed fasTTest DiagnoPro B-Ketone Control Solution.

e Make sure that you followed the test procedure correctly.

After checking all of the conditions 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 or on the foil pouch, your meter may

not be working properly. DO NOT use the system to test blood. Contact your dealer for help.

For complete instructions, please refer to the User's Manual included with your meter. For additional

questions or issues with this product, please contact your dealer for help.
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pI u s m Ed ’ B-Keton Kontrol Soliisyonu

Kullanma Talimati

fasllest DiagnoPRO R

> Prensip ve Kullanim Amaci

Plusmed fasTTest DiagnoPro 3-Keton Kontrol Soliisyonu, B-Ketonun bilinen konsantrasyonunu igerir. Plusmed fasTTest
DiagnoPro Kan 3-Keton Olgiim Stripleri ve Plusmed fasTTest DiagnoPro Coklu-izleme Cihazinin birlikte diizgiince
calistigini ve testi dogru bir sekilde uyguladiginizi onaylamak igin kullanilir. $u durumlarda kalite kontrol testi
uygulamalisiniz:

« llkkan B-keton testi igin cihazi kullanmanizdan 6nce, cihazin isletimine asina olmaniz igin.

+  Yeni bir kutu dl¢tim stribi kullanmadan énce.

« Cihaz veya 6lgtim striplerinin birlikte dogru calismadigindan stiphelendiginizde.

«  Test sonuglarinizin yanlis oldugundan sliphelendiginizde veya sonuglar nasil hissettiginizle uyusmadiginda.

«  Cihazinizinhasarli oldugundan siipheleniyorsaniz.

« Cihazinizi temizledikten sonra.

Kontrol Sollisyonu 1, 2 ve 3 olarak etiketlenmis ¢ kontrol soliisyonu seviyesi vardir. Cogu kendi kendine test ihtiyaglari
icin Kontrol Solisyonu 2 yeterlidir. Eger cihaz veya striplerin dogru ¢alismadigini diistiniiyorsaniz, seviye 1 veya seviye
3 testi uygulamayi da distinebilirsiniz.

> Yapi

Kontrol Soliisyonu 1, %0.05'ten daha az [-keton (aktif bilesen) icermektedir. Kontrol Soliisyonu 2,%0.1'den daha az f3-

Keton (aktif bilesen) icermektedir ve Kontrol Soliisyonu 3 %0.2'den daha az [-Keton (aktif bilesen) icermektedir, iki

soliisyon da akoz bazl bir karigimda korunur.

> Muhafaza ve Uygulama

+  Kontrol soliisyonunu oda sicakliginda muhafaza ediniz, 2-35°C (36-95 °F).

* Buzdolabina koymayin veya dondurmayiniz.

+  Eger kontrol sollisyonu soguk ise, oda sicakligina gelene kadar kullanmayiniz.

«  Sise Uzerinde belirtilen agilmamis son kullanma tarihinden dncekullaniniz.
Not: Tiim son kullanma tarihleri Yil-Ay formatinda verilmistir. 2019 -01 - Ocak, 2019 anlamina gelir.

- Sise ilk kez agildiktan 6 ay sonra kontrol soliisyonunun tarihi gegecektir. ilk agilma son kullanma tarihini
sise etiketine not aliniz.

> Tedbirler

« Yalnizca in vitro tani kullanimi igin. Kontrol sollisyonu, yalnizca viicut disi test amaglidir. Yutmayiniz veya enjekte
etmeyiniz. Yalnizca profesyonel kullanimi igin.

«  Kullanmadan 6nceiyice calkalayiniz.

« Kontrol soliisyon testleri yalnizca 5ila 45°C (41-113 °F). arasinda kullanildiginda dogru sonuglar verir.

-+ Sise lizerinde belirtilen kontrol araliklar kan B-keton seviyeniz igin 6nerilen araliklar degildir. Kisisel kan [3-keton
hedef araliklariniz saglik calisaniniz tarafindan belirlenmelidir.

«  Olgiim stribinin ucunu kontrol soliisyon sisesine temas ettirmeyiniz. Bu durum, kontaminantlarin kontrol soliisyonu
sisesine girmesine sebep olabilir.

+ Plusmed fasTTest DiagnoPro markali cihaziniz ve Plusmed fasTTest DiagnoPro markal 6l¢lim striplerinizile yalnizca
PlusmedfasT Test DiagnoPro markali kontrol sollisyonlari kullaniniz.

> Gerekli Materyaller

. Kontrol Sollisyonlari (Level1(Dustik), Level2(Normal), Level3(Yiksek) +  Kullanma Talimat
> Gerekli Fakat Saglanmayan Materyaller
+ Cihaz + Olglim Stripleri

> Kullanim Talimatlan

1. Yeni bir 6lglim stribi yerlestirerek cihazi aginiz. Bir sonucu kalite kontrol testi olarak kaydetmek ve cihazin ilave isletim
detaylariigin cihazinizin Kullanim Kilavuzuna bagvurunuz.

2 Kontrol sollisyonu sisesini iyice ¢alkalayiniz.

3. Kontrol sollisyonu sisesini hafifge sikiniz ve ilk damlayi gikartiniz. Eger ucu tikali ise, ucu temiz ve sert bir ylizeye
hafifge vurup yeniden calkalayin ve tekrar kullanin.

4. Temiz ve emici olmayan bir yiizeye ikinci kiigiik damlay gikartiniz. Olgiim sfribinin érmek ucunu kontrol soliisyonu
damlasina degdiriniz. Eger ses 6zelligi acik ise cihaz, yeterli seviyede 6rnegin uygulandigini bildirmek igin bir bip
sesi ¢ikartacaktir.

Notlar: Kontrol sollisyonunu, élglim stribine direkt olarak siseden uygulamayiniz.
Eger kontrol sollisyonu 6rnegini uyguladiniz fakat geri sayim baslamadiysa, ikinci bir damlayi 3 saniye icinde
tekrar uygulayabilirsiniz.

5. Cihaz ekranindan test sonucunu okuyunuz.

>  Beklenen Sonuglar

Kontrol sollisyonu test sonuglarinin kontrol araliklar iginde olmasi gerekmektedir. Kontrol Soliisyonu 1, Kontrol Soliisyonu 2 ve

Kontro Sollisyonu 3 igin araliklari, élglim stribi siseyi veya folyo kesesi (izerinde bulabilirsiniz. Sonuglann teyidi igin. Kontrol

Soliisyonu 1 testleri Seviye 1 araligina, Kontrol Soliisyonu 2 testleri Seviye 2 araligina ve Kontrol Soliisyonu 3 testleri Seviye 3 araligina

diismelidir. Eger kontrol sollisyonu test sonuglan belifenmis kontrol araligi igine girerse cihaziniz ve 6lglim stribiniz dogru bir sekilde

calisiyor ve testi dogru bir sekilde uyguluyorsunuz demektir. Eger kontrol sollisyonu test sonuglari ilgili araliklara girmiyor
ise:

« Olgiim stribi ve kontrol soliisyonunun son kullanma tarihini kontrol ediniz. Ne &lgiim stribi sisenin ne de kontrol
sollisynu sisesinin 6 aydan daha uzun siredir agilmis olmadigina emin olun. Tarihi gecmis tim &lgiim stribi ve
kontrol sollsyonlarini ortadan kaldirin.

+  Testigergeklestirdiginiz ortam sicakliginin 5-45"C (41-113 °F) araliginda olduguna emin olun.

«  Olglim stribi sigeyi ve kontrol soliisyonu sisesinin sikica kapali olduguna emin olun.

+  Kullandiginiz élgiim striplerinin sise veya folyo kesesi lizerindeki kod numarasinin cihaz hafizasindaki kod numarasi
ile uyustuguna emin olun.

+  Plusmed fasTTest DiagnoPro B-Keton Kontrol Soliisyonu kullandiginiza emin olun.

+  Test prosediriini dogru bir sekilde uyguladiginiza emin olun.

Yukarida listelenen kosullarin tamamini kontrol ettikten sonra, kontrol soliisyonu testini yeni bir dlgiim stribi ile tekrarayin. Eger

sonuglariniz halen dlglim stribi sise etiketi veya folyo kesesinde belirtilen araligin disinda gikiyor ise cihaziniz dogru galismiyor

olabilir. Sistemi, kan testi icin KULLANMAYINIZ. Yardim igin bayiniz ile irtibata gecin. Eksiksiz talimatlar icin lttfen cihaziniz ile
birlikte gelen Kullanim Kilavuzuna basvurunuz. Bu Uriin ile ilgili ilave soru veya sorunlar igin litfen bayiniz ile irtibata gegin.

> _ Sistem Endeksi

Kullanim igin g Son Kullanma Tarihi Yetkili Temsilci
[:E talimatlara bagvurun

Yalnizca in vitro tani Lot Numarasi REF Katalog #
kullanimi igin.
e 2-35*C arasinda Imalatei . Sisenin ilk
A muhafaza edin N = agiimindan itibaren 6

aylik son kullanma

tarihi
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