Tirkce
. Kan Sekeri Olgiim Gubuklar
ketomeJ O- Paket igerigi

PRENSIBi VE KULLANIM AMACI

Keto-Mojo™ Kan Seken Olglim Gubuklari kimyasal reaktif sistemine sahip ince
cubuklardir. Keto-| Mo]o GKI Kan Sekeri Olglim Cihazi kapiller tam kandan
glikoz konsantrasyonunu nicelik bakimindan 6lgen bir sistem olarak galismaktadir.
Ke!o-MoJo Kan Sekeri Olgiim testi, test gubugunun elektrodu Uzerindeki
reaktifler ile birlikte glikoz reaksiyonu tarafindan meydana gelen elektrik akiminin
dlglimiine baghdir. Kan numunesi kapiller dammar hareketi ile test gubugunun
ucuna gekilmektedir. Numune igerisindeki glikoz enzimi ve araci ile tepkimeye
girmektedir. Numune igerisindeki glikoz konsantrasyonu ile pozitif korelasyon
halinde akim Ureterek elektronlar olusturulmaktadir. Tepkime siiresi sonunda
numune igerisindeki glikoz konsantrasyonu gésterilmektedir. Olgiim cihazlari tam
kana gore konsantrasyon sonuglari goéstermek (lizere kalibre edilmistir.
Keto-Mojo"‘ GKI Kan Sekeri Olgiim Sistemi yeni EN ISO 15197:2015
Uluslararasi Standart ile timiyle uyumludur.

Keto-Mojo"‘ Kan Sekeri Olgiim Test Gubuklar ve Keto-Mcvjt)"'I GKI Kan Sekeri
Olgiim Cihazi diyabet kontrolii etkinligini gézlemlemek igin destek olarak, kissisel
ve saglik uzmani kullanimi igin viicut disi kullanimina yoneliktir (in vitro teshisi
kullanimi igin). Sistem diyabet teshisi igin kullanilmamalidir. Profesyoneller ayrica
neonatal, vendz ve arteriyel kan érneklerini test edebilir.

Her olgim cubugu asagidaki reaktif kimyasallari igerir: glikoz dehidrojenaz
(GDH-FAD) < 251U, arag < 300 pg.

Her bir 6lgim gubugu poseti bir kurutucu madde (desikant) igerir.

SAKLAMA VE KULLANIM

o Olglim gubuklarini 2-30°C (36-86°F) sicaklik araliginda serin, kuru bir yerde

saklayin. Bunlari 1si ve dogrudan glinesisigindan uzakta saklayin. Gerekli

olan kosullarin diginda sicaklik ve/veya neme maruz kalmasi dogru olmayan

okumalar ile sonuglanabilir.

Dondurmayin veya sogutmayin.

Test gubuklarini 5-45°C (41-113°F) dereceleri arasinda kullanin.

Test gubuklarini %10-90 nem arasinda kullanin.

Olglim cihazi, test gubuklarini veya kontrol soliisyonu gamasir suyu ya da

camasir suyu igeren temizleyicilerin yaninda saklamayin.

Olglim gubugunu kutu veya folyo posetten gikardiktan hemen sonra kullanin.

* Hatali test sonuglarina neden olabileceginden, (folyo ¢antasina basiimis) son
kullanma tarihi gegmis gubuklari kullanmayin.
Not: Tim son kullanim tarihleri Yil-Ay formatinda basiidir. 2021-01 Ocak
2021 anlamina gelmektedir.

e Yirtik, bukilmis ya da herhangi bir sekilde hasarli dlgim cubuklarini
kullanmayin. Olgiim gubuklarini yeniden kullanmayin.

e Olgim gubugu ambalajlarini gocuklardan uzak tutun. Olglim gubuklarinin
yutulmasi tehlikeli sonuglar olusturabilir.

e Semptomlari hi¢ bir zaman goz ardi etmeyin ya da saglik uzmaninizla
goriismeden diyabet kontrol programinizda belirgin her hangi bir degisiklik
yapmayin.

KAN SEKERI OLCUM TESTINI GERCEKLESTIRME

Saglanan malzemeler: Keto-MojoTM Olgiim Gubuklari ve Paket Brosirii.

Gerekli fakat saglanmamis malzemeler: Kelo-MojoTM GKI Olgiim Cihazi,

Kullanim Kilavuzu, lanset kalemi, seffaf kapak (opsiyonel) ve yeni steril lanset.

Kullanim 6ncesinde kan numunesi almaya yonelik talimatlarin tamami igin

Kullanim Kilavuzuna bakiniz.

1. Delme alanini belirleyin. Ellerinizi ve delme alaniniilik, sabunlu su ile  yikayin

ve onlari iyice durulayin.

. Delme cihazini hazirlayin.

. Gegerlilik tarihini ve son kullanma tarihini kontrol edin (strip kutusu tizerinde

yer almaktadir). Son kullanma tarihini gegen test ¢cubuklarini kullanmayin.

. Test cubugunu oklarin yonine gore o6lgim cihazi igerisine yerlestirin.

Sonrasinda 6lglim cihazi kendiliginden galisacaktir.

5. Temzilenmis olan delme alanini lanset ile delerek taze kan érnegi alin.

6. Olglim cihazindan bip sesi duyuluncaya kadar kan damlasini gubugun ucuna
bulastirin. Test gubugunun st kismina kan uygulamayin.

7. Kan sekeri test sonucunuz 6lgiim cihazi 5'ten 1’e dogru geri sayim yaptiktan
sonra belirecektir.

ONEMLI: Keto-Mojo™ GKI Kan Sekeri Olgiim Sistemi parmak ucu testine ilave

olarak 6n kol ve avug igin alternatif test alani saglamaktadir. On kol, avug ve

parmak ucu numuneleri arasinda bilmeniz gereken onemli farkliliklar
bulunmaktadir. Onkol ve avug glikoz testi hakkinda énemli bilgiler:

* Yemek, insiilin dozu ya da egzersiz sonrasinda kan seviyesi hizli bir sekilde
degistiginden, parmak ucundaki kan diger alanlara gore bu degisiklikleri daha
hizl bir sekilde géstermektedir.

e Eger test yemek, insilin dozu ya da egzersiz sonrasinda ve glikoz
seviyelerinizin hizli bir sekilde degistigini hissettiginiz her hangi bir anda
gerceklestirilecekse parmak uglari kullaniimalidir.

« Hipoglisemi sorunu oldugunda ya da hipogliseminin farkinda olmadiginizda
her hangi bir zamanda parmak uglari ile testi gergeklestirmelisiniz.
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Kan sekeri degerleri gida alimi, ilag dozlari, saglik, stres ya da egzersize bagli
olarak degiskenlik ~ gésterebilir.

Amerikan Diyabet Kurulusu diyabete sahip gebe olmayan yetiskinler igin
asagidaki hedefleri 6nermektedir. Her bir birey icin daha fazla ya da daha az
kesin glisemik hedefler uygun olabilir. Gergek yasantinizda, sizin igin uygun olan
hedef degeri saglik uzmaniniza danigin.

Diyabete sahip gebe olmayan yetiskinlerin cogu igin beklenen kan sekeri seviyeleri:'

[ i

Aralik, mg/dL ralik, mmol/L
[ Yemek Bncesi 70— 130 I 39-72
Yemekten sonra 1-2 saat igerisinde 180’ den az | 10"den az |
Sipheli ya da Tutarsiz Sonuglar: ‘(eto-Mojom_GKI Kullanim Kilavunuzda

tanimlanan prosediirler geregince testi tekrarlayin. Bir problem durumunda saglk
uzmaninizla irtibata gegin.

SISTEMININ KONTROL EDILMESI

Sadece Keto-Mojo™ Kontrol soliisyonlarini kullanin. Sistemi kontrol etme konusunda

tlim detaylar i¢in Kullanma Kilavuzunuza basvurun. Ne zaman kontrol edilmeli:
Kullanim siiresince en az haftada bir kez

e Yeni bir test gubugu kutusu agtiginizda

o Olglim ve test gubuklarini kontrol etmek istediginizde

e Testgubuklaninizin asin sicak ya da nemli ortamda saklandiginda

o Olgiim cihaziniz temizledikten sonra

o Olglim cihazinin disiiriilmesi durumunda

e Test sonucunuzun sizin hissettiginizle uyumlu olmadiginda

Sonuglarin dogrulugunun kabul edilebilmesi igin calisilan kontrol sollisyonu

sonuglari; CTRL 2 sollisyonu igin 2. Seviye Normal Hedef Araliginda, CTRL 3

sollisyonu igin 3. Seviye Yiiksek Hedef Araliginda gikmasi gerekmektedir. Her bir

control galigmasinin sonuglarini strip kutusunda tizerindeki etikette yer alan hedef

deger tablosundan control edilmedilidir.

DIKKAT: kalite kontrol testi sonucu serit kutusunda veya etiketlerde gosterilen

kontrol araliginin disinda ise, sistem diizgiin galismayabilir, bu durumda glikoz

Olgimi yapmak igin sistemi KULLANMAYIN. Eder sorunu ¢ézemezsiniz, daha

fazla yardim igin Keto-Mojo'e basvurun.

. Keto-Mojo"" Kan Sekeri Olgiim Cihazi, Test Cubuklari ve Kontrol Soliisyonu
kesin kan sekeri 6l¢limleri saglamak igin birlikte etkin bir sekilde ¢alismalari igin
tasarlanmis, test edilmis ve kanitlanmistir. Diger markalardan bilesenleri
kullanmayin.

Eger kan 10 dakika igerisinde kullanilacaksa taze kilcal damar kani sodyum
heparin, lityum heparin igeren test tiipleri igerisinde toplanabilir. Sodyum
floriir/oksalat ya da diger antikoagulan ya da katki maddelerini kullanmayin.
Sadece tam kan ile kullanin. Serum ya da plazma numuneleri ile kullanmayln
Cok yiiksek (% 70 ' e kadar) ve gok disiik (yaklasik % 0) H rit i

Sistem Kesinligi
Egitimli bir teknisyen tarafindan Keto-Mojo™ GKI (y) 8l¢iim cihazi ve 3 farkl lotta
strip kullanilarak 110 katilimeidan parmak ucundan kapiller damardan alinan kan
sekeri Olglimleri gergeklestirilmistir. Kt-:to-Mojoml GKI Kan Sekeri Olglim testi igin
kapiller damar kan numuneleri parmak ucu, avug ve dnkol numune alim alanlarindan
elde edilmistir. Ayni konular igin parmak ucu numuneleri YSI Model 2300 STAT PLUS

Glikoz Analizéril ile deanaliz edilmistir (x). Sonuglar karsilastirimistir.
Lineer Regresyon Sonuglari: Keto-Mojo™ GKI (y) kars! YSI Referansi (x)

R

Numune Alant Egim Kesisme (mg/dL)/ (mmol/L)
Parmak ucu 1.0439 -5.3448/-0.2969 0.9926 220
Avug 1.0275 6.6310/-0.3684 0.9889 220
On kol 1.0338 -5.2024/-0.2940 0.9897 220

Parmak ucu numuneleri YSI referans dlgim icin kullaniimistir.
Kan ornekleri alani Keto-MojaTM GKI kan sekeri olger icin 6rnek araligi 45,9 ila
417 mg/dL (2,6-23,2 mmol/L) idi.

Parmak ucu Alar

00 mg/dL (5.5 mmollL) =Giikoz Konsantrasyonu igin Sistemi Sonucunun Dogrulugu

5% igerisinde + 10% igerisinde + 15% icerisinde +
72/150 (48.0%) 124/150 (82.7% | 150/150 (100%,

Parmak ucu Alani: 100 mg/dL (5.5 mmollL) <Glikoz Konsantrasyonu igin Sistemi Sonucunun Dogrulugu
5 mg/dL (0.28 mmolL) igerisinde ] 10 mg/dL (0.56 mmoliL) igerisinde =] 15 mg/dL (0.83 mmollL) igerisinde =
41/70 (58.6%) 65/70 (92.9%) | 70/70 (100%)

Avug Alani: 100 mg/dL (5.5 mmol/L)> Glikoz Konsantrasyonu igin Sistemi Sonucunun Dogrulugu
5% igerisinde + 10% igerisinde + 15% igerisinde +

67/150 (44.7%) | 125/150 (83.3%) [ 150/150 (100%)

‘Avug Alani: 100 mg/dL (5.5 mmollL) <Glikoz Konsantrasyonu icin Sistemi Sonucunun Dogrulugu
5 mg/dL (0.28 mmollL) igerisinde <[10 mg/dL (0.56 mmolL) igerisinde ] 15 mg/dL (0.83 mmollL) igerisinde =
36/70(51.4%) 65/70(92.9%) 70170 (100%)

Onkol Alan: 100 mg/dL (5.5 mmol/L) >Glikoz Konsantrasyonu igin Sistemi Sonucunun Dogrulugu
5% igerisinde + 10% igerisinde & 15% igerisinde +
T1150(47.3%) | 127/150 (84.7%) | 150/150 (100%)

Bnkol Alan: 100 mg/dL (5.5 mmol/L) <Glikoz Konsantrasyonu igin Sistemi Sonucunun Dogrulugu

5 mg/dL (0.28 mmol/L) icerisinde +[10 mg/dL (0.56 mmol/L) igerisinde +[15 mg/dL (0.83 mmol/L) igerisinde + |

4070 (57.1%)

Hamile kadin calisma
Hamile kadin kan sekeri dlgiimleri, Keto-Mojo™ GKI gok fonksiyonlu metre (y)
kullanilarak egitimli bir teknisyen tarafindan alinmistir. Ayni konularda hamile
kadin kan 6rnekleri de YSI model 2300 STAT PLUS glikoz Analyzer (x) ile analiz
edildi. Sonuglar asagidaki tabloda karsilastirildi.
Hamile kadin:100 mg/dL (5.5 mmol/L) > Glikoz Konsantrasyonu igin Sistemi Sonucunun Dogrulugu
5% igerisinde & 10% igerisinde + 15% igerisinde +
184/366 (50.3%) [ 311/366 (85.0%) 366/366 (100%)
Hamile kadin:100 mg/dL (5.5 mmol/L) < Glikoz Konsantrasyonu igin Sistemi Sonucunun Dogrulugu
5 mg/dL (0.28 mmollL) igerisinde +[10 mg/dL (0.56 mmolL) icerisinde +] 15 mg/dL (0.83 mmolL) icerisinde +
46174 (62.2%) 63/74 (85.1%) 74174(100%)

70770 (100%)

63/70 (90.0%)

yanlis sonuglara yol acabilir. Hematokrit seviyesini belirlemek igin saghk
uzmaniniza bagvurun.

C vitamini ve diger azaltici maddelerin anormal ylksek seviyeleri (3 mg/dL
(izeri) yaniltici yiiksek kan sekeri dlglimlerine yol agacaktir.

Sistem, tam kanda 10-600 mg/dL (0.6-33.3 mmol/L) araliginda kan sekeri
Olglimiint dogru sekilde okumak tizere test edilmistir.

500 mg/dLye (27.7 mmol/L) kadar yagh maddeler ya da kolesterol
(3,000 mg/dL ye kadar trigleseritler (166.7 mmol/L) kan sekeri test sonuglari
tizerinde her hangi biiyiik bir etkiye sahip degildir.

Keto-Mojo"" GKI Kan Sekeri Olgiim Sistemi 10,000 ft (3,048 metre) yiikseklige
kadar uygun galistigi gosterildi.

AJir hastalar Keto-Mojo™ GKI Kan Sekeri Olgiim Sistemi ile glikoz testi
yapmamalidir.

Sok icerisinde olan ya da ciddi su kaybina sahip hastalardan ya da
hiperozmolar durumda (ketoz ile ya da olmaksizin) olan hastalardan alinan kan
numuneleri test edilmemistir ve Keto-Mojo™ GKI Kan Sekeri Olgiim Sistemi ile
test edilmesi dnerilmemektedir.

Kan numunesi ve malzemeleri dikkatli bir sekilde imha edilmelidir. Tim kan
numunelerini enfeksiyonlu materyaller gibi degerlendiriimelidir. Malzemeleri
imha ederken uygun uyarilari izleyip tim yerel diizenlemelere uyun.
Keto-Mojo™ GKI Olgiim Cihazi NIST referans standard ile izlenebilir olan
referans alet YSI (Model 2300 STAT PLUS) Glikoz Analizéri kullanilarak kalibre
edilmektedir.

Tekrarlanabilirlik, Hassasiyet

Neonatal calisma
Yenidogan kan sekeri 6lgiimleri, Ket(:l-Mv.)joTM GKI ¢ok fonksiyonlu metre (y)
kullanilarak egitimli bir teknisyen tarafindan alinmistir. Ayni konularda yenidogan
kan ornekleri de YSI Model 2300 stat Plus glikoz analizérii (x) ile analiz edildi.
Sonuglar asagidaki tabloda karsilastirildi.
Neonatal: 100 mg/dL (5.5 mmol/L) = Glikoz.
5% igerisinde + | 10% igerisinde + 15% igerisinde +
102/188 (54.3%) 152/188 (80.9%) | 188/188 (100%)
Neonatal: 100 mg/dL (5.5 mmol/L) <Glikoz Konsantrasyonu igin Sistemi Sonucunun Dogrulugu

igin Sisteri Dogrulugu

5 mg/dL (0.28 mmollL) igerisinde | 10 mg/dL (0.56 mmollL) icerisinde +| 15 mg/dL (0.83 mmollL) cerisinde ]

117/252(46.4%) 203/252(80.6%) 252/252(100%)

Tam talimatlar icin litfen élglim aletiyle birlikte verilen kullanim kilavuzuna bakin.
Bu driinle ilgili baska sorulariniz veya sorunlariniz varsa, liitfen daha fazla yardim
icin Keto-Mojo ile iletisime gegin.

1. ADA Clinical Practice Recommendations, 2014.
SEMBOL ACIKLAMALARI
EIi] Kullanim talimatiarina g Son kullanma W <n> testleri igin
basvurun tarini Iyeterli igerik

Sadece in vitro tanilama
kullanimi igin

300C
_/I[ Sicaklik Sinir
2°¢

EC | REP ||Yetkili Temsilci

Lot numarasi Kontrol araligi

imalatgi Katalog numarasi

” |agidiktan sonra 6 ay Yeniden
1] [icerisinde kullanim ullanmayin

Tekrarlanabilirlik -Kan
Aralik Glikoz konsantrasyonu Standart Sapma (SD) ya da Degisim Katsayisi (CV)

40.0 mg/dL (2.2 mmol/L) 1.3mg/dL (0.072mmol/L)
76.9 mg/dL (4.3 mmol/L) 2.0mg/dL (0.111mmol/L)
133.9 mg/dL (7.4 mmollL) 8%

194.9 mg/dL (10.8 mmol/L) 2%

355.1 mg/dL (19.7 mmol/L) 0%

Ara hassas kontrol ¢oziimii

Aralik Glikoz konsantrasyonu Standart Sapma (SD) ya da Degisim Katsayisi (CV/

1 20.0 mg/dL (2.2 mmol/L) 1.5 mg/dL (0.08 mmollL)
2 119.8 mg/dL (6.7 mmol/L) 2.1%
3 349.9 mg/dL (19.4 mmol/L) 2.1%
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