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V . . Kan Keton Olgiim Gubuklari
ketomejO‘ Paket igerigi

PRENSIBI VE KULLANIM AMACI

Keto-Mojo™ Kan Keton Test Cubugu, Keto-Mojo™ GKI Cok fonksiyonlu 6lgtim
cihazi ile, taze kapiller tam kandaki Beta-hydroxybutyrate konsantrasyonunu
parmaktan veya taze vendz tam kandan kantitatif olarak 6lgen bir sistem olarak
calisir. Beta-hydroxybutyrate 6lgim, bir dizi enzimik reaksiyonu katalize etmek
icin Beta-hydroxybutyrate dehydrogenase enzimini kullanan elektrokimyasal
biyosensor teknolojisine dayanir. Reaksiyonlardan Uretilen akim, numunedeki
Beta-hydroxybutyrate konsantrasyonuyla orantilidir. Akimi toplamak ve kalibre
etmek suretiyle sistem, sonuglarin laboratuvar ydntemleriyle karsilastiriimasini
saglamak igin plazma D-3-hydroxyrate degerlerinin esdegderini gorintiler.
Sistem, evde diyabetli kisilerin diyabet yonetiminin etkinligini izlemeye yardimci
olarak, vucut diginda kiginin kendi kendine test kullanimi (in vitro diagnostik
kullanim) igin tasarlanmistir. Diyabetin teshisinde veya taranmasinda
kullaniimamali ve vyenidoganlarda kullaniimamalidir. Sistem sadece kisisel
kullanim igindir ve paylasiimamalidir.

BILESIM

Her 6lgim g¢ubugu asagidaki reaktif kimyasallari icerir: Beta-hidroksibutyrate
dehidrojenaz (HBDH) < 10 IU, arasi1 <100 pg.
Her bir 6lgiim gubugu kutusu bir kurutucu ( desikant )madde igerir.

SAKLAMA VE KULLANIM

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

saklayin. Bunlari i1si ve dogrudan giines i1sidindan uzakta saklayin. Gerekli

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

okumalar ile sonuglanabilir.

Dondurmayin veya sogutmayin.

Test gubuklarini7.5-45°C (45.5-113°F) dereceleri arasinda kullanin.

Test gubuklarini %10-90 nem arasinda kullanin.

Olgiim cihazini, test gubuklarini veya control soliisyonunu gamasir suyu ya

da gamasir suyu igeren temizleyicilerin yaninda saklamayin.

e Olgiim gubugunu kutu veya folyo posetten ¢ikardiktan hemen sonra kullanin.

e Hatall test sonuglarina neden olabileceginden, son kullanma tarihini (cubuk
ambalaji Uzerine basiimig) ge¢cmis dlgiim ¢ubuklarini kullanmayin.
Not: Tim son kullanim tarihleri Yil-Ay formatinda basihdir. 2021-01 Ocak
2021 anlamina gelmektedir.

e Yirtik, bukulmus ya da her hangi bir sekilde hasarl élcim gubuklarini kullanmayin.

e Olgiim gubuklarini yeniden kullanmayin.

e Olciim ¢ubugu ambalajlarini gocuklardan uzak tutun. Olgiim gubuklarinin
yutulmasi tehlikeli sonuglar olugturabilir.

e Semptomlari hi¢ bir zaman gézardi etmeyin ya da saglik uzmaninizia gérismeden
diyabet control programinizda belirgin herhangi bir degisiklik yapmayin.

PERFORMING A BLOOD KETONE TEST

Saglanan malzemeler: Keto-Mojo™ Kan Keton Test Stripleri ve ambalaj igerigi.

Gerekli fakat saglanmamis malzemeler: Keto-Mojo'™ GKI Olciim Cihazi,

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

Kullanim &ncesinde kan numunesi almaya yonelik talimatlarin tamami igin

Kullanim Kilavuzuna bakiniz.

1. Delme alanini belirleyin. Ellerinizi ve delme alanini ilik, sabunlu su ile yikayin
ve iyice durulayin.

2. Delme cihazini hazirlayin.

3. Gegerlilik tarihini ve son kullanma tarihini kontrol edin (cubuk ambalaji
Uizerine basiimis). Son kullanma tarihini gegen test gubuklarini kullanmayin.

4. Test cubugunu oklarin yonine gore O&lgim cihazi igerisine yerlestirin.
Sonrasinda 6lglim cihazi galisacaktir.

5. Temzilenmis olan delme alanini lanset ile delerek taze kan 6rnegi alin.

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

7. 9dan baslayarak 1’e kadar geri sayim yaptiktan sonra kan keton test sonucu
goriinecektir.

BEKLENEN KONTROL HEDEFI

Kan keton testi kandaki 6nemli bir keton gdévdesi olan Beta-hydroxybutyrate
olger." Seviye Normal control Beta-hydroxybutyrate seviyelerinin 0.6 mmol/L'den
az olmasi beklenir.?

Uzun slren aclikta, sert bir sekilde egzersiz yaparsa veya diyabet varsa ve
hastalanirsa beta-hidroksibutirat artabilir. "* Keton ve glukoz testlerini yeni test
seritleriyle tekrarlayin. Ayni sonug tekrar belirirse veya sonug sizin hissettiginizle
uyusmuyorsa, saglik uzmaniniza danigin. Diyabet ila¢ programinizda herhangi bir
degisiklik yapmadan 6nce saglik uzmaninizin tavsiyelerine uyun.

Kan keton sonucunuz 0,6 ile 1,5 mmol/L arasinda ve kan glukoz sonucunuz
16,7 mmol/L (300 mg/dL) veya daha yiksekse, bu, tibbi yardim gerektirebilecek
bir problemin gelisimini gésterebilir. Saglik uzmaninizin tavsiyelerine uyun.

Kan keton sonucunuz 1.5 mmol/L'den ylksekse ve kan glukoz sonucunuz
16.7 mmol/L (300 mg/dL) veya daha yiksekse, 6neri ve yardim igin derhal saghk

uzmaniniza bagvurun. Diyabetik ketoasidoz (DKA) gelisme riski altinda olabilirsiniz. 6

SISTEMININ KONTROL EDILMESI

Sadece Keto-Mojo™ Kan Keton Kontrol Soliisyonlarini kullanin. Sistemi kontrol etme
hakkinda ayrintili bilgi i¢in, Kullanim Kilavuzuna bakin. Ne zaman kontrol edilmeli:

e Kullanim suresince en az haftada bir kez

Yeni bir test gubugu kutusu actiginizda

Olgiim ve test gubuklarini control etmek istediginizde

Test gubuklarinizin asiri sicak yada nemli ortamda saklandiginda

Olgiim cihazinizi temizledikten sonra

Olgiim cihazinin disirilmesi durumunda

e Test sonucunuzun sizin hissettiginizle uyumlu olmadiginda

Sonuglarin dogrulugunun kabul edilebilmesi igin calisilan kontrol sollisyonu
sonuglari; CTRL 2 solisyonu igin 2. Seviye Normal Hedef Araliginda, CTRL 3
sollisyonu igin 3. Seviye Yilksek Hedef Araliginda gikmasi gerekmektedir. Her bir
kontrol calismasinin sonuglarinin strip kutusunda Uzerindeki etikette yer alan
hedef deger tablosundan kontrol edilmedilidir.

DIKKAT: kalite kontrol testi sonucu serit kutusunda veya etiketlerde gdsterilen
kontrol araliginin disinda ise, sistem diizgiin galismayabilir, bu durumda glikoz
Olgimi yapmak icin sistemi KULLANMAYIN. Eger sorunu ¢ézemezsiniz, daha
fazla yardim igin Keto-Mojo’e basvurun.

SINIRLAMALAR

o Keto-Mojo™ GKI Cok Fonksiyonlu élciim cihazi, Keto-Mojo™ Test Seritleri
ve Kontrol Solisyonu, dogru kan keton olgumleri saglamak igin birlikte
calisacak sekilde tasarlanmis, test edilmis ve kanitlanmistir. Diger markalarin
bilesenlerini kullanmayin.

o Eger kan 10 dakika igerisinde kullanilacaksa taze kapiller damar kani sodyum
heparin, lityum heparin igeren test tlpleri icerisinde toplanabilir. Sodyum
floriir/oksalat ya da diger antikoagulan ya da katki maddelerini kullanmayin.

e Sadece tam kan ile kullanin. Serum yada plazma numuneleri ile kullanmayin.

e Cok yuksek (% 65 ' e kadar) ve cok dusik (yaklasik % 20) Hematokrit
seviyeleri yanlis sonuglara yol agabilir. Hematokrit seviyesini belirlemek igin
saglik uzmaniniza bagvurun.

e Asagida listelenen etkilesime girebilecek maddeler ile test edilmistir ve
Keto-Mojo™ Kan Keton Test Seritleri izerinde 6nemli bir etkisi yoktur.

Karisabilecek maddeler | Konsantrasyon (mg/dL) | Karisabilecek maddeler | Konsantrasyon (mg/dL)
Acetacetate 60 Galactose 100
Acetaminophen 15 Gentisic acid 60
Acetone 60 Glucose 450
Acetylsalicylic acid 45 Ibuprofen 30
Ampicillin 3.0 Levo-dopa 4.5
Ascorbic acid 3.0 Maltose 1000
Bilirubin 9.0 Mannitol 1000
Cholestrol 600 Metformin HCI 60
Cholic acid 6.0 Salicylate 45
Creatinine 6.0 Tetracycline 18
D-(-)-Fructose 900 Triglycerides 1000
Dopamine 1.0 Uric acid 20
EDTA 150 Vitamin E 15
Estrone 0.1 Xylitol 1000
Fluoxetine HCI 0.8 Xylose 1000

e Sistem, tam kanda keton 6lgimini 0.1 ila 8.0 mmol/L arasinda okumak igin
test edilmistir.

o Keto-Mojo™ GKI Cok Fonksiyonlu Olgiim Sistemi 8.700 ft (2.651 metre)
ylkseklige kadar uygun calistigi gosterildi.

o AJir hasta kisiler, Keto-Mojo™ GKI Gok Fonksiyonlu élgiim Sistemi ile keton
testini yapmamalidir.

e Kan numunesi ve malzemeleri dikkatli bir sekilde imha edilmelidir. Tim kan
numunelerini enfeksiyonlu materyaller gibi degerlendirilmelidir. Malzemeleri
imha ederken uygun uyarilari izleyip tim yerel diizenlemelere uyun.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Keto-Mojo™ GKI Cok fonksiyonlu &lglim cihazi, Randox test kiti (RB1007)
kullanilarak plazma beta-hidroksibutirati yansitacak sekilde kalibre edilmistir.

Tekrarlanabilirlik, Hassasiyet

Tekrarlanabilirlik
Aralik koni?:&';‘:;gﬁi‘?ﬁ}:ﬁgl | Standart Sapma (SD) | Degisim Katsayisi (CV)
1 0.397 0.058 -
2 1.391 0.072 -
3 2.543 0.112 4.3%
4 3.435 0.119 3.4%
5 4.910 0.185 3.7%
Ara hassas
Aralk konzzt:{rglg;zr\zltzgr};agl ) Standart Sapma (SD) Degisim Katsayisi (CV)
1 0.581 0.081 --
2 2.473 0.115 4.5%
3 5.089 0.135 2.7%

Sistem Kesinligi

Egitimli bir teknisyen tarafindan 100 katihmcidan kapiller ve vendz kan 6rnegi
alinmistir.Kapiller kan 6rnegi parmak ucundan alindi, hem kapiller kan hem de
vendz kan Keto-Mojo™ GKI Multi-fonksiyonuna ve test icin 3 lot Keto-Mojo™

Kan Keton Test Stripine (Y) verildi. Ven6z kan santrifijj ile ayrildi ve bir referans

sonug (X) elde etmek i¢in BiyoKimyasal Analizér’e uygulandi. Sonuglar asagidaki

sekilde karsilastirildi:

Dogrusal Regresyon Sonuglari: Keto-Mojo™ Kan Keton Testi Sonuglari — BiyoKimyasal
Analizér Keton Testi Sonuclari

Numune Alani Egim Kesisme (mmol/L) R N
Parmak ucu 0.9785 0.0080 0.9882 300
Venoz Kan 0.9756 0.0010 0.9876 300

Parmak ucundan elde edilen kapiller kan: Keto-Mojo™™ Kan Keton Testi Sonucu ve
Biyokimyasal Analiz Cihazi Sonuglari
Keton Konsantrasyonu > 1.5 mmol/L igin Sistem Dogruluk Sonuglari
+5% icerisinde +10% igerisinde +15% igerisinde +20% icerisinde
29/60(48.3%) 55/60(91.7%) 58/60 (96.7%) 60/60 (100%)
Keton Konsantrasyonu <1.5 mmol / L igin Sistem Dogruluk Sonuglari

+0.075 mmol/L +0.15 mmol/L +0.225 mmol/L +0.3 mmol/L
icerisinde icerisinde icerisinde icerisinde
122/240(50.8%) 197/240(82.1%) 236/240(98.3%) 240/240(100%)

Venoz Kan: Keto-Mojo™ Kan Keton Testi Sonucu ve Biyokimyasal Analiz Sonuclari
Keton Konsantrasyonu = 1.5 mmol/L icin Sistem Dogruluk Sonuclari
+5% icerisinde +10% icerisinde +15% icerisinde +20% icerisinde
31/60(51.7%) 50/60(83.3%) 59/60 (98.3%) 60/60 (100%)
Keton Konsantrasyonu <1.5 mmol / L igin Sistem Dogruluk Sonuglari

+0.075 mmol/L +0.15 mmol/L +0.225 mmol/L +0.3 mmol/L
icerisinde icerisinde icerisinde icerisinde
113/240(47.1%) 190/240(79.2%) 233/240(97.1%) 240/240(100%)

Referans sonucu elde etmek igin BIYOKIMYASAL ANALIZOR'e vendz kan
ornegi uygulandi.

Ornek araligs;

Kapiller Kanin: Keto-Mojo™ Kan Keton Testi sonucu igin 0.1 ila 3.2 mmol/L
Venéz Kanin: Keto-Mojo™ Kan Keton Testi Sonucu igin 0.1 ila 3.2 mmol/L
Talimatlarin tamami igin, litfen cihazinizla birlikte verilen Kullanim Kilavuzuna
bakiniz. Bu Urlnle ilgili ek sorulariniz veya sorunlariniz igin, litfen daha fazla
yardim icin Keto-Mojo ile iletisime gegin.
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SEMBOL ACIKLAMALARI

Kullanim
. Son kullanma
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basvurun
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Sadece in vitro

tanilama kullanimi LOT/| |Lot numarasi

icin
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