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Az 6sszes CONTOUR®PLUS
mérémiiszerrel valé hasznalatra

Contour:
plus

Vércukortesztcsikok

E.
Rendeltetés: A CONTOUR®PLUS tesztcsikokat rendeltetés szerint a cukorbetegségben szenveddk hasznaljak
Onellen6rzés keretében, valamint az egészségligyi szakemberek a glikézkoncentracié6 monitorozasara a
teljes vérben.

Osszefoglalas: A CONTOUR PLUS tesztcsikok az sszes CONTOUR®PLUS vércukorszintmérével torténd hasznélat

céljara szolgalnak. A teszt a gliikozszint kvantitativ mérésére szolgal az 6sszes CONTOUR PLUS mérémdiszerrel.

Tarolas és kezelés: Jf’"“c

e A csikokat 0 °C és 30 °C kodzotti hdmérsékleten oc tarolja.

e Kizarolag az eredeti iiveglikben tarolja a tesztcsikokat. Tesztcsik kivétele utan azonnal és szorosan zarja
le a fedelet.

o A tesztcsikok kezelése el6tt j6l mossa meg és szaritsa meg a kezét.

¢ Ne haszndlja a tesztcsikokat a E lejérati datum utan. A lejérati datum az tiveg cimkéjére és a tesztcsik kartonjara
van nyomtatva.

* Ha a mérém(iszert és/vagy a tesztcsikokat mas hémérsékletli kdrnyezetbe helyezi at, varjon 20 percet, hogy
alkalmazkodhassanak az uj hémérséklethez, és csak azt kvetéen hajtsa végre a vércukortesztet. Az On altal
hasznalt CONTOUR PLUS mérém(iszer megfelelé lzemi hdmérséklet-tartomanya a mérémiszer felhasznaloi
utmutatéjaban szerepel.

o (&) A tesztesikok kizardlag egyszeri haszndlatra szolgélnak. Tilos ismételten felhasznalni a tesztcsikokat.

* \/ Mellékelt tesztcsikok szama.

o A tesztcsik kartonjanak felnyitdsa nyoman gy6z&djén meg rola, hogy a csikok tivegének kupakja biztonsagosan
le van zarva. Ha a kupak nincs lezarva, ne hasznalja a tesztcsikokat teszteléshez. Vizsgalja meg a terméket,
és ellendrizze, hogy nem hianyzik-e, nem sériilt-e meg, vagy nem tort-e el valamelyik alkatrésze. A
cserealkatrészekkel és tdmogatéssal kapcsolatban forduljon az Ugyfélszolgalathoz: +36 1 889 0688.

Teszteljaras: A részletes tesztelési utasitasokat lasd a CONTOUR®PLUS mérémdiszer felhasznaldi
Utmutatdjdban és a kiséré tajékoztatokban.

Teszteredmények:

A mérémUszer ugy lett elézetesen bedllitva, hogy mmol/I (millimél glikdz per liter) egységekben jelenitse meg az

eredményeket. A mmol/l egységekben megjelend eredmények mindig tartalmaznak tizedespontot (pl. 5.3™); a

mg/dl egységekben megjelend eredmények pedig soha nem tartalmaznak tizedespontot (pl.96:—ﬁ). Ha az On

teszteredményei nem megfeleléen jelennek meg mmol/l egységekben, forduljon az ugyfélszolgalathoz:

+36 1889 0688.

¢ Ha a mérémiiszer 2,8 mmol/l alatti értéket jelez az On vércukorszintjére, akkor azonnal kévesse az
orvosi Utmutatast. .

¢ Ha a mérémdiszer 13,9 mmol/l f6l6tti értéket jelez az On vércukorszintjére, akkor minél el6bb hivja
az ellatasaért felel6s egészségligyi szakembert.

* Mindig beszéljen az ellatasaért felelés egészségiigyi szakemberrel, miel6tt médositana a
gyogyszeres kezelést a CONTOUR PLUS teszteredmények alapjan.

Megkérddjelezhet6é vagy kovetkezetlen eredmények: A probléma megoldasaval kapcsolatban lasd a
CONTOUR PLUS felhasznal6i utmutatéjat. Ha egy probléma kijavitasara tett prébalkozasa nem jar sikerrel,
forduljon az ligyfélszolgalathoz: +36 1 889 0688.

Mindség-ellendrzés: Hajtson végre kontrolltesztet, amikor elsé alkalommal hasznalja a mérémiszert, amikor
Uj Uveg vagy csomag tesztcsikot nyit fel, ha ugy véli, hogy mérémiszere talan nem mikddik megfeleléen, vagy ha
tobb alkalommal vératlan vércukoreredményt kap. Kizarolag CONTOUR®PLUS kontrolloldatokat hasznaljon. Ezek a
kontrolloldatok kifejezetten a CONTOUR PLUS rendszerrel val6 hasznalat céljara szolgalnak. A kontrolleredményeknek a
tesztcsik Uvegének cimkéjén és a tesztcsik kartonjan feltiintetett kontrolltartomany(ok)on belil kell esnitik. Ha mégsem,
akkor mindaddig ne hasznalja mérémUszerét a vércukorszint tesztelésére, amig nem sikerilt megsziintetni a problémat.

Biztonsagra vonatkozé informaciék

o Kizaroélag in vitro diagnosztikai hasznalatra. Kiilséleg hasznalandé. Tilos lenyelni.

¢ Potencialis bioldgiai veszély: A rendszert tobb betegen hasznald egészségligyi szakembereknek vagy
egyéb személyeknek be kell tartaniuk az intézményik altal a fert6zéskontroll vonatkozasaban kijelolt
ﬁ eljarasokat. Az emberi vérrel érintkez6 dsszes terméket vagy targyat még megtisztitasuk utan is ugy

kell kezelni, mintha képes volna a fert6z6 betegségek atvitelére. A felnasznalonak be kell tartania a

vérrel terjedd betegségeknek az egészséglgyi kdrnyezetekben torténé megel6zésével kapcsolatos
ajanlasokat, a potencidlisan fert6zé emberi mintakra vonatkozo ajanlasoknak megfeleléen.!

o A tesztcsikokat orvosi hulladékként vagy az ellatasaért felelés egészségligyi szakember Utmutatadsanak
megfeleléen helyezze hulladékba.

Kémiai dsszetétel: FAD-gliikoz-dehidrogenaz (Aspergillus sp., 4,0 egység/tesztcsik) 21%; kdzvetitdanyag 54 %;

nem reagalo 6sszetevok 25%.

Osszehasonlitasi opciok: A CONTOUR PLUS rendszerek vénas és kapillaris teljes vérrel torténd hasznalat céljara

szolgalnak. A laboratériumi médszerrel vald dsszehasonlitast egyidejlleg, ugyanazon minta részeivel kell végezni.

Megjegyzés: A gliikézkoncentracio a glikolizis miatt gyorsan csokken (6ranként kb. 5-7%-kal).2

Korlatozasok:

1. Tartositoszerek: A vért heparint tartalmazé kémcsovekbe gy(jthetik az egészségligyi szakemberek. Tilos egyéb
alvadasgatlokat vagy tartositoszereket hasznaini.

. Tengerszint feletti magassag: 6301 méterig a tengerszint feletti magassag nem befolyasolja szamottevéen az eredményeket.

. A test mas pontjan végzett tesztelés: A test mas pontjan végzett tesztelésre vonatkozé utasitasokat lasd a
mérém(szer felhasznaléi Gitmutatdjaban.

. Peritonealis dializishez szolgalé oldatok: Az ikodextrin nincs hatassal a CONTOUR PLUS tesztcsikokra.

. Ellenjavallatok: A kapillaris vércukortesztelés klinikailag nem megfeleld lehet olyan betegek esetében, akiknek
csokkent szint(i a periférids vérarama. A sokk, a sulyos alacsony vérnyomas, a hyperosmolaris hyperglykaemia
és a sulyos kiszaradas olyan klinikai allapotokra példak, amelyek karosan befolyasolhatjak a vércukorszint
mérését a periférias vérben.3

6. Zavar6 hatas: A CONTOUR PLUS rendszert a vérben természetes modon eléforduld, potencidlisan zavaré hatast

kelté kdvetkez6 anyagokkal szemben tesztelték: bilirubin, koleszterin, kreatinin, galaktéz, glutation, hemoglobin,
trigliceridek és hugysav. Semmiféle zavar6 hatast nem észleltek egyetlen anyagra sem azon a koncentréciészinten4,
amely a felsd referenciaérték haromszorosa és a kdzonséges patoldgiai szint kozil a magasabb.5

7. Zavar6 hatas: A CONTOUR PLUS rendszert a terapias kezelések soran hasznalt, potencidlisan zavaré hatast kelté

alabbi anyagokkal szemben tesztelték: aszkorbinsav, paracetamol (acetaminofen), dopamin, natrium-gentizat,
ibuprofen, ikodextrin, levodopa, maltéz, metildopa, pralidoxim-jod, natrium-szalicilat, tolazamid, tolbutamid.
Semmiféle zavard hatast nem észleltek egyetlen anyagra sem azon a koncentracioszinten4, amely a maximalis
kezelési koncentracié haromszorosa és a toxikus koncentracié kéziil a magasabb.5

8. Xiléz: Ne hasznalja xil6zabszorpciés teszt soran vagy roviddel azt kdvetéen. A vérben el6fordulé xiléz

zavar6 hatast kelt.

9. Hematokrit: A CONTOUR PLUS tesztcsikok eredményét nem befolydsolja szdmottevéen a 0-70%-os

tartomanyba es6é hematokritszint.5

(Az Ujszléttekkel vald rendeltetésszer( hasznalatra vonatkozdan lasd a mérémiszer felhasznaléi Utmutat()jét.)
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Pro pouziti se V
véemi glukometry ZADNE
CONTOUR®PLUS KODOVANI [
Testovaci prouzky k méfeni hladiny glukézy v krvi

Uréené pouziti: Testovaci prouzky CONTOUR®PLUS jsou uréeny k samostatnému testovani osob s diabetem

a k pouziti zdravotnickymi odborniky ke sledovani koncentrace glukézy v plné krvi.

Shrnuti: Testovaci prouzky CONTOUR PLUS jsou uréeny k pouZiti se vSemi glukometry CONTOUR®PLUS. Test

poskytuje kvantitativni méreni glukézy pro vSechny glukometry CONTOUR PLUS.

Skladovani a manipulace: /ﬂ/m

¢ Prouzky uchovavejte pfi teploté ot od 0 °C do 30 °C.

e Testovaci prouzky uchovavejte pouze v piivodni lahviéce. Ihned po vyjmuti testovaciho prouzku
lahvicku dobre uzavrete.

¢ Pfed manipulaci s testovacimi prouzky si dobie umyjte a osuste ruce.

e Testovaci prouzky nepouzivejte po uplynuti 8 data pouzitelnosti. Datum pouZzitelnosti je uvedeno na stitku
lahvicky a na krabicce s testovacimi prouzky.

e P¥i preneseni glukometru nebo testovacich prouzkl z prostiedi s urcitou teplotou do prostfedi s jinou
teplotou je ponechejte 20 minut v klidu, aby se pfizpUsobily teploté na novém misté, a az poté zméite
hladinu glukézy v krvi. Spravné rozmezi provoznich teplot pro glukometr CONTOUR PLUS, ktery pouZivate, je
uvedeno v uzivatelskeé prirucce.

o (X) Testovaci prouzky jsou uréeny pouze k jednomu pouziti. Testovaci prouzky nepouzivejte opakované.

¢ 7/ Pocet obsazenych testovacich prouzkd.

¢ Po otevreni krabicky s testovacimi prouzky zkontrolujte, zda je dobfe uzaviena lahvi¢ka s prouzky. Pokud
neni uzaviena, nepouzivejte testovaci prouzky k testovani. Zkontrolujte, zda néjaka ¢ast vyrobku nechybi, neni
poskozena nebo rozbita. O ndhradni dily a o pomoc poZadeijte oddéleni sluzeb zakaznikiim na Cisle 800 111 077.

Testovani: Podrobné pokyny k testovani najdete v uzivatelské pfirucce a pribalovém letaku k zafizeni
CONTOUR®PLUS.

Vysledky testu:

Glukometr byl pfednastaven tak, aby zobrazoval vysledky v mmol/L (milimoly glukézy na litr). Vysledky v

mmol/L budou vzdy mit desetinnou tecku (napf. 5.3 ™); vysledky v mg/dL nebudou nikdy mit desetinnou

tecku (napf. 96 ). Pokud vysledek testu neni zobrazen spravné v mmol/L, kontaktujte oddéleni sluzeb

zékaznik(im na Cisle 800 111 077.

¢ Pokud je zjiSténa hodnota glukézy v krvi zobrazena na glukometru nizsi nez 2,8 mmol/L, ihned
postupujte dle doporuéeni zdravotnického odbornika.

¢ Pokud je zjiSténa hodnota glukézy v krvi zobrazena na glukometru vyssi nez 13,9 mmol/L, co
nejrychleji kontaktujte zdravotnického odbornika.

¢ Drive, nez na zakladé vysledku testu pomoci glukometru CONTOUR PLUS zménite medikaci, se
vzdy porad'te se zdravotnickym odbornikem.

Sporné nebo nekonzistentni vysledky: Reseni problémii viz uzivatelska prirucka k zafizeni CONTOUR PLUS.
Pokud se nepodafi problém odstranit, kontaktujte oddéleni sluzeb zakaznikiim na ¢isle 800 111 077.
Kontrola kvality: Pokud pouzivate glukometr poprvé, otevirate novou lahvicku nebo mate nové baleni
testovacich prouzkl, mate podezieni, Ze glukometr nefunguje spravné, pfipadné pokud jsou vysledky
méfeni opakované mimo oCekavané rozmezi, provedte kontrolni test. Pouzivejte
pouze kontrolni roztoky CONTOUR®PLUS. Tyto kontrolni roztoky jsou uréeny specialné
k pouziti se systémem CONTOUR PLUS. Kontrolni vysledky by se mély pohybovat v
kontrolnim rozmezi uvedeném na $titku na lahvicce s testovacimi prouzky a na krabi¢ce
s testovacimi prouzky. Pokud tomu tak neni, nepouzivejte glukometr k méreni hladiny
glukdzy v krvi, dokud problém neodstranite. 90004403
f Bezpecnostni informace )
e Pouze pro diagnostiku in vitro. K vn&j$imu pouZiti, neni uréeno k Ustnimu podani.
¢ Potencidlni biologické nebezpeci: Zdravotni¢ti odbornici a osoby pouzivajici tento systém u vice
pacientl museji uplatiiovat postupy tykajici se prevence infekci schvalené v daném zdravotnickém
é zarizeni. Se véemi produkty a predmeéty, které prisly do kontaktu s lidskou krvi, se musi zachéazet
jako s potencidlnimi zdroji virové nékazy, a to i po vy¢isténi. UzZivatelé se museji fidit doporucenimi
ohledné prevence nakazlivych nemoci prenasenych krvi ve zdravotnickych zafizenich platnymi
pro potencialné infekéni lidské vzorky.!

¢ Pouzité testovaci prouzky likvidujte jako zdravotnicky odpad nebo podle pokyn( zdravotnického
L odbornika. )

Chemické slozeni: FAD-dependentni glukézo-dehydrogenaza (sp. Aspergillus, 4,0 j./testovaci prouzek)

21 %; mediator 54 %; nereaktivni slozky 25 %.

Moznosti srovnani: Systém CONTOUR PLUS je uréen k pouziti s Zilni a kapilarni plnou krvi. Porovnani s

laboratorni metodou musi byt provedeno soubé&zné pomoci alikvotd (presné odmeérena ¢ast) ze stejného

vzorku. Pozndmka: Koncentrace glukdzy rychle klesa vlivem glykolyzy (pfiblizné 5 % — 7 % za hodinu).2

Omezeni:

1. Konzervaéni latky: Krev sméji odebirat zdravotni¢ti odbornici do testovacich zkumavek obsahujicich
heparin. NepouZivejte jiné antikoagulanty ani konzervaéni latky.

2. Nadmorska vyska: Az do 6 301 metru nejsou vyznamneé ovlivnény vysledky.

3. Test z jiného mista: Navod k testu z jiného mista viz uzivatelska prirucka ke glukometru.

4

5

. Roztoky pro peritonealni dialyzu: Icodextrin neovliviiuje testovaci prouzky CONTOUR PLUS.

. Kontraindikace: Testovani hladiny glukdzy v kapilarni krvi nemusi byt klinicky vhodné u osob se snizenym
pritokem v perifernim obéhu. K prikladtm klinickych obtizi, které mohou nepfiznivé ovlivnit méfeni hladiny
glukdzy v periferni krvi, patfi Sok, zavazna hypotenze, hyperosmolarni hyperglykémie a zavazna dehydratace.?

6. Interference: Systém CONTOUR PLUS byl testovan s nasledujicimi potencialné interferujicimi latkami, které
se piirozené vyskytuji v krvi: bilirubin, cholesterol, kreatinin, galaktoza, glutathion, hemoglobin, triglyceridy
a kyselina mocova. U zadné latky v nejvyssi koncentraci4 na bézné patologické Urovni nebo pfi trojnasobku
nejvyssi referenéni hodnoty® nebyly pozorovany zadné interferujici ucinky.

7. Interference: Systém CONTOUR PLUS byl testovan s nasledujicimi potencialné interferujicimi latkami
vyskytujicimi se v dlsledku Ié¢by: kyselina askorbovd, paracetamol (acetaminofen), dopamin, sodium-
gentisat, ibuprofen, icodextrin, L-dopa, maltéza, methyldopa, pralidoxim jodid, salicylat sodny, tolazamid,
tolbutamid. U Zadné latky v nejvyssi koncentraci# pfi toxické koncentraci nebo pfi trojnasobku maximalni
terapeutické koncentrace® nebyly pozorovany zadné interferujici ucinky.

8. Xyléza: Nepouzivejte v priibéhu testovani absorpce xylézy ani brzy po jejim skonéeni. Xyl6za v krvi
zpUsobuije interferenci.

9. Hematokrit: Vysledky testd pomoci testovacich prouzk( CONTOUR PLUS nejsou vyznamné ovlivnény
koncentracemi hematokritu v rozmezi 0 % az 70 %.5

( Urcené pouZiti u novorozenct viz uzivatelska pfirucka ke glukometru. )

Zdroje:
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Na pouzitie so
vSetkymi glukomermi
CONTOUR®PLUS

Contour;

BEZ Y
P KODOVANIA /N
Testovacie pruzky na meranie hladiny glukézy v krvi

Pouzitie: Testovacie prizky CONTOUR®PLUS su uréené pre osoby s diabetom na samovysetrenie a pre

zdravotnicky personal na sledovanie hladiny koncentracie glukézy v pinej krvi.

Suhrn: Testovaci prizok CONTOUR PLUS je uréeny na pouZitie so vSetkymi glukomermi CONTOUR®PLUS. Test

umozriuje kvantitativne meranie glukézy so vsetkyml glukomermi CONTOUR PLUS.

Skladovanie a manipulacia: Jﬂ/

 Testovacie prizky uchovavajte pri teplote o'c od 0 °C do 30 °C.

¢ Testovacie pruzky uchovavajte len v ich originalnom baleni. Po vybrati testovacieho prizku balenie
ihned’ pevne uzatvorte.

¢ Pred manipulaciu s testovacimi prizkami si dokladne umyte a osuste ruky.

¢ Testovacie pruzky nepouzivajte po g9 datume pouzitelnosti. Datum pouzitelnosti je vytlateny na etikete
flasti€ky a na kartonovom obale testovacich prazkov.

* V pripade, ze glukomer alebo testovacie prizky premiestriujete do prostredia s inou teplotou, ponechajte ich
pred vykonanim merania hladiny glukézy v krvi 20 mintt prispdsobit novej teplote. Najvhodnejsi rozsah teplot
pre pracu s pouzivanym glukomerom CONTOUR PLUS néjdete v pouzivatel'skej prirucke.

Testovacie pruzky su vyluéne na jedno pouzitie. Testovacie prizky nepouzivajte opakovane.

3 W Pocet priloZzenych testovacich prazkov.
¢ Po otvoreni karténového obalu s testovacimi prizkami sa ubezpecte, ¢i uzaver flasticky s pruzkami je dobre
uzavrety. Ak uzaver nie je uzavrety, testovacie pruzky nepouzivajte. Produkt skontrolujte, i niektoré Casti
nechybaju, nie st poskodené alebo rozbité. Ak potrebujete vymenu stcasti a pomoc, obratte sa na centrum
zakaznickej podpory na Cisle +421 2 4552 6381.
Postup pri merani: Podrobny navod na meranie si precitajte v pouzivatel'skej prirucke ku glukomeru
CONTOUR®PLUS a v priloZzenych letakoch.
Vysledky merania:
Glukomer je prednastaveny tak, Ze vysledné hodnoty st zobrazené v mmol/L (milimol glukozy na liter). Vysledky
v mmol/L ma]u vzdy desatinnu ¢iarku (napr. 5,3 "l”) vysledky v mg/dL nebudl mat nikdy desatinnu iarku
(napr. 96 ). Ak sa namerané hodnoty nezobrazuju v spravnych jednotkach mmol/L, kontaktujte centrum
zakaznickej podpory na Cisle +421 2 4552 6381.

¢ V pripade, Ze sa na displeji zobrazi namerana hodnota hladiny glukézy v krvi pod hodnotou
2,8 mmol/L, okamzite postupujte podla rady lekara.

¢ V pripade, Ze sa na displeji zobrazi namerana hodnota hladiny glukézy v krvi nad hodnotou
13,9 mmol/L, ¢o najskor kontaktujte svojho lekara.

¢ Pred zmenou liekov na zaklade vysledkov merani pomocou glukomera CONTOUR PLUS sa vzdy
porad’te so svojim lekarom.

Otazne alebo rozporuplné vysledky: V pouzivatel'skej prirucke ku glukomeru CONTOUR PLUS vyhl'adajte
mozné rieSenia problému. V pripade, Ze pri rieSeni problému neuspejete, kontaktujte centrum zakaznickej
podpory na Cisle +421 2 4552 6381.

Kontrola kvality: Ak pouzijete svoj glukomer po prvykrat alebo otvorite novu flastiCku alebo balenie s
testovacimi prizkami, alebo ak mate dojem, ze glukomer nefunguje spravne, pripadne ste opakovane
zaznamenali neoc¢akavané vysledky hladiny glukdzy v krvi, mali by ste vykonat kontrolné meranie. Pouzivajte
vyluéne kontrolné roztoky CONTOUR®PLUS. Tieto kontrolné roztoky su vytvorené vyhradne na pouZzitie so
systémom CONTOUR PLUS. Vysledky kontrolnych merani by sa mali pohybovat v rozsahu hodn6t vyznacenych
na etikete flastiCky s testovacimi prdzkami a na ich kartonovom obale. V pripade, Ze sa nepohybuiju v uvedenom
rozsahu, nepouzivajte svoj glukomer na meranie hladiny glukézy v krvi, kym tento problém nevyrieSite.

Informacie o bezpecnosti

¢ Len na diagnostiku in vitro. Len na vonkajsie pouzitie, neprehitajte.

¢ Potencialne biologické riziko: Zdravotnicky persondl alebo osoby pouzivajice tento systém u
viacerych pacientov musia dodrziavat osvedcené postupy ochrany pred infekciou, schvalené v ich
/_\ zdravotnickom zariadeni. So vSetkymi vyrobkami alebo predmetmi, ktoré sa dostand do kontaktu s

ludskou krvou, dokonca aj po vyc€isteni, by sa malo manipulovat ako s materidlom, ktory je schopny

preniest infekéné ochorenia. PouZivatel' by sa mal pri poskytovani zdravotnej starostlivosti riadit
odporucaniami na prevenciu ochoreni prenosnych krvou v stlade s odportc¢aniami pre potenciaine
infekéné ludské vzorky.!

e Testovacie pruzky zlikvidujte ako biologicky odpad.

Chemické zlozZenie: FAD glukéza dehydrogenaza (Aspergillus sp., 4,0 U/testovaci prizok) 21 %; mediator

54 %; neutralne zlozky 25 %.

Moznosti porovnania: Systémy CONTOUR PLUS su navrhnuté na testovanie vendznej alebo kapilarnej pinej krvi.

Porovnanie s laboratérnou metédou sa musi vykonat sti¢asne s alikvotnymi ¢astami tej istej vzorky. Poznamka:

Koncentracia glukézy velmi rychlo klesa v désledku glykolyzy (priblizne 5 % — 7 % za hodinu).2

Obmedzenia:

1. Konzervaéné latky: Zdravotnicky persondl moze odobrat krv do testovacich skimaviek obsahujucich

heparin. Nepouzivajte ziadne iné antikoagulanty ani konzervanty.

2. Nadmorska vyska: Nadmorska vyska do 6301 m. n. m. nema vyznamny vplyv na vysledky merani.

. Meranie z alternativneho miesta: Precitajte si ndvod na meranie z alternativneho miesta vo svojej prirucke
pouzivatela glukomera.

. Roztoky pre peritonedlnu dialyzu: Ikodextrin neinterferuje s testovacimi prizkami CONTOUR PLUS.

. Kontraindikacie: Meranie hladiny glukézy v kapilarnej krvi moze byt klinicky nevhodné pre osoby so
znizenym periférnym prietokom krvi. Sok, tazka hypotenzia, hyperosmolarna hyperglykémia a zavazna
dehydratéacia su priklady klinickych priznakov, ktoré mézu negativne ovplyvnit vysledky merani hladiny
glukdzy v periférnej krvi.3

6. Interferencia: Systém CONTOUR PLUS bol testovany na nasledujlce potenciélne interferujlce latky, ktoré sa

prirodzene nachadzaju v krvi: bilirubin, cholesterol, kreatinin, galaktoza, glutatién, hemoglobin, triglyceridy
a kyselina mocova. Pri Ziadnej z uvedenych latok v najvyssej koncentracii4 z hfadiska beznej patologickej
hladiny alebo trojnasobku najvy$sej referenénej hodnoty® sa nepozorovala ziadna interferencia.

7. Interferencia: Systém CONTOUR PLUS bol testovany na nasledujice potencialne interferujice latky
pochadzajuce z liecby: kyselina askorbova, paracetamol (acetaminofen), dopamin, gentisat sodny, ibuprofen,
ikodextrin, L-dopa, maltéza, metyldopa, pralidoxim jodid, salicylat sodny, tolazamid, tolbutamid. Pri Ziadnej
z uvedenych latok v najvy$Sej koncentracii4 z hladiska toxickej koncentracie alebo trojnasobku maximainej
terapeutickej koncentracie® sa nepozorovala ziadna interferencia.

. Xyléza: Nepouzivajte pocas absorpcneho testu hladiny xyl6zy ani tesne po fiom. Xyloza v krvi zapri€ini interferenciu.

. Hematokrit: Vysledky merani s testovacimi prizkami CONTOUR PLUS nie su podstatne ovplyvnené hladinou
hematokritu v rozsahu od 0 % do 70 %.5

PouZzitie u novorodencov si pozrite v pouZivatel'skej priruc¢ke ku glukomeru. )
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Blood Glucose Test Strips

Intended Use: CONTOUR®PLUS test strips are intended for self-testing by people with diabetes and by

health care professionals to monitor glucose concentrations in whole blood.

Summary: The CONTOUR PLUS test strip is designed for use with all CONTOUR®PLUS blood glucose meters.

The test provides a quantitative measurement of glucose for all CONTOUR PLUS meters.

Storage and Handling: /}/3““5

e Store the strips at temperatures o between 0°C and 30°C.

e Store test strips in their original bottle only. Always close the lid immediately and tightly after
removing a test strip.

e Wash and dry your hands well before handling the test strips.

¢ Do not use the test strips after the g expiry date. The expiry date is printed on the bottle label and on the
test strip carton.

e |f the meter and/or test strips are moved from one temperature to another, allow 20 minutes for them to
adjust to the new temperature before performing a blood glucose test. Your user guide will identify the
appropriate operating temperature range for the CONTOUR PLUS meter you are using.

. ® The test strips are for single use only. Do not reuse test strips.

¢/ Number of test strips included.
¢ Upon opening the test strip carton ensure the strip bottle cap is securely closed. If the cap is not closed,
do not use the test strips for testing. Examine the product for missing, damaged, or broken parts. Contact
Customer Service at +27 11 784 0077 for replacement parts and assistance.
Test Procedure: See your CONTOUR®PLUS user guide and accompanying inserts for detailed
testing instructions.
Test Results:
Your meter has been preset to display results in mmol/L (millimoles of glucose per liter). Results in mmoI/L
will always have a decimal point (e.g., 5.3 ””") results in mg/dL will never have a decimal point (e.g., 96 dL)
If your test results are not displayed correctly in mmol/L, contact Customer Service at +27 11 784 0077.

« If your blood glucose reading is under 2,8 mmol/L on the meter display, follow medical advice
immediately.

¢ If your blood glucose reading is above 13,9 mmol/L on the meter display, call your health care
professional as soon as possible.

e Always consult your health care professional before changing your medication based on
CONTOUR PLUS test results.

Questionable or Inconsistent Results: See the CONTOUR PLUS user guide for problem solving. If
attempts to correct a problem fail, contact Customer Service at +27 11 784 0077.

Quality Control: You should perform a control test when using your meter for the first time, or when you
open a new bottle or package of test strips, or if you think your meter may not be working properly, or if you
have repeated unexpected blood glucose results. Only use CONTOUR®PLUS control solutions. These control
solutions are designed specifically for use with the CONTOUR PLUS system. The control results should fall
within the control range(s) printed on the test strip bottle label and the test strip carton. If they don’t, do not
use your meter for blood glucose testing until you resolve the issue.

For use with all
CONTOUR®PLUS meters

Information For Safety
* For in vitro diagnostic use only. External use, do not swallow.
¢ Potential Biohazard: Health care professionals or persons using this system on multiple patients
should follow the infection control procedure approved by their facility. All products or objects
A which come in contact with human blood, even after cleaning, should be handled as if capable of
transmitting infectious diseases. The user should follow the recommendations for the prevention
of blood-borne transmissible diseases in health care settings as recommended for potentially
infectious human specimens.!
 Dispose of the test strips as medical waste or as advised by your health care professional.

Chemical Composition: FAD glucose dehydrogenase (Aspergillus sp., 4,0 U/test strip) 21%; Mediator

54%; Non-reactive ingredients 25%.

Comparison Options: The CONTOUR PLUS systems are designed for use with venous and capillary whole

blood. Comparison to a laboratory method must be done simultaneously with aliquots of the same sample.

Note: Glucose concentrations drop rapidly due to glycolysis (approximately 5%-7% per hour).2

Limitations:

1. Preservatives: Blood may be collected by health care professionals into test tubes containing heparin.
Do not use other anticoagulants or preservatives.

. Altitude: Up to 6301 meters does not significantly affect results.

. Alternative Site Testing: Please see your meter user guide for Alternative Site Testing instructions.

. Peritoneal dialysis solutions: Icodextrin does not interfere with CONTOUR PLUS test strips.

. Contraindications: Capillary blood glucose testing may not be clinically appropriate for persons with
reduced peripheral blood flow. Shock, severe hypotension, hyperosmolar hyperglycemia and severe
dehydration are examples of clinical conditions that may adversely affect the measurement of glucose in
peripheral blood.?

6. Interference: The CONTOUR PLUS system was tested against the following potentially interfering
substances occurring naturally in the blood: bilirubin, cholesterol, creatinine, galactose, glutathione,
hemoglobin, triglycerides, and uric acid. No interfering effect was observed for any substance at the
highest concentration# of either the common pathological level or three times the upper reference value.®

7. Interference: The CONTOUR PLUS system was tested against the following potentially interfering
substances occurring from therapeutic treatments: ascorbic acid, paracetamol (acetaminophen),
dopamine, sodium gentisate, ibuprofen, icodextrin, L-dopa, maltose, methyl dopa, pralidoxime iodide,
sodium salicylate, tolazamide, tolbutamide. No interfering effect was observed for any substance at
the highest concentration* of either the toxic concentration or three times the maximum therapeutic
concentration.5

8. Xylose: Do not use during or soon after xylose absorption testing. Xylose in the blood will cause
interference.

9. Hematocrit: CONTOUR PLUS test strip results are not significantly affected by hematocrit levels in the
range of 0% to 70%.5

( See your meter user guide for intended use with neonates. )
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