Fér anvandning med CONTOUR®XT
och alla CONTOUR®NEXT-métare

Contour;

&
next ey
Blodsockerteststickor ®

Avsedd anvandning: CONTOUR NEXT-teststickor ar avsedda fér anvandning med blodsockermétare i CONTOUR NEXT-serien for

sjalvtestning av personer med diabetes och for patientnara testning av sjukvardspersonal for kvantitativ matning av glukos i vendst och

farskt kapillart helblod taget fran en fingertopp. Se bruksanvisningen till din méatare for testning pa annan plats fran handflatan. Se méatarens

bruksanvisning fér neonatal och arteriell anvéndning.

Medfdljande material: Blodsockerteststickor. Material som krévs med inte medféljer: Kompatibel blodsockermétare, lansetter och

blodprovstagare.

Férvaring och hantering

 Forvara teststickorna vid temperaturer mellan 0°C och 30°C.

« Teststickor i flaskor ska endast forvaras i originalflaskan. Stang alltid locket ordentligt direkt efter du har tagit ut en teststicka.

* For teststickor i folieforpackning ska folieférpackningen forvaras i béarfodralet. Hall teststickans folieférpackning sténgd tills
du &r redo att anvénda teststickan. (Teststickor i folieférpackning finns eventuellt inte tillgangliga i alla Iander.)

OBSERVERA: Anvind inte teststickorna efter &3 utgangsdatumet. Utgangsdatumet ar tryckt pa teststickornas kartong och flaskans etikett
eller férpackning.

* Om métaren och/eller teststickorna flyttas fran en temperatur till en annan ska du lata dem anpassas till den nya temperaturen under
20 minuter innan du gér ett blodsockertest. Driftstemperaturintervallet for teststickan &r mellan 5 °C och 45 °C, och den relativa
luftfuktigheten (relativ) mellan 10 % och 93 %. Bruksanvisningen anger lampligt temperaturintervall fér den -métare du anvander.

* Kontrollera att foliefdrpackningen eller flaskan med teststickor inte har éppnats tidigare. For teststickor i folieférpackningar: se till att inte
punktera, skéra eller riva sonder folien forran du &r redo att anvanda teststickan. Kontrollera att inga delar saknas, &r skadade eller trasiga.
Kontakta kundsupport pa 020-83 00 84 for hjélp och information.

Teststickorna &r enbart for engangsbruk. Ateranvind inte teststickorna.
W Antal teststickor i férpackningen.

[[I5] Testprocedur: Se bruksanvisningen for -métaren och ytterligare anvisningar som medféljer i matarférpackningen avseende
information om hantering, testning, métintervall och begransningar med teststickor innan du genomfér ett test. Bruksanvisningen anger
lampliga driftférhallanden for den matare du anvander.

Testresultat: Se bruksanvisningen for métaren f6r information om testresultat och kliniska prestandadata relaterade till din kompatibla
maétare. Din métare har forinstallts till att visa resultat i mmol/L (millimol glukos per liter) eller mg/dL (milligram glukos per deciliter). Resultat i
mmol/L har alltid ett decimalkomma (t.ex. 5,3 mmol/L); resultat i mg/dL har aldrig ett decimalkomma (t.ex. 96 mg/dL). Om dina testresultat
inte visas korrekt i mmol/L eller mg/dL, kontakta kundsupport pa 020-83 00 84.

Sjukvardspersonal: Se méatarens bruksanvisning for instruktioner specifika for sjukvardspersonal.

Malomraden: Se bruksanvisningen till mataren fér malomraden.

Tveksamma eller motstridiga resultat: Se bruksanvisningen till métaren fér problemlésning. Om du har ett problem du inte
lyckas losa ska du kontakta kundsupport pa 020-83 00 84.

Kvalitetskontroll: Du bér gora ett kontrolltest om du tror att dina teststickor kan vara skadade, om du tror att mataren inte fungerar
ordentligt eller om du far ovantade blodsockerresultat uppregade ganger. Sjukvardspersonal ska félja de testkrav for kvalitetskontroll som
anges av deras vardinrattning. Anvand endast CONTOUR®NEXT-kontrollésningar (medféljer inte). De har kontrollésningarna ar
sarskilt framtagna for anviandning med CONTOUR®XT och alla CONTOUR®NEXT-system. Kontrollresultaten bér hamna inom det/de
kontrollintervall som anges pa varje folieférpackning eller flaska med teststickor. Om de inte gor det ska du inte anvanda méataren fér métning
av blodsocker forrén problemet atgardats.

VARNING

* Kvavning: Férvaras utom rackhall fér barn. Denna produkt innehaller sma delar som kan leda till kvavning om de svéljs oavsiktligt.

* Mojlig biologisk risk: Vardgivare eller personer som anvander systemet pa flera patienter bor félja den egna vardinrattningens
procedurer for infektionskontroll. Alla produkter eller féremal som kommer i kontakt med méanskligt blod, &ven efter rengéring, ska
hanteras som méjliga spridare av virussjukdomar. Anvandaren ska folja rekommendationerna for att férhindra blodburna éverférbara
smittor i vardmiljder fér méjligt smittsamma prover fran ménniska.!

* Méjlig biologisk risk: Kassera teststickorna som medicinskt avfall eller enligt rekommendationerna frén sjukvardspersonalen.

* Méjlig biologisk risk: Tvétta alltid handerna noga med tval och vatten och torka dem fore och efter testning samt vid hantering av
mataren, blodprovstagaren eller teststickorna.

Kemisk sammansattning: FAD glukosdehydrogenas (Aspergillus sp., 4,0 U/teststicka) 21 %; mediator 54 %; icke-reaktiva

bestandsdelar 25 %.

Jamforelsealternativ: Alla CONTOUR NEXT-system &r avsedda for anvandning med vendst och kapillart helblod. Jdmférelse med en

laboratoriemetod méaste géras samtidigt med lika stora delar av provet.

OBS: Glukoskoncentrationen sjunker snabbt pa grund av glykolys (cirka 5 %-7 % per timme).2

Se bruksanvisningen till din méatare for information om CONTOUR NEXT-teststickans prestanda, inklusive noggrannhet, intermediar precision,

repeterbarhet och métprincip.

Begréansningar

1. Konserveringsmedel: Blod far samlas in av sjukvardspersonal till provrér som innehaller heparin. Anvand inga andra antikoagulanter
eller konserveringsmedel.

2. Hojd 6ver havet: Hojder under 6 301 meter paverkar inte resultaten ndmnvart.

3. Peritonealdialyslésningar: Icodextrin paverkar inte CONTOUR NEXT teststickor.

4. Kontraindikationer: Kapillar blodsockermatning &r kanske inte kliniskt I&mplig for personer med nedsatt perifert blodfldde. Chock, svar
hypotension, hyperosmolar hyperglykemi och svar dehydrering &r exempel pa kliniska tillstand som kan paverka matningen av glukos i
perifert blod negativt.3

5. Interferens: CONTOUR NEXT-teststickorna testades mot féljande potentiellt interfererande @&mnen som forekommer naturligt i blodet:
bilirubin, kolesterol, kreatinin, galaktos, glutation, hemoglobin, triglycerider och urinsyra. Ingen interfererande effekt observerades for
nagot &mne vid den hégsta koncentrationen? fér vare sig vanlig patologisk nivé eller tre ganger det évre referensvérdet.

6. Interferens: CONTOUR NEXT-teststickorna testades mot fljande potentiellt interfererande &mnen som forekommer vid terapeutiska
behandlingar: askorbinsyra, paracetamol (acetaminofen), dopamin, natriumgentisat, ibuprofen, ikodextrin, levodopa, maltos, metyldopa,
pralidoximjodid, natriumsalicylat, tolazamid, tolbutamid. Ingen interfererande effekt observerades fér nagot damne vid den hogsta
koncentrationen? vare sig vid toxisk koncentration eller vid tre génger maximal terapeutisk koncentration.5

7. Xylos: Anvénd inte under eller strax efter testning av xylosabsorption. Xylos i blodet orsakar interferens.

8. Hematokrit: Resultaten med CONTOUR NEXT teststickor paverkas inte signifikant av hematokritnivaer inom omradet 0 % till 70 %.5
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Beregnet til brug med CONTOUR®XT

®
n e),t og alle CONTOUR®NEXT apparater V
%
Blodsukker Teststrimler ®

Tilsigtet brug: CONTOUR NEXT teststrimlerne er beregnet til brug sammen med CONTOUR NEXT serien af blodsukkerapparater til egenmaling

af personer med diabetes og til patientnzer test af diabetesbehandlere til kvantitativ maling af glukose i venest blod og frisk kapilleert

fuldblod udtaget fra fingerspidserne. Se brugervejledningen til dit apparat for instruktioner om prevetagning fra handfladen som alternativt

provetagningssted. Se brugervejledningen til dit apparat angaende brug til spaedberm og arteriel brug.

Medfolgende materiale: Blodsukkerteststrimler. Nedvendige materialer, der ikke medfolger: Kompatibelt blodsukkerapparat, lancetter

og en fingerprikker.

Opbevaring og handtering

* Teststrimlerne skal opbevares ved temperaturer mellem 0°C og 30°C.

« Teststrimler i beholder ma kun opbevares i den originale beholder. Luk altid laget helt til, sa snart du har taget en teststrimmel ud.

 Foliepakker med teststrimler skal opbevares i etuiet. Hold foliepakken med teststrimler lukket, indtil der skal bruges en
teststrimmel. (Foliepakker med teststrimler er muligvis ikke tilgeengelige i alle lande).

(FORSIGTIG: Brug ikke teststrimlerne efter %3 udlebsdatoen. Udlgbsdatoen er trykt pa eesken med teststrimler og pa beholderens etiket ellej
foliepakken.

 Hvis apparatet og/eller teststrimlerne flyttes fra en temperatur til en anden, skal du vente 20 minutter, s& de kan tilpasse sig temperaturen,
inden du foretager en blodsukkermaling. Driftstemperaturomradet for teststrimlen er 5 °C til 45 °C, 10 % til 93 % relativ fugtighed (RH).
Apparatets brugervejledning angiver det korrekte driftstemperaturomrade for det apparat, du anvender.

 Kontrollér, at beholderen eller foliepakkerne med teststrimler ikke har veeret &bnet. Serg for ikke at abne foliepakken, for du er klar til at bruge
teststrimlen. Kontrollér produktet for manglende, beskadigede eller adelagte dele. Kontakt Kundeservice pa +45 4282 8000 vedrerende
reservedele og hjeelp.

Teststrimlerne er kun til engangsbrug. Teststrimlerne ma ikke genbruges.
W Antal medfelgende teststrimler.

[[Ti] Testprocedure: For test skal du se i brugervejledningen til dit apparat og de supplerende oplysninger i sesken med apparatet for at lasse
mere om handtering, maling, méleomrade og begraensninger for teststrimler. Apparatets brugervejledning angiver de korrekte driftsbetingelser
for det apparat, du anvender.

Resultater af maling: Se brugervejledningen til apparatet for oplysninger om testresultater og kliniske ydeevnedata relateret til dit kompatible
apparat. Apparatet er forudindstillet til visning af resultaterne i mmol/l (millimol glukose per liter) eller mg/dl (milligram glukose per deciliter).
Resultater i mmol/l harl altid et decimalpunkt (f.eks. 5,3 mmol/l). Resultater i mg/dl har aldrig et decimalpunkt (f.eks. 96 mg/dl). Hvis dine
testresultater ikke vises korrekt i mmol/l eller mg/dl, skal du kontakte Kundeservice pa +45 4282 8000.

Diabetesbehandlere: Se brugervejledningen til apparatet for instruktioner, der er specifikt tiltzenkt diabetesbehandlere.

Maleomrade: Se brugervejledningen til apparatet for Maleomrade.

Tvivisomme eller inkonsekvente resultater: Se brugervejledningen til apparatet for oplysninger om problemafhjzelpning. Hvis
forsog pa at afhjeelpe problemet mislykkes, skal du kontakte kundeservice pa +45 4282 8000.

Kvalitetskontrol: Du skal foretage en kontrolmaling, hvis du mener, at dine teststrimler muligvis er beskadigede, hvis du tror, dit apparat ikke
virker rigtigt, eller hvis du far gentagne, uventede blodsukkerresultater. Diabetesbehandlere skal felge de krav til kvalitetskontrol, der er fastsat
pa deres afdeling/klinik. Brug kun CONTOUR®NEXT kontroloplesninger (medfalger ikke). Disse kontroloplesninger er szerligt udviklet
til brug med CONTOUR®XT og alle CONTOUR®NEXT systemer. Kontrolresultaterne skal ligge inden for de kontrolomréder, der er trykt pa
foliepakken eller beholderen med teststrimler. Hvis det ikke er tilfeeldet, ma du ikke udfere blodsukkermalinger pa apparatet, for problemet er
blevet afhjulpet.

Contour;

ADVARSEL

» Kveelning: Opbevares utilgeengeligt for barn. Dette produkt indeholder sma dele, der kan udgere en
kveelningsfare, hvis de sluges ved et uheld.

« Potentiel biologisk risiko: Sundhedsfagligt personale eller personer, der anvender systemet pa flere
patienter, skal folge de procedurer for infektionskontrol, der er godkendt af deres arbejdssted. Alle
produkter eller genstande, som kommer i berering med humant blod, skal selv efter rengering handteres,
som om de er i stand til at overfore virale sygdomme. Brugeren skal folge anbefalingerne til forebyggelse
af blodbarne smitsomme sygdomme i sundhedsfaglige miljeer i henhold til anbefalingerne vedrerende
potentielt smitsomme humane prover. !

* Potentiel biologisk risiko: Bortskaf altid teststrimlerne som risikoaffald, eller folg din diabetesbehandlers anvisninger.

* Potentiel biologisk risiko:Vask altid heender godt med saebe og vand, og ter dem godit, for og efter du foretager malinger og handterer
apparatet, fingerprikkeren eller teststrimlerne.

Kemisk sammensatning: FAD-glukosedehydrogenas (Aspergillus sp.,4,0 U/teststrimmel) 21 %; mediator 54 %; ikke-reaktive

indholdsstoffer 25 %.

Sammenligningsmuligheder: Alle CONTOUR NEXT systemer er beregnet til brug med venest og kapilleert fuldblod. Sammenligning med en

laboratoriemetode skal foretages samtidigt med provemateriale fra samme prove.

BEM/ERK: Glukosekoncentrationen falder hurtigt pa grund af glykolyse (cirka 5-7 % pr. time).2

Se brugervejledningen til apparatet for ydeevnedata for CONTOUR NEXT teststrimlen, herunder ngjagtighed, intermediser preecision,

repeterbarhed af maling og méaleprincip.

Begrzensninger

1. Konserveringsstoffer: Sundhedsfagligt personale ma udtage blod i heparinholdige proverer. Der ma ikke bruges andre antikoagulanter
eller konserveringsstoffer.

2. Hojde: Op til 6301 meter er der ingen signifikant pavirkning af resultaterne.

3. Peritonealdialysevaesker: Icodextrin har ikke nogen indvirkning p&4 CONTOUR NEXT-teststrimler.

4. Kontraindikationer: Kapillzer blodsukkermaling er muligvis ikke klinisk passende for personer med nedsat perifer blodgennemstremning.
Shock, sveer hypotension, hyperosmoleer hyperglykeemi og sveer dehydrering er eksempler pa kliniske tilstande, der kan have negativ
indflydelse pa maling af glukose i perifert blod.3

5. Interferens:CONTOUR NEXT teststrimlerne blev testet mod felgende potentielt interfererende stoffer, der er naturligt forekommende i blod:
bilirubin, kolesterol, kreatinin, galaktose, glutathion, haemoglobin, triglycerider og urinsyre. Der blev ikke observeret nogen interfererende
effekt for noget stof ved den hejeste koncentration# af enten det almindelige patologiske niveau eller tre gange den evre referenceveerdi.>

6. Interferens:CONTOUR NEXT teststrimlerne blev testet mod felgende potentielt interfererende stoffer, der forekommer som felge af
terapeutiske behandlinger: Ascorbinsyre, paracetamol (acetaminofen), dopamin, natriumgentisat, ibuprofen, icodextrin, L-dopa, maltose,
methyldopa, pralidoxim-jodid, natriumsalicylat, tolazamid, tolbutamid. Der blev ikke observeret nogen interfererende effekt for noget stof
ved den hgjeste koncentration® af enten den toksiske koncentration eller tre gange den maksimale terapeutiske koncentration.>

7. Xylose: Ma ikke anvendes under eller kort tid efter xylose-absorptionstests. Xylose i blodet vil forarsage interferens.

8. Heaematokrit: Resultaterne fra CONTOUR NEXT-teststrimler pavirkes ikke signifikant af heematokritniveauer pa 0 % til 70 %.5
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/Etlad til notkunar med CONTOUR®XT
og 6llum CONTOUR®NEXT-maelum
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Fyrirhugud notkun: CONTOUR NEXT-maelistrimlarnir eru zetladir til notkunar samhlida CONTOUR NEXT-blédsykursmaelum fyrir einstaklinga

med sykursyki til sjalfsmeelinga og heilbrigdisstarfsfolk til maelinga & blddsykri i blazedablédi og fersku haraedablddi Ur fingurgdmi sjuklings.

Nénari upplysingar um blédsyni Ur l6fa er ad finna i notendahandbdk maelisins. Nanari upplysingar um blédsyni dr nyburum og slageedum er

ad finna i notendahandbok maelisins.

Medfylgjandi bunadur: Blddsykursmeelistrimlar. Bunadur sem naudsynlegt er ad nota en fylgir ekki: Samhaefur blédsykursmaelir,

stungunalar og stungupenni.

Geymsla og medhdondlun

« Strimlana skal geyma vid hitastig & milli 0°C og 30°C. .

* Ef um er ad reeda meelistrimla i lokudu ilati skal geyma onotada blédsykursstrimla i upprunalega ilatinu. llatinu skal avallt
lokad vandlega um leid og strimill hefur verid fjarlaegdur.

* Ef um er ad raeda mzelistrimla i pynnupakkningu skal geyma pynnupakkninguna i geymsluboxinu. Pynnupakkninguna
skal ekki opna fyrr en komid er ad notkun mzelistrimils. (Ovist er ad maelistrimlar i pynnupakkningu séu faanlegir i 6llum
16ndum).

VARUB: Ekki ma nota strimlana eftir Efyrningardagsetningu. Fyrningardagsetningin er prentud & pakkann med blédsykursstrimlunum og
voérumidann 4 ilatinu eda pynnupakkann.

 Ef meelirinn og/eda meelistrimlarnir eru feerd Ur einu hitastigi i annad skal leyfa bunadinum ad adlagast nyja hitastiginu i 20 mindtur &dur en
blédsykur er meeldur. Notkunarhitastig meelistrimlanna er fra 5°C til 45°C, 10% til 93% rakastig. Kjorhitastig vid notkun & meelinum sem pu
notar er tilgreint i notendahandbdk maelisins.

* Gakktu Ur skugga um ad ekki sé pegar buid ad opna ilatid eda pynnupakkana med strimlunum. Pynnupakkningu med maelistrimlum
skal ekki opna fyrr en komid er ad notkun meelistrimils. Skodadu bunadinn og athugadu hvort hluti vanti, séu skemmdir eda biladir. Hafou
samband vid pjonustuver i sima +354 540 8000 ef pérf er & aukabunadi eda adstod.

® Meelistrimlar eru einnota. Ekki ma endurnyta maelistrimla.
\Y/ Fisldi meslistrimla sem fylgja.

T3] Mzelingaradferd: Adur en mzeling hefst skal skoda notendahandbok maelisins og vidbotarleidbeiningar 4 umbuidum meelisins til ad
fa upplysingar um medhéndlun maelistrimla, maelingar, maelisvid og takmarkanir. Kjéradsteedur vid notkun & meelinum sem pu notar eru
tilgreindar i notendahandbék meelisins.

Nidurstddur maelinga: Nanari upplysingar um nidurstddur meelinga og gégn um kliniska virkni sem tengjast samheefa maelinum er ad
finna i notendahandbdk maelisins. Maelirinn er forstilltur & ad birta nidurstddur i mmal/L (millimdl af glukésa i hverjum litra) eda mg/dL
(milligromm af glukdsa i hverjum desilitra). Nidurstddur i mmél/l eru alltaf med tugabrotskommu (t.d. 5,3 mmal/L); nidurstédur i mg/dl eru
aldrei med tugabrotskommu (t.d. 96 mg/dL). Ef nidurstddurnar birtast ekki rétt i mmol/L eda mg/dL skaltu hafa samband vid pjénustuver i
sima +354 540 8000.

Heilbrigdisstarfsfolk: Leidbeiningar sem eiga sérstaklega vid um heilbrigdisstarfsfélk eru i notendahandbék meelisins.

Marksvid: Upplysingar um marksvié mé finna i notendahandbék meelisins.

Vafasamar eda dedlilegar nidurstodur: Upplysingar um mdgulegar lausnir ma finna i notendahandbék maelisins. Ef tilraunir til
aod leidrétta vandamal mistakast skal hafa samband vid pjonustuver i sima +354 540 8000.

Gaedaeftirlit: Framkvaema skal samanburdarmaelingu ef grunur leikur & ad meelistrimlar séu skemmdir, meelir virki ekki sem skyldi eda
ef itrekad koma fram évaentar nidurstédur vid blédsykursmeelingar. Heilbrigdisstarfsfolk skal fylgja reglum sinnar heilbrigdisstofnunar
vid framkveemd samanburdarmeslinga. Notadu adeins CONTOUR®NEXT-samanburdarlausnir (fylgir ekki). Viokomandi
samanburdarlausnir eru sérhannadar til notkunar med CONTOUR®XT og 6llum CONTOUR®NEXT-kerfum. Samanburdarnidurstéour
eettu ad vera innan peirra marka sem koma fram & pynnupakkanum eda ilatinu med meelistrimlunum. Ef paer eru ekki innan marka skal ekki
nota maelinn vid blédsykursmeelingar fyrr en vandamalio er leyst.

VIDVORUN
* Kofnunarhaetta: Geymist par sem born nd ekki til. Pessi vara inniheldur smahluti sem geta valdio kéfnun ef einhver gleypir pa fyrir slysni.
¢ Hugsanleg lifsynaheetta: Heilbrigdisstarfsfolk eda einstaklingar sem nota meelinn fyrir marga sjuklinga skulu fylgja
sykingavarnarleidbeiningum vidkomandi stofnunar. Allar vérur eda hlutir sem komast i snertingu vid mannsbl6d, jafnvel eftir hreinsun,
skal medhéndla eins og haetta & smitsjukdémum kunni ad vera til stadar. A pvi er vardar syni Ur mannfélki sem kunna ad vera smitandi
skal fylgja tiimeelum heilbrigdisstofnana um forvarnir gegn sjukdémum sem smitast med bl6di.!
* Hugsanleg lifsynahzetta: Melistrimlunum skal farga sem séttmengudum trgangi eda samkvaemt radleggingum heilbrigdisstarfsmanns.
 Hugsanleg lifsynahaetta: Avallt skal pvo hendur vandlega med sapu og vatni og purrka peer fyrir og eftir meaelingu eda medhdndlun &
maeli, stungupenna eda meelistrimlum.

Efnasamsetning: FAD glukoésa-dehydrégenasi (Aspergillus sp., 4,0 U/meelistrimill) 21%; bodefni 54%; ohvarfgjorn innihaldsefni 25%.

Valkostir vid samanburd: CONTOUR NEXT maelar eru hannadir til notkunar med heilblédi Ur harseedum og blasedum. Samanburd vid

rannsoknarstofuadferd parf ad gera samtimis, med deiliskdmmtum dr sama syni.

ATHUGID: Blodsykurspéttni fellur hratt vegna sykurleysingar (um pad bil 5%-7% & klukkustund).2

i notendahandbok maelisins ma finna gbgn um virkni CONTOUR NEXT-meelistrimlanna, par & medal um areidanleika, medalnékveemni,

endurtekningarnakveemni meelinga og meginreglur vid meelingar.

Takmarkanir

1. Rotvarnarefni: Heilbrigdisstarfsfolki er heimilt ad geyma blédsyni i tilraunaglésum sem innihalda heparin. Ekki ma nota énnur storku- eda
rotvarnarefni.

2. Haed yfir sjavarmali: Allt ad 6.301 metra haed yfir sjavarmali hefur ekki marktaek ahrif & nidurstédurnar.

3. Kvidskilunarlausnir: Ikddextrin hefur ekki hrif & CONTOUR NEXT-meelistrimla.

4. Frabendingar: Blodsykursmaeling & haraedablodi hentar hugsanlega ekki einstaklingum med skert blédfleedi til tlims. Lostastand,
alvarlegur lagprystingur, aukin flaedispenna i tengslum vid blédsykurshaekkun og mikil vessapurrd eru daemi um kliniskt &stand sem getur
haft hrif & meelingar & blodsykri i Uteedablodi.3

5. Truflanir: Virkni CONTOUR NEXT-meelistrimlanna var préfud med filliti til eftirfarandi efna sem finnast nattdrulega i blédi og geetu haft
truflandi ahrif: gallrauda, kdlesterdls, kreatinins, galaktdsa, glitapions, blédrauda, priglyserids og pvagsyru. Ekkert pessara efna i haesta
styrk hafdi truflandi ahrif4, hvorki & almennu sjukdémsstigi né vid preféld efri vidmidunarmérk.5

6. Truflanir: Virkni CONTOUR NEXT-meelistrimlanna var proéfud med tilliti il eftirfarandi efna sem kunna ad vera gefin i medferdarskyni og
geetu haft truflandi ahrif: askorbinsyru, parasetamdls (asetaminéfen), dépamins, natriumgentisats, ibuprofens, ikédextrins, L-dopa,
maltésa, metyldépa, pralidoximjodids, natriumsalisylats, tolazamids, tolbitamids. Ekkert pessara efna i haesta styrk olli truflandi ahrifum,*
hvorki vid eitrunarmérk né prefaldan hamarksstyrk medferdarskammts.®

7. Xylési: Notist hvorki & medan xylésafrasogsprofun stendur né stuttu eftir ad henni lykur. Xylési i bl66i veldur truflun.

8. Blodkornaskil: Magn blédkomaskila & bilinu 0% til 70% hefur ekki markteek ahrif & nidurstédur CONTOUR NEXT-maelinga.5
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Luetaan CONTOUR®XT- ja
kaikilla CONTOUR®NEXT-mittareilla

Contour:

ned
Verenglukoosiliuska KOODAUSTA /&)

Kéayttotarkoitus: CONTOUR NEXT -liuskat on tarkoitettu kayttdn yhdessd CONTOUR NEXT -verenglukoosimittarin kanssa diabetesta sairastavien

itsetestaukseen ja terveydenhuollon ammattilaisten tekemaéan vieritestaukseen glukoosin kvantitatiivisessa mittauksessa laskimoveresté ja tuoreesta

kapillaarikokoverestd, joka on otettu sormenpaasta. Katso vaihtoehtoisia pistopaikkoja, kuten kdmmenpistoa, koskevat ohjeet mittarisi kayttdoppaasta.

Katso lisétietoja kaytdsté vastasyntyneille ja valtimoveren kaytdsta mittarisi kéyttéoppaasta.

Toimitetut materiaalit: Verenglukoosiliuskat. Tarvitut materiaalit, jotka eivat sisélly pakkaukseen: Yhteensopiva verenglukoosimittari, lansetit

ja pistolaite.

Sailytys ja kasittely

 Sailyta liuskat lampétilassa 0 °C - 30 °C.

 Siilyta purkissa olevia testiliuskoja aina ainoastaan alkuperdisessé purkissa. Sulje aina kansi vélittomasti ja tiukasti testiliuskan
ottamisen jalkeen.

« Jos liuskat ovat foliopaketissa, séilyta testiliuskojen foliopakettia kantolaukussa. Pida testiliuskafoliopaketti suljettuna, kunnes olet
valmis kéyttamaan testiliuskan. (Foliotestiliuskoja ei ole valttdmétté saatavilla kaikissa maissa.)

HUOMIO: Ala kayta testiliuskoja 8 vanhenemispaivdmaaran jalkeen. Vanhenemispaivdmaara on painettu mittausliuskapakkauksen tai -pullon
etikettiin ja yksittaispakatun mittausliuskan pakkaukseen.

 Jos mittari tai/ja testiliuskat siirretaén lampétilasta toiseen, anna niiden sopeutua uuteen lampétilaan 20 minuuttia ennen verenglukoosin mittausta.
Testiliuskan kayttélampétila on 5-45 °C, suhteellinen kosteus (RH) 10-93 %. Kayttéoppaasta [6ydat -mittarille sopivan kayttélampatilan.

 Varmista, etta testiliuskapurkkia tai foliopaketteja ei ole aiemmin avattu. Jos testiliuskat ovat foliopaketeissa, &la puhkaise tai revi foliota, ennen kuin
olet valmis kéyttamaan testiliuskaa. Varmista, ettei tuotteessa ole puuttuvia, vaurioituneita tai rikkoontuneita osia. Ota yhteytta asiakaspalveluun
soittamalla numeroon 0800 172 227 (arkisin klo 8-16) tarvikkeiden ja tuen saamiseksi.

Testiliuskat ovat kertakéyttisia. Al kayta testiliuskoja uudelleen.
W Liuskojen lukumaaré.

[[Ti] mittausmenetelma: Katso ennen mittauksen tekemista yksityiskohtaiset ohjeet testiliuskojen kasittelysta, mittaamisesta, mittausalueesta ja
rajoituksista -mittarin kayttdoppaasta ja mittaripakkauksen lisdohjeista. Kayttdoppaasta I6ydat mittarille sopivat kéyttdolosuhteet.

Mittaustulokset: Katso mittarisi kayttéoppaasta tiedot yhteensopivaan mittariisi liittyvista mittaustuloksista ja kliinisen suorituskyvyn tiedoista. Mittarisi
on esiasetettu ndyttdmaan tulokset yksikkdina mmol/l (millimoolia glukoosia litrassa) tai mg/dl (milligrammaa glukoosia desilitrassa). Tuloksissa, jotka
esitetddn yksikkond mmol/l, on aina desimaalia osoittava pilkku (esim. 5,3 mmol/l). Tuloksissa, jotka esitetdan yksikkona mg/dl, ei koskaan ole
desimaalipilkkua (esim. 96 mg/dl). Jos mittaustuloksiasi ei esiteta oikein mmol/l- tai mg/dl-yksikkGing, ota yhteys asiakaspalveluun soittamalla numeroon
0800 172 227 (arkisin klo 8-16).

Terveydenhuollon ammattilaiset: Katso terveydenhuollon ammattilaisia koskevat ohjeet mittarisi kéyttooppaasta.

Tavoitealueet: Katso tietoja tavoitealueista mittarisi kayttdoppaasta.

Kyseenalaiset tai ristiriitaiset tulokset: Katso mittarin kdyttboppaasta ongelmien ratkaisut. Jos ongelma ei ratkea, ota yhteytta
asiakaspalveluun soittamalla numeroon 0800 172 227 (arkisin klo 8-16).

Laadunvalvonta: Kontrollikoe kannattaa tehd, jos epéilet, etté testiliuskat saattavat olla vaurioituneita, jos epéilet, ettei mittari ehka toimi oikein
tai jos verenglukoosin mittaustulokset eivét toistuvasti vastaa odotuksia. Terveydenhuollon ammattilaisten on noudatettava oman laitoksensa
laadunvalvontatestausvaatimuksia. Kdytd vain CONTOUR®NEXT -kontrolliliuoksia (eivét sisélly toimitukseen). Nama kontrolliliuokset
on tarkoitettu kéytettévéaksi erityisesti CONTOUR®XT- ja kaikkien CONTOUR®NEXT -jérjestelmien kanssa. Kontrollitulosten tulee olla
testiliuskafoliopaketin tai -purkin painettujen raja-arvojen sisalla. Mikéli niin ei ole, &la kéyta mittaria verenglukoosin mittaamiseen, ennen kuin olet
selvittdnyt ongelman syyn.

VAROITUS

» Tukehtuminen: Sailytettévé lasten ulottumattomissa. Tama tuote siséltaa pienié osia, jotka voivat aiheuttaa tukehtumisen vahingossa nieltyna.

* Mahdollinen tartuntavaara: Terveydenhuollon ammattilaisten tai henkildiden, jotka kéyttavat tata laitetta useille potilaille, tdytyy noudattaa
laitoksensa hyvaksymia tartuntojen ehkaisymenetelmid. Kaikkia tuotteita tai esineité, jotka joutuvat kosketuksiin veren kanssa, tulee
puhdi: isen jélkeenkin kasitellda mahdollisina virustautien vélittajina. Kéyttajan tulee noudattaa suosituksia, jotka on annettu veren kautta
tarttuvien tautien ehkéisysta terveydenhuollon toimintayksikéissa, sen mukaisesti, mita on suositeltu mahdollisesti tartuntavaarallisten ihmisesta
otettujen nytteiden osalta.’

* Mahdollinen tartuntavaara: Havita kaytetyt testiliuskat sairaalajatteena tai terveydenhuollon ammattilaisen antamien ohjeiden mukaan.

* Mahdollinen tartuntavaara: Pese aina kétesi saippualla ja vedelld ja kuivaa ne hyvin ennen mittausta ja ennen mittarin, pistolaitteen ja
testiliuskojen késittelya seka naiden kasittelemisen jélkeen.

Kemiallinen koostumus: FAD-glukoosidehydrogenaasi (Aspergillus sp., 4,0 yksikkoa/testiliuska) 21 %; véliaine 54 %; reagoimattomia yhdisteita 25 %.
Vertailun vaihtoehdot: Kaikissa CONTOUR NEXT -jérjestelmissa voidaan kéyttaa laskimo- ja kapillaarikokoverta. Vertailu laboratoriomenetelméan on
tehtdva samanaikaisesti ja samasta naytteesta.

HUOMAA: Glukoosipitoisuudet laskevat nopeasti glykolyysin vuoksi (noin 5-7 % tunnissa).2

Katso mittarin kéyttdoppaasta CONTOUR NEXT -mittausliuskan suorituskykytiedot, mukaan lukien tarkkuus, sarjojen valinen toistettavuus, mittauksen

toistettavuus ja mittausperiaate.

Rajoitukset

1. Lisaaineet: Terveydenhuolion ammattilaiset voivat ottaa verinaytteen hepariinikoeputkeen. Ala kéyta muita antikoagulantteja tai sailéntaaineita.

2. Korkeus: Korkeus ei vaikuta merkittavasti tuloksiin 6 301 metrin korkeuteen asti.

3. Peritoneaalidialyysinesteet: lkodekstriini ei hairitse CONTOUR NEXT -testiliuskoja.

4. Vasta-aiheet: Kapillaariverenglukoosimittaus ei ehk& ole kliinisesti sopivaa henkildille, joiden &areisverenkierto on heikentynyt. Sokki, vakava
verenpaineen aleneminen, hyperosmolaarinen hyperglykemia ja vaikea nestehukka ovat esimerkkeja kliinisista tiloista, jotka voivat vaikeuttaa
verenglukoosin mittaamista &éreisverenkierrosta.3

5. Hairitsevét aineet: CONTOUR NEXT -mittausliuskat testattiin seuraavia veressé luonnollisesti esiintyvia, mahdollisesti héiritsevia aineita vastaan:
bilirubiini, kolesteroli, kreatiniini, galaktoosi, glutationi, hemoglobiini, triglyseridit ja virtsahappo. Milla&n néista aineista ei havaittu mitdan hairitsevaa
vaikutusta joko yleisen patologisen tason? tai kolme kertaa ylaviitearvon suurimmassa pitoisuudessa.>

6. Hairitsevat aineet: CONTOUR NEXT -mittausliuskat testattiin seuraavia laékityksen seurauksena esiintyvid, mahdollisesti hairitsevia aineita
vastaan: askorbiinihappo, parasetamoli (asetaminofeeni), dopamiini, natriumgentisaatti, ibuprofeeni, ikodekstriini, L-dopa, maltoosi, metyylidopa,
pralidoksimijodidi, natriumsalisylaatti, tolatsamidi, tolbutamidi. Milla&n néisté aineista ei havaittu mitaan hairitsevaa vaikutusta joko toksisen
pitoisuuden? tai kolme kertaa maksimaalisen terapeuttisen pitoisuuden suurimmassa pitoisuudessa.

7. Ksyloosi: Ei saa kayttaa ksyloosin imeytymiskokeen aikana tai pian sen jélkeen. Veressa esiintyvélla ksyloosilla on héiritseva vaikutus.

8. Hematokriitti: CONTOUR NEXT -testiliuskatuloksiin eivét merkitsevésti vaikuta 070 %:n valillé olevat hematrokriittitasot.5
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