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Blood Glucose Test Strips

Intended Use: The CONTOUR NEXT test strips are intended for use with the CONTOUR NEXT family of blood glucose meters for self-testing

by persons with diabetes and for near-patient testing by health care professionals to quantitatively measure glucose in venous blood and

fresh capillary whole blood drawn from the fingertips. Check your meter user guide for alternative site testing from the palm. Check your

meter user guide for neonatal and arterial use.

Material Provided: Blood glucose test strips. Materials required but not provided: Compatible blood glucose meter, lancets, and a

lancing device.

Storage and Handling

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

* For test strips in bottles, store the test strips in their original bottle only. Always close the lid immediately and tightly after
removing a test strip.

* For test strips in foil packets, store the test strip foil packet in the carrying case. Keep the test strip foil packet closed until you
are ready to use the test strip. (Foil test strips may not be available in every country.)

(CAUTION: Do not use the test strips after the I expiry date. The expiry date is printed on the test strip carton and bottle label or foil packet.)

* If 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. The operating temperature range of the test strip is 5°C to 45°C, 10% to 93% relative humidity (RH).
Your user guide will identify the appropriate operating temperature range for the meter you are using.

* Ensure that the test strip bottle or foil packets have not been previously opened. For test strips in foil packets, do not puncture, rip, or tear
the foil until you are ready to use the test strip. Examine the product for missing, damaged, or broken parts. Contact Customer Service at
0345 600 6030 (UK) / 1 800 920 111 (Ireland) for replacement parts and assistance.

®The test strips are for single use only. Do not reuse test strips.
W Number of test strips included.

[[I3] Test Procedure: Before testing, see your meter user guide and additional instructions included in the meter carton for details on test
strip handling, testing, measurement range and limitations. Your user guide will identify the appropriate operating conditions for the meter
you are using.

Test Results: See your meter user guide for details on test results and clinical performance data related to your compatible meter. Your
meter has been preset to display results in mmol/L (millimoles of glucose per litre) or mg/dL (milligrams of glucose per decilitre). Results in
mmol/L will always have a decimal point (e.g., 5.3 mmol/L); results in mg/dL will never have a decimal point (e.g., 96 mg/dL). If your test
results are not displayed correctly in mmol/L or mg/dL, contact Customer Service at 0345 600 6030 (UK) / 1 800 920 111 (Ireland).

Health Care Professionals: See your meter user guide for instructions specific to health care professionals.

Target Ranges: See your meter user guide for target ranges.

Questionable or Inconsistent Results: See the meter user guide for problem solving. If attempts to correct a problem fail, contact
Customer Service at 0345 600 6030 (UK) / 1 800 920 111 (Ireland).

Quality Control: You should perform a control test if you think your test strips may be damaged, if you think your meter may not be working
properly or if you have repeated, unexpected blood glucose test results. Health care professionals should follow quality control testing
requirements established by their facility. Use only CONTOUR®NEXT control solutions (not provided). These control solutions are
designed specifically for use with the CONTOUR®XT and all CONTOUR®NEXT systems. The control results should fall within the control
range(s) printed on each test strip foil packet or bottle. If they don’t, do not use your meter for blood glucose testing until you resolve the issue.

WARNING

* Choking: Keep out of reach of children. This product contains small parts that could cause suffocation if accidentally swallowed.

* 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 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.

« Potential Biohazard: Dispose of the test strips as medical waste or as advised by your health care professional.

« Potential Biohazard: Always wash your hands with soap and water and dry them well before and after testing or handling the meter,
lancing device, or test strips.

Chemical Composition: FAD glucose dehydrogenase (Aspergillus sp., 4.0 U/test strip) 21%; mediator 54%; non-reactive ingredients 25%.
Comparison Options: All CONTOUR NEXT 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

See your meter user guide for performance data of the CONTOUR NEXT test strip, including accuracy, intermediate precision, measurement

repeatability, and principle of measurement.

Limitations

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

2. Altitude: Up to 6301 metres does not significantly affect results.

3. Peritoneal Dialysis Solutions: Icodextrin does not interfere with CONTOUR NEXT test strips.

4. Contraindications: Capillary blood glucose testing may not be clinically appropriate for persons with reduced peripheral blood flow.
Shock, severe hypotension, hyperosmolar hyperglycaemia, and severe dehydration are examples of clinical conditions that may
adversely affect the measurement of glucose in peripheral blood.3

5. Interference: The CONTOUR NEXT test strips were tested against the following potentially interfering substances occurring naturally in the
blood: bilirubin, cholesterol, creatinine, galactose, glutathione, haemoglobin, 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.®

6. Interference: The CONTOUR NEXT test strips were 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

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

8. Haematocrit: CONTOUR NEXT system results are not significantly affected by haematocrit levels in the range of 0% to 70%.5
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Za uporabu s CONTOUR®XT i svim
CONTOUR®NEXT glukometrima
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Test senzori za mjerenje glukoze u krvi KODIRANJA K}

Namjena: Test senzori CONTOUR NEXT namijenjeni su za uporabu s glukometrima iz asortimana CONTOUR NEXT za samokontrolu koju

provode osobe s dijabetesom i za testiranje na mjestu skrbi koju provode lijeénici u svrhu kvantitativnog mjerenja glukoze u venskoj krvi i

svjezoj punoj kapilarnoj krvi uzetoj iz jagodice prsta. Informacije o testiranju na drugim dijelovima tijela kao $to je dlan potrazite u Uputama za

uporabu glukometra. Informacije o uporabi na novorodenéadi i arterijskoj krvi potrazite u Uputama za uporabu glukometra.

PriloZeni materijal: Test senzori za mjerenje glukoze u krvi. Materijali koji su potrebni, ali nisu priloZeni: Kompatibilni glukometar,

lancete i lancetar.

Cuvanije i rukovanje

* Cuvajte senzore na temperaturama izmedu 0 °C i 30 °C.

« Test senzore koji se nalaze u bo¢icama Cuvaijte iskljucivo u njihovoj originalnoj bo€ici. Uvijek dobro zatvorite poklopac odmah
nakon vadenja test senzora. B

* Ako se test senzori nalaze u zastitnom omotu, cuvajte zastitni omot test senzora u torbici. Cuvajte zastitni omot test senzora
zatvorenom do uporabe test senzora. (Test senzori u zastithom omotu mozda nece biti dostupni u svim drzavama.)

OPREZ: Nemojte upotrebljavati test senzore nakon & datuma isteka roka valjanosti. Datum isteka roka valjanosti otisnut je na kartonskoj
kutiji test senzora i na naljepnici bocice ili zastitnom omotu.

* Ako glukometar i/ili test senzore premjestate s jedne temperature na drugu, prije testiranja glukoze u krvi ostavite ih 20 minuta na novoj
temperaturi radi prilagodbe. Raspon radne temperature test senzora iznosi 5 - 45 °C, 10 - 93 % relativne vlaznosti. U Uputama za uporabu
pronaci ¢ete odgovarajuce raspone radne temperature za glukometar koji upotrebljavate.

 Uvjerite se da bocica ili zastitni omot test senzora nije prethodno otvorena. Ako se test senzori nalaze u zastitnom omotu, nemojte probusiti,
otvoriti ili poderati omot dok niste spremni za uporabu test senzora. Pregledajte nedostaju li na proizvodu neki dijelovi, jesu li osteceni ili
slomljeni. Za zamjenske dijelove i pomo¢ nazovite Sluzbu za korisnike na 0800 600 900.

Test senzori namijenjeni su isklju¢ivo za jednokratnu uporabu. Ne upotrebljavajte isti test senzor viSe puta. @
W Broj priloZenih test senzora.

[[Ti] Postupak testiranja: Prije testiranja proudite Upute za uporabu glukometra i dodatne upute prilozene u kartonskoj kutiji glukometra za
viSe pojedinosti o rukovanju, testiranju, mjernom rasponu i ograni¢enjima test senzora. U Uputama za uporabu pronaci ¢ete odgovarajuce
radne uvjete za glukometar koji upotrebljavate.

Rezultati testiranja: Pogledajte Upute za uporabu glukometra za vi$e pojedinosti o rezultatima testiranja i podatke o klini¢koj ucinkovitosti
koji se odnose na va$ kompatibilni glukometar. Vas je glukometar unaprijed postavljen za prikaz rezultata u mmol/L (milimoli glukoze po litri)
ili mg/dL (miligrami glukoze po decilitru). Rezultati u mmol/L uvijek ¢e imati decimalni zarez (npr. 5,3 mmol/L); rezultati u mg/dL nikad nece
imati decimalni zarez (npr. 96 mg/dL). Ako vasi rezultati mjerenja nisu pravilno izrazeni u mmol/L ili mg/dL, obratite se Sluzbi za korisnike na
0800 600 900.

Lijeénici: Upute namijenjene lijeénicima potrazite u Uputama za uporabu glukometra.

Rasponi ciljnih vrijednosti: Raspone ciljnih vrijednosti potrazite u Uputama za uporabu glukometra.

Upitni ili nedosljedni rezultati: Za rjeSavanje problema pogledajte Upute za uporabu glukometra. Ako pokusaji za rjeSavanje
problema ne uspiju, javite se Sluzbi za korisnike na 0800 600 900.
Kontrola kvalitete: Kontrolni test potrebno je napraviti ako mislite da su test senzori o$teceni, ako mislite da glukometar ne radi ispravno ili
su uspostavljeni u njihovoj ustanovi. Upotrebljavajte iskljuéivo kontrolne otopine CONTOUR®NEXT (nije prilozeno). Te su kontrolne
otopine posebno namijenjene za uporabu sa sustavom CONTOUR®XT i svim sustavima CONTOUR®NEXT. Rezultati kontrole trebaju
biti unutar kontrolnih raspona otisnutih na svakom zastitnom omotu ili bocici test senzora. Ako nisu, nemojte upotrebljavati glukometar za
testiranje glukoze u krvi dok ne rijesite problem.
( . UPOZORENJE
* Gusenje: Cuvajte dalje od dohvata djece. Ovaj proizvod sadrzi sitne dijelove koji mogu dovesti do
* Potencijalna bioloska opasnost: Zdravstveni djelatnici ili osobe koje koriste ovaj sustav na vise
pacijenata trebaju slijediti postupak za kontrolu zaraze koji je propisala njihova ustanova. Sa svim 90012024
proizvodima ili predmetima koji dolaze u doticaj s ljudskom krvlju, ak i nakon ¢iS¢enja, potrebno
je rukovati kao s predmetima koji mogu prenijeti zarazne bolesti. Korisnik treba slijediti preporuke za
sprje¢avanje prijenosa bolesti koje se prenose krvliju a prema preporukama za potencijalno zarazne ljudske uzorke.!
* Potencijalna bioloSka opasnost: Test senzore odloZite u medicinski otpad ili prema savjetu lije¢nika.
\__sapunom i vodom i dobro ih osusite.
Kemijski sastav: FAD glukoza dehidrogenaza (Aspergillus sp., 4,0 U/test senzor) 21 %; medijator 54 %; nereaktivni sastojci 25 %.
Moguénosti usporedbe: Svi sustavi CONTOUR NEXT namijenjeni su iskljuéivo za uzorke venske i kapilarne pune krvi. Usporedba s
laboratorijskom metodom mora se napraviti istodobno s alikvotima istog uzorka.
NAPOMENA: Koncentracije glukoze naglo opadaju uslijed glikolize (priblizno 5 -7 % na sat).2
Podatke o u¢inkovitosti test senzora CONTOUR NEXT, ukljuéujuéi to¢nost, srednju preciznost, ponovljivost mjerenja i nacelo mjerenja,
Ogranicenja
1. Konzervansi: Krv mogu uzimati zdravstveni djelatnici u epruvete koje sadrze heparin. Nemojte koristiti druge antikoagulanse ili
konzervanse.
2. Nadmorska visina: Visina do 6301 metra ne utjece znacajno na rezultate.
3. Otopine za peritonejsku dijalizu: Ikodekstrin nema utjecaja na CONTOUR NEXT test senzore.
4. Kontraindikacije: Testiranje glukoze u kapilarnoj krvi mozda neée biti klini¢ki prikladno za osobe sa smanjenim perifernim protokom
mierenje glukoze u perifernoj krvi.3
5. Interferencije: Test senzori CONTOUR NEXT ispitani su na sljedece tvari koje mogu utjecati na rezultate a koje su prirodno prisutne u
krvi: bilirubin, kolesterol, kreatinin, galaktoza, glutation, hemoglobin, trigliceridi i mokraéna kiselina. Nije opazen utjecaj bilo koje tvari pri
najvioj koncentraciji4 na obi¢noj patoloskoj razini ili na razini tri puta vecoj od gomje referentne vrijednosti.>
6. Interferencije: Testni senzori CONTOUR NEXT ispitani su na sljedece tvari koje mogu utjecati na rezultate a koje su prisutne uslijed
terapijskih lijeCenja: askorbinska kiselina, paracetamol (acetaminofen), dopamin, natrijev gentizat, ibuprofen, ikodekstrin, L-dopa,
pri toksicnoj koncentraciji ili pri koncentraciji tri puta vecoj od maksimalne terapijske koncentracije.
7. Ksiloza: Nemojte koristiti tijekom i neposredno nakon testa apsorpcije ksiloze. Ksiloza u krvi uzrokovat ée interferencije.
8. Hematokrit: Na rezultate CONTOUR NEXT test senzora zna¢ajno ne utjecu razine hematokrita u rasponu od 0 % do 70 %.5
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Kontaktni podaci:

ako vise puta dobijete neocekivane rezultate glukoze u krvi. Lijecnici se trebaju pridrZavati zahtjeva za testiranje u svrhu kontrole kvalitete koji
gusenja ako se slucajno progutaju.
* Potencijalna bioloska opasnost: Prije i nakon testiranja ili rukovanja glukometrom, lancetarom ili test senzorima uvijek operite ruke
potrazite u Uputama za uporabu glukometra.
krvi. Sok, teka hipotenzija, hiperosmolarna hiperglikemija i tegka dehidracija primjeri su lini¢kih stanja koja mogu nepovoljno utjecati na
maltoza, metildopa, pralidoksim jodid, natrijev salicilat, tolazamid, toloutamid. Nije opazen utjecaj bilo koje tvari pri najvisoj koncentraciji4,
2. Burtis CA, Ashwood ER, editors. Tietz Fundamentals of Clinical Chemistry. 5th edition. Philadelphia, PA: WB Saunders Co; 2001;444.
Uvozi i distribuira:

MEDILAB ONE d.o0.0. Tel. +385 1 2356 730 www.medilabOne.com
Hondlova 2/11 Besplatni tel. 0800 600 900 www.diabetes.ascensia.com.hr
10 000 Zagreb Faks: +385 12358 001

Republika Hrvatska dijabetes@medilabOne.com
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Ako je potreban, kéd jedinstvene identifikacije (UDI) vaseg uredaja nalazi se na naljepnici bocice ili zastitnom omotu.

Sazetak o sigurnosti i ucinkovitosti (SSP) dostupan je u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (EUDAMED):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Da biste pronasli svoj uredaj, upotrijebite informacije u nastavku: Proizvodac: Ascensia Diabetes Care
Holdings AG; Naziv uredaja: Test senzori za mjerenje glukoze u krvi Contour Next

Ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili kao posliedica njegove uporabe dogodi ozbiljan stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu ifili
ovlastenom predstavniku i nadleznom nacionalnom tijelu.
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Fyrirhugud notkun: CONTOUR NEXT-meelistrimlarnir eru eetladir til notkunar samhlida CONTOUR NEXT-blodsykursmeelum fyrir einstaklinga

med sykursyki til sjalfsmeelinga og heilbrigdisstarfsfolk til maelinga & blédsykri i blazedablddi og fersku haraedablédi dr fingurgomi sjuklings.

Nanari upplysingar um blédsyni ur l6fa er ad finna i notendahandbok meelisins. Nanari upplysingar um blédsyni dr nyburum og slagaedum er

ad finna i notendahandbok meelisins.

Medfylgjandi biinadur: Blodsykursmeelistrimlar. Blinadur sem naudsynlegt er ad nota en fylgir ekki: Samheefur blédsykursmeelir,

stungunalar og stungupenni.

Geymsla og medhdndlun

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

 Ef um er ad reda meelistrimla i lokudu ilati skal geyma 6notada blédsykurstrimla i upprunalega ilatinu. llatinu skal avallt lokad
vandlega um leid og strimill hefur verid fjarlaegdur.

* Ef um er ad reeda meelistrimla i pynnupakkningu skal geyma pynnupakkninguna i geymsluboxinu. Pynnupakkninguna
skal ekki opna fyrr en komid er ad notkun maelistrimils. (Ovist er ad meelistrimlar i pynnupakkningu séu faanlegir i 6llum
16ndum).

VARUB: Ekki mé nota strimlana eftir §3 fymingardagsetningu. Fyrningardagsetningin er prentud a pakkann med blédsykurstrimiunum og
vérumidann 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 minatur &dur en
blédsykur er meeldur. Notkunarhitastig meelistrimlanna er fra 5°C til 45°C, 10% til 93% rakastig. Kjorhitastig vid notkun @ maelinum sem pu
notar er tilgreint i notendahandbok maelisins.

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

® Meelistrimlar eru einnota. Ekki ma endurnyta meelistrimla.
Y Fisldi melistrimla sem fylgja.

T3] Mzelingaradferd: Adur en maeling hefst skal skoda notendahandbok maelisins og vidbétarleidbeiningar & umbtdum maslisins til ad
f& upplysingar um medhdndiun meelistrimla, maelingar, meelisvid og takmarkanir. Kjéradstaedur vid notkun & maelinum sem pu notar eru
tilgreindar i notendahandboék meelisins.

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

Heilbrigdisstarfsfélk: Leidbeiningar sem eiga sérstaklega vid um heilbrigdisstarfsfélk eru i notendahandbok maelisins.

Marksvid: Upplysingar um marksvid ma finna i notendahandbok meelisins.

Vafasamar eda 6samkvaemar nidurstédur: Upplysingar um Grraedaleit ma finna i notendahandbok meelisins. Ef tilraunir til ad
leiérétta vandamal mistakast skal hafa samband vid pjonustuver i sima +354 540 8000.

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

VIDVORUN

» Kofnunarhaetta: Geymist par sem born né ekki til. Pessi vara inniheldur smahluti sem geta valdid kdfnun ef einhver gleypir pa fyrir slysni.

* Hugsanleg lifsynahatta: Heilbrigdisstarfsfolk eda einstaklingar sem nota kerfid fyrir marga sjuklinga skulu fylgja
sykingavarnarleidbeiningum vidkomandi stofnunar. Allar vérur eda hlutir sem komast i snertingu vid mannsblod, jafnvel eftir hreinsun,
skal medhéndla eins og haetta & smitsjukdomum kunni ad vera til stadar. Ad pvi er vardar syni r mannfélki sem kunna ad vera smitandi
skal fylgja tiimeelum heilbrigdisstofnana um forvarnir gegn sjikdémum sem smitast med bl6di.!

* Hugsanleg lifsynahzetta: Meelistrimlunum skal farga sem séttmengudum urgangi eda samkvaemt radleggingum heilbrigdisstarfsmanns.

* Hugsanleg lifsynahzetta: Avallt skal pvo hendur vandlega med sapu og vatni og purrka peer fyrir og eftir meelingu eda medhondlun &
meeli, stungupenna eda meelistrimlum.

Efnasamsetning: FAD glukésa-dehydrégenasi (Aspergillus sp., 4,0 U/maelistrimill) 21%; bodefni 54%; 6hvarfgjorm innihaldsefni 25%.

Valkostir vié samanburd: Oll CONTOUR NEXT-kerfi eru hénnud til notkunar med heilblédi ur hareedum og bldeedum. 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 notendahandbdk maelisins ma finna g6gn um virkni CONTOUR NEXT-meelistrimlanna, par & medal um areidanleika, medalnakvaemni,

endurtekningarnakveemni meelinga og meginreglur vid maelingar.

Takmarkanir

1. Rotvarnarefni: Heilbrigdisstarfsfélki 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 sjdvarmali hefur ekki marktaek ahrif & nidurstédurnar.

3. Kvidskilunarlausnir: ikédextrin hefur ekki ahrif & CONTOUR NEXT-meglistrimla.

4. Frabendingar: Blodsykursmaeling & harsedablodi hentar hugsanlega ekki einstaklingum med skert blédfleedi til utlims. Lostastand,
alvarlegur lagprystingur, aukin fleedispenna i tengslum vid blédsykursheaekkun og mikil vessapurrd eru deemi um kliniskt astand sem getur
haft &hrif & meelingar & bl6dsykri i Uteedablodi.

5. Truflanir: Virkni CONTOUR NEXT-meelistrimlanna var préfud med tilliti til eftirfarandi efna sem finnast nattdrulega i bl6di og geetu haft
truflandi ahrif: gallrauda, kélesterdls, kreatinins, galaktdsa, gltapions, blédrauda, priglyserids og pvagsyru. Ekkert pessara efna i haesta
styrk hafi truflandi ahrif4, hvorki & almennu sjukdémsstigi né vid preféld efri vismidunarmork.5

6. Truflanir: Virkni CONTOUR NEXT-meelistrimlanna var profud med tilliti til eftirfarandi efna sem kunna ad vera gefin i medferdarskyni og
geetu haft truflandi ahrif: askorbinsyru, parasetamdls (asetaminéfen), dépamins, natriumgentisats, ibupréfens, ikddextrins, L-dopa,
maltésa, metyldopa, pralidoximjodids, natriumsalisylats, télazamids, toloutamids. Ekkert pessara efna i heesta styrk olli truflandi hrifum,*
hvorki vid eitrunarmérk né prefaldan hamarksstyrk medferdarskammts.>

7. Xylosi: Notist hvorki 4 medan xyldsafrasogspréfun stendur né stuttu eftir ad henni lykur. Xylosi i blédi veldur truflun.

8. Blodkornaskil: Magn blodkormaskila & bilinu 0% til 70% hefur ekki markteek ahrif & nidurstédur CONTOUR NEXT-maelinga.®
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Za uporabo z merilniki CONTOUR®XT in
vsemi vrstami merilnikov CONTOUR®NEXT

Contour;

7
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Testni listi¢i za merjenje glukoze v krvi KODIRANJA JcY

Namen uporabe: Testni listici CONTOUR NEXT so namenjeni za uporabo z druZino merilnikov glukoze v krvi CONTOUR NEXT za samokontrolo

pri osebah s sladkorno boleznijo in za merjenje na mestu oskrbe s strani zdravstvenih delavcev za kvantitativno merjenje glukoze v venski

krvi in svezi kapilarni polni krvi, ki se jemlje iz blazinice prsta. Za alternativno mesto odvzema iz dlani glejte navodila za uporabo merilnika. Za

uporabo v neonatologiji in odvzeme iz arterij glejte navodila za uporabo merilnika.

Zagotovljen material: Testni listici za merjenje glukoze v krvi. Potrebni materiali, ki niso priloZeni: Zdruzljiv merilnik glukoze v krvi,

lancete in sprozilna naprava.

Shranjevanje in ravnanje

« Listi¢e hranite pri temperaturi med 0 °C in 30 °C.

« Ce so testnih listi¢i v vsebnikih, testne listi¢e hranite izkljuéno v originalnem vsebniku. Ko testni listi¢ vzamete iz vsebnika,
pokrovéek vedno takoj tesno zaprite.

« Ce so testni listici v paketih folije, paket folije za testne listice hranite v torbici. Paket folije za testne listice naj bo zaprt, dokler
ne boste pripravljeni za uporabo testnega listi¢a. (Testni listi¢i v foliji morda niso na voljo v vseh drzavah.)

POZOR: Testnih listi¢ev ne uporabljajte po izteku & roka uporabnosti. Rok uporabnosti je natisnjen na Skatli s testnimi listici in nalepki
vsebnika ali paketu folije.

» Ce merilnik in/ali testne listi¢e prenesete na mesto z drugacno temperaturo, pocakajte 20 minut, da se prilagodijo novi temperaturi, preden
izmerite glukozo v krvi. Delovni temperaturni razpon testnega listi¢a je od 5 °C do 45 °C, od 10 % do 93 % relativne vlaznosti (RV). Ustrezen
delovni temperaturni razpon za merilnik je naveden v navodilih za uporabo. )

* Prepricajte se, da vsebnik s testnimi listici ali paketi folije za testne listi¢e $e niso bili odprti. Ce so testni listi¢i v paketih folije, folije ne
luknjajte, trgajte ali lomite, dokler niste pripravljeni za uporabo testnega listi¢a. Preglejte izdelek za manjkajoce, poskodovane ali zlomljene
dele. Za nadomestne dele in pomo¢ pokli€ite sluzbo za pomo¢ uporabnikom, na telefonsko Stevilko 01 542 51 11.

®Testni listici so samo za enkratno uporabo. Testnih listiCev ne uporabite ponovno.
W Stevilo prilozenih testnih listicev.

(T3] Postopek meritve: Pred meritvijo si za podrobnosti o ravnanju s testnimi listiéi, meritvi, merilnem razponu in omejitvah oglejte navodila
za uporabo merilnika in dodatna navodila, ki so prilozena v 8katli merilnika. Ustrezni delovni pogoji za merilnik so navedeni v navodilih za
uporabo.

Rezultat meritve: Za podrobnosti o rezultatih meritve in podatkih o kliniéni u¢inkovitosti v zvezi z vadim zdruZljivim merilnikom glejte
navodila za uporabo merilnika. Merilnik je vnaprej nastavljen tako, da prikazuje rezultate v mmol/L (milimolih glukoze na liter) ali mg/dL
(miligramih glukoze na deciliter). Rezultati v mmol/L bodo vedno imeli decimalno vejico (npr. 5,3 mmol/L); rezultati v mg/dL ne bodo nikoli
imeli decimalne vejice (npr. 96 mg/dL). Ce vasi rezultati meritev niso pravilno prikazani v merskih enotah mmol/L ali mg/dL, poklicite sluzbo
za pomoc¢ uporabnikom na telefonsko Stevilko 01 542 51 11.

Zdravstveni delavci: Za navodila, specifi¢na za zdravstvene delavce, glejte navodila za uporabo merilnika.

Ciljna obmog¢ja: Za cilina obmocja glejte navodila za uporabo merilnika. .

Vprasljivi ali nedosledni rezultati: Za odpravljanje tezav glejte navodila za uporabo merilnika. Ce tezave ne morete resiti sami,
poklicite sluzbo za pomo¢ uporabnikom na Stevilko 01 542 51 11.

Kontrola kakovosti: Kontrolno meritev opravite, ¢e menite, da so vasi testni listi¢i morda poSkodovani, ¢e menite, da va$ merilnik morda
ne deluje pravilno, ali ¢e dobivate ponavljajoce se nepri¢akovane rezultate merjenja glukoze v krvi. Zdravstveni delavci morajo upostevati
zahteve meritev za nadzor kakovosti, ki jih dolodi njihova ustanova. Uporabljajte samo kontrolne teko¢ine CONTOUR®NEXT (niso
prilozene). Te kontrolne teko&ine so zasnovane posebej za uporabo s sistemom CONTOUR®XT in vsemi sistemi CONTOUR®NEXT.
Vrednosti rezultatov kontrolnih meritev morajo biti znotraj kontrolnih obmocij, natisnjenih na vsakem paketu folije ali vsebniku s testnimi listici.
Ce niso, merilnika ne uporabljajte za merjenje glukoze v krvi, dokler teZave ne odpravite.

OPOZORILO

* Zadusitev: Hranite zunaj dosega otrok. Ta izdelek vsebuje majhne dele, ki lahko, ¢e jih pomotoma pogoltnete, povzrocijo zadusitev.

* Potencialna bioloSka nevarnost: Zdravstveni delavci in osebe, ki ta sistem uporabljajo za ve¢ bolnikov, morajo ravnati skladno s
postopkom za obvladovanje okuzb, ki velja v njihovi ustanovi. Z vsemi izdelki ali predmeti, ki pridejo v stik s lovesko krvjo, je treba
tudi po ¢is¢enju ravnati kot z morebitnimi prenasalci virusnih okuzb. Uporabniki morajo upostevati priporocila za preprecevanije s krvjo
prenosljivih bolezni, ki za morebitno kuzne ¢loveske vzorce veljajo v zdravstvenih ustanovah. !

* Potencialna bioloSka nevarnost: Testne listice zavrzite kot medicinski odpadek oziroma po navodilih zdravstvenega delavca.

 Potencialna biolo$ka nevarnost: Pred merjenjem in po njem si umijte roke z milom in vodo ter jih dobro osusite. Tako ravnajte vedno,
kadar rokujete z merilnikom, sprozilno napravo ali testnimi listici.

Kemicna sestava: Glukoza dehidrogenaza (FAD) (Aspergillus sp., 4,0 U/testni listi¢) 21 %; mediator 54 %; nereaktivne sestavine 25 %.
Moznosti primerjave: Vsi sistemi CONTOUR NEXT so namenjeni uporabi z vensko in kapilarno polno krvjo. Primerjavo z laboratorijsko
metodo je treba opraviti so¢asno z enakimi deli istega vzorca.

OPOMBA: Koncentracija glukoze hitro pada zaradi glikolize (priblizno 5-7 % na uro).2

Za podatke glede ucinkovitosti testnega listica CONTOUR NEXT, vkljucno s toénostjo, srednjo natanénostjo, ponovljivostjo meritev in

principom merjenja, glejte navodila za uporabo merilnika.

Omejitve

1. Konzervansi: Zdravstveni delavci lahko odvzamejo kri v epruvete s heparinom. Ne uporabljajte drugih antikoagulantov ali konzervansov.

2. Nadmorska visina: Nadmorska visina do 6.301 metrov ne vpliva bistveno na rezultate.

3. Raztopine za peritonealno dializo: Ikodekstrin ne vpliva na delovanje testnih listi¢ev CONTOUR NEXT.

4. Kontraindikacije: Merjenje glukoze v kapilarni krvi morda ni Kliniéno primerno za osebe z zmanjganim perifernim krvnim obtokom. Sok,
huda hipotenzija, hiperosmolarna hiperglikemija in huda dehidracija so primeri kliniénih stanj, ki lahko negativno vplivajo na merjenje
glukoze v periferni krvi.3

5. Motnje: Testni listici CONTOUR NEXT so bili testirani za naslednje snovi, ki so naravno prisotne v krvi in lahko povzrogijo motnje: bilirubin,
holesterol, kreatinin, galaktoza, glutation, hemoglobin, trigliceridi in se¢na kislina. Nobenega mote¢ega ucinka niso opazili za nobeno
snov pri najviji koncentraciji4 obicajne patoloske ravni ali trikratnika zgornje referen¢ne vrednosti.>

6. Motnje: Testni listici CONTOUR NEXT so bili testirani za naslednje snovi, ki se v krvi pojavijo ob zdravljenju in lahko povzrogijo motnje:
askorbinska kislina, paracetamol (acetaminofen), dopamin, natrijev gentizat, ibuprofen, ikodekstrin, L-dopa, maltoza, metildopa,
pralidoksim jodid, natrijev salicilat, tolazamid, tolbutamid. Nobenega mote¢ega ucinka niso opazili za nobeno snov pri najvisji
koncentraciji toksiéne koncentracije ali trikratnika najvecje terapevtske koncentracije.

7. Ksiloza: Ne uporabljajte med ali takoj po izvedbi absorpcijskega testa za ksilozo. Ksiloza v krvi popaci rezultat meritve.

8. Hematokrit: Hematokrit v obmogju od 0 % do 70 % ne vpliva bistveno na rezultate meritev s testnimi listi¢i CONTOUR NEXT.5
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Za vpra$anja, tehniéno podporo in informacije o naro¢anju testnih listi¢ev se obrnite na sluzbo za pomo¢ uporabnikom: 01 542 51 11
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Ef porf krefur er UDI-kddi teekisins stadsettur & merkimidanum & ilatinu eda pynnupakkanum.
Samantekt & 6ryggi og virkni (SSP) er tiltaek i evropskum gagnagrunni fyrir leekningateeki (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed. /\
Notadu eftirfarandi upplysingar til ad finna teekid: Framleidandi: Ascensia Diabetes Care Holdings AG; heiti teekis: Contour Next- LZ%)
blédsykursmaelistrimlar PAP
Ef alvarlegt tilvik hefur komid upp vid notkun & pessum bunadi eda sem afleiding af notkun pess skal tilkynna framleidanda um pad
og/eda par til baerum fulltriia og innlendri eftirlitsstofnun.
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Ce potrebujete kodo UDI vasega pripomoéka, se ta nahaja na nalepki vsebnika ali paketu folije.
Povzetek o varnosti in ucinkovitosti (SSP) je na voljo v evropski bazi podatkov o medicinskih pripomo¢kih (EUDAMED):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ce Zelite poiskati svoj pripomocek, lahko uporabite naslednje informacije: Proizvajalec: A
Ascensia Diabetes Care Holdings AG; ime pripomocka: Testni listici za merjenje glukoze v krvi Contour Next 22
Ce je med uporabo tega pripomocka ali kot posledica njegove uporabe pri§lo do resnega zapleta, to prijavite proizvajalcu in/ali njegovemu LQ)
pooblaséenemu zastopniku ter svojemu nacionalnemu organu. PAP
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