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BLODSOCKERTESTSTICKOR ®
@ Avsedd anvéndning: CONTOUR®: ickor ar avsedda for sjalvtestning for personer med diabetes

och for sjukvardspersonal for att dvervaka glukoskoncentrationer i helblod. Prestandan fér CONTOUR™
systemet for blodsockerkontroll uppfyller standarden i ISO 15197:2013 endast genom att
anvanda den CONTOUR®-matare som &r ljusgra och svart med ett matarmodellnummer pa 7220.
Sammanfattning: Testet tillhandahaller en kvantitativ matning av glukos i blod fran 0,6 mmol/L till
38,3 mmol/L.
Forvaring och hantering: /H/WD
= Lagra stickorna vid temperaturer 9°¢ mellan 9 °C och 30 °C.
= Lagra endast teststickorna i originalburken. Sténg alltid locket ordentligt direkt efter du har tagit ur
en teststicka.
= Tvatta och torka hdnderna ordentligt innan du handskas med teststickorna.
= Anvénd inte teststickorna efter utgangsdatumet 8 Utgangsdatumet star pa burkens etikett och pa
kartongen.
= Om mitaren och/eller teststickorna flyttas fran en temperatur till en annan ska du lata dem anpassas till
den nya temperaturen under 20 minuter innan du gor ett blodsockertest. Bruksanvisningen kommer att
identifiera lampligt driftstemperaturintervall for mataren du anvander.
. ® Teststickorna ar enbart for engangsbruk. Ateranvind inte teststickorna.
. W Antal teststickor som ingar.
= Se till att burkens lock sitter pa ordentligt nar du 6ppnar kartongen med teststickor. Om locket inte sitter pa
ordentligt ska du inte anvénda teststickorna for testning. Kontrollera att inga delar saknas, ar skadade eller
brutna. Kontakta kundsupport pa 020-83 00 84 for utbytesdelar och hjalp.
Testprocedur: Se CONTOUR®-mitarens bruksanvisning och vidhorande bipacksedel for detaljerade
testanvisningar.
Testresultat: Din méatare har férinstillts till att wsa resultal i mmol/L (millimol glukos per liter). Resultat i mmol/L
visas allhd med ett decimaltecken (t.ex. 5,3 —¢ ) Resultat i mg/dL visas aldrig med ett decimaltecken
(t.ex. 96 —) Om dina testresultat visas i mg/dL kontakta kundsupport p4 020-83 00 84.

» Om ditt blodsocker ligger under 2,8 mmol/L p& métardisplayen, f6lj omedelbart medicinska rad.

= Om ditt blodsocker ligger éver 13,9 mmol/L pa métardisplayen, ring sjukvardspersonal sa snart
som mojligt.

= Tala alltid med sjukvardspersonal innan du &ndrar medicineringen baserat p4 CONTOUR-
testresultaten.

Tveksamma eller motstridiga resultat: Se CONTOUR-matarens bruksanvisning for problemlésning.
Om du har ett problem du inte lyckas 16sa, kontakta kundsupport pa 020-83 00 84.

Kvalitetskontrol: Du bér gora ett kontrolltest nar du anvénder métaren for férsta gangen, eller ndr du 6ppnar
en ny flaska eller férpackning med teststickor, eller om du tror att méataren inte fungerar ordentligt, eller om
du far ovéntade blodsockervérden upprepade génger. Anvand endast CONTOUR®-kontrollésningar. De
har kontrollosningarna ar sarskilt framtagna for att anvandas med CONTOUR system for blodsockerkontroll.
Kontrollresultaten bér hamna inom de(t) kontrollintervall som anges pa flaskornas etiketter och pa kartongerna
som hor till teststickorna. Om de inte gér det ska du inte anvanda métaren for testning av blodsocker férran du
har I8st problemet.

Sékerhetsinformation
= Endast for in vitro-diagnostisk anvandning. Endast for utvartes bruk. Far ej fortaras.
= Potentiellt riskavfall: Sjukvardspersonal eller personer som anvénder systemet pé flera patienter
f bér félja den egna vardinréattningens rutiner for infektionskontroll. Alla produkter eller féremal

som kommer i kontakt med manskligt blod ska hanteras som om de kan 6verféra smittsamma
sjukdomar, dven efter rengoring. Anvindaren ska félja rekommendationerna fér att férhindra
blodburna éverférbara smittor i vardmiljger i enlighet med rekommendationerna for potentiellt
smittférande humana prov.!

= Kassera teststickorna som medicinskt avfall eller enligt rekommendationer fran sjukvardspersonal.

Kemisk sammanséttning: FAD-glukosdehydrogenas (arten Aspergillus, 2,0 E/teststicka) 6 %;

kaliumferrocyanid 56 %; icke-reaktiva ingredienser 38 %.

Jamférelsealternativ: CONTOUR-sy har utformats fér att anvandas med venést och kapillart

helblod. Jimférelse med en laboratoriemetod maste utféras samtidigt med lika delar av samma prov. Obs:

Glukoskoncentrationer faller snabbt pa grund av glykolys (cirka 5 %7 % per timme).2

Begrénsningar:

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

. Hojd: Hojder under 3 048 meter paverkar inte resultaten namnvért.

. Test pa alternativt stickstalle: Ej for testning pé alternativt stickstalle.

. Peritonealdialysldsningar: Icodextrin interfererar inte med CONTOUR-teststickor.

Xylos: Anvand inte under eller strax efter test av ing. Xylos i blodet k att leda till

en storning.

. Kontraindikationer: Test av kapillart blodsocker kan vara kliniskt oldampligt hos personer med minskat
perifert blodflode. Chock, svar hypotoni, hyperosmolar hyperglykemi och svar uttorkning &r exempel pa
kliniska tillstand som kan paverka glukosmatning av perifert blod negativt.3

. Hematokrit: Resultaten med CONTOUR-teststickor paverkas inte signifikant av hematokritnivaer inom

intervallet 0 % till 70 %.

Interferens: CONTOUR-systemet testades mot féljande potentiellt interfererande @mnen som naturligt

férekommer i blodet: bilirubin, kreatinin, galaktos, glutation, hemoglobin, triglycerider och urinsyra. Ingen

interfererande effekt observerades for dessa amnen vid den hogsta koncentrationen for vare sig vanlig
patologisk niva eller tre ganger det évre referensvardet. Kolesterolvarden >7,8 mmol/L kan ge resultat
med bias stérre an 10 %.

. Interferens: CONTOUR-systemet testades mot foljande potentiellt interfererande &mnen som uppstér vid
terapeutiska behandlingar: Askorbinsyra, paracetamol (acetaminofen), dopamin, natriumgentisat, ibuprofen,
icodextrin, L-dopa, maltos, metyldopa, pralidoximjod, natriumsalicylat, tolbutamid. Ingen interfererande
effekt observerades for nagot &mne vid den hogsta koncentrationen* vare sig vid toxisk koncentration eller
vid tre ganger maximal terapeutisk koncentration. Tolazamidkoncentrationer pa >0,16 mmol/L kan ge
resultat som &r stdrre &n 10 % bias.

CONTOUR-mataren som &r ljusgra och svart och har ett matarmodellnummer p& 7220 &r inte avsedd for
anvandning vid neonatal vard.
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BLODSUKKER TESTSTRIMLER ®

Tilsigtet brug: CONTOUR® teststrimler er beregnet til egenmaling for personer med diabetes og til
brug for sundhedspersonale til kontrol af blodsukkerkoncentration i fuldblod. CONTOUR® systemet til
maling af blodsukker kan kun opfylde ISO 15197:2013 standarden, hvis der bruges CONTOUR®
apparater, der er lysegra og sorte og som har modelnummeret 7220.
Resume: Testen giver en kvantitativ méling af glukose i blodet fra 0,6 mmol/I til 33,3 mmol/I.
Opbevaring og handtering: J/“'
= Opbevar strimlerne ved temperaturer pa 9 mellem 9°Cog30°C.
= Teststrimlerne ma kun opb es i den origil holder. Luk altid straks laget teet til igen, nar du
har taget en teststrimmel fra beholderen.
= Vask og ter haenderne grundigt, fer du handterer teststrimlerne.
= Brug ikke teststrimlerne efter udlebsdatoen E Udlebsdatoen er trykt pa beholderens etiket og udvendigt
pa sesken med teststrimler.
= Hvis du flytter apparatet og/eller teststrimlerne fra et sted til et andet, skal du vente op til 20 minutter, sa de
kan tilpasse sig temperaturen pa det nye sted, inden du foretager en blodsukkermaling. Brugervejledningen
til apparatet angiver det korrekte driftsomrade for det apparat, du bruger.
® Teststrimlerne er kun beregnet til engangsbrug. Teststrimler ma ikke genbruges.
W Antal teststrimler inkluderet.
= Kontrollér ved abning af sesken med teststrimlerne, at beholderens lag er helt lukket. Hvis laget ikke er lukket, ma
teststrimlerne ikke benyttes til malinger. Kontrollér produktet for manglende, beskadigede eller adelagte dele.
Henvend dig til Kundesupport pa +45 42 82 80 00 vedrarende reservedele og support. I
Testprocedure: Se CONTOUR® apparatets brugervejledning og de tilherende indlaegssedler for
detaljerede anvisninger for testprocedurer.
Resultater: Apparatet er forudindstillet il visning af resultater i mmol/L (millimol glukose per liter). Resultaterl
mmol/L har altid et decimalpunkt (f.eks. 5,3 ) Resultater i mg/dL har aldrig et decimalpunkt (f.eks. 96 <
Hvis dit resultat er vist i mg/dL, skal du kontakte Kundesupport pa +45 42 82 80 00.
. st dln blodsukkermélmg er under 2,8 mmol/I pé apparatets display, skal du straks felge
ne fra din diabetesbehandler.
- HV|s din blodsukkermalmg er over 13,9 mmol/I pa apparatets display, skal du hurtigst muligt
din

= Kontakt altid din diabetesbehandler, inden du aendrer medicindosis baseret pa resultater
opnéaet med CONTOUR.

Tvivlsomme eller inkonsistente resultater: Du finder oplysninger om problemlesning i
brugervejledningen til dit CONTOUR apparat. Hvis eventuelle problemer ikke kan leses, bedes du

h de dig til Kund: t pa +45 42 82 80 00. -
Kuvalitetskontrol: Du ber foretage en kontroltest, for du tager dit apparat i brug ferste gang, eller nar du abner

en ny beholder eller pakke teststrimler, eller hvis du tror, dit apparat ikke virker som det skal, eller hvis du far

gentagne uventede blodsukkerresultater. Brug kun CONTOUR® kontroloplesninger. Disse kontroloplesninger er

udviklet specifikt til brug med CONTOUR systemet til maling af blodsukker. Resultaterne af kontrolmalingerne skal

ligge inden for kontrolomradet/kontrolomraderne trykt pa etiketten pa beholderen med

teststrimler samt p& aesken. Ligger kontrolmalingerne ikke inden for kontrolomraderne, ma ||| |‘

der ikke udferes blodsukkermalinger pa apparatet, forend problemet er blevet lost.

Sikkerhedsrelevante oplysninger
in vitro diagnostisk brug. Ekstern brug, ma ikke sluges.
= Potentiel biologisk risiko: Sundhedspersonale eller andre personer, der
bruger dette system til flere patienter, skal felge procedurer for infektions-kontrol, der er godkendt

A af deres arbejdssted. Alle produkter eller objekter, der kommer i kontakt med menneskeblod,
skal, ogsa efter rengering, handteres, som om de er i stand til at overfore smitsomme sygdomme. @7
Brugeren ber felge anbefalingerne vedrerende forebyggelse af overfersel af blodbarne sygdomme i
sundhedssektoren, saledes som de geelder for potentielt smitsomme humane prover.!

= Bortskaf teststrimlerne som risikoaffald, eller folg anvisningerne fra din diabetesbehandler.

Kemisk sammensaetning: FAD-glukosedehydrogenase (Aspergillus sp., 2,0 U/teststrimmel) 6 %,
kaliumferricyanid 56 %, non-reaktive ingredienser 38 %.

Sammenligningsmuligheder: CONTOUR systemet er beregnet til brug med venast og kapilleert fuldblod.
Sammenligning med en laboratoriemetode skal foretages samtidigt med provemateriale fra samme preve.

Bemaerk: Blodsukkerkoncentrationer falder hurtigt pa grund af glykolyse (cirka 5 %~=7 % per time).2

Begrzensninger:

. Konserveringsmidler: Sundhedspersonale mé indsamle blod i heparinholdige preverer. Der ma ikke

bruges andre antikoagulanter eller konserveringsmidler.

Hojde over havet: Op til 3048 meter pavirker ikke resultaterne betydeligt.

Provetagning fra alternative omrader: lkke beregnet til méling p4 et alternativt sted.

Peritonealdialysevaesker: Icodextrin pavirker ikke CONTOUR-teststrimler. -
Xylose: Ma ikke anvendes under eller kort tid efter xylose-absorptionstests. Xylose i blodet pavirker
blodsukkermalingen.

Kontraindikationer: Maling af blodsukker pa kapilleert blod kan vaere klinisk uhensigtsmaessigt til personer
med nedsat perifer blodgennemstremning. Chok, alvorlig hypotension, hypersmolaer hyperglykaemi og
alvorlig dehydrering er eksempler pé kliniske tllstande der kan have uhensigtsmeessig effekt pa mélingen af
glukose i perifert blod.?

7. Heematokrit: Resultaterne fra CONTOUR-teststrimler pavirkes ikke signifikant af heematokritniveauer
mellem 0 % til 70 %.

Interferens: CONTOUR systemet blev testet imod de felgende potentielt interfererende stoffer, der
forekommer naturligt i blodet: Bilirubin, kreatinin, galactose, glutathion, haemoglobin, triglycerider
og urinsyre. Der blev ikke observeret nogen interfererende effekt for disse stoffer ved den hojeste
koncentration? af enten det almindelige patologiske niveau eller tre gange den ovre referenceveerdi.
Kolesterolveerdier >7,8 mmol/I kan give resultater med mere end 10 % bias.

Interferens: CONTOUR systemet blev testet imod felgende potentielt interferende stoffer, der kan forekomme
i forbindelse med terapeutiske behandlinger: Ascorbinsyre, paracetamol (acetaminofen), dopamin,
natriumgentisat, ibuprofen, icodextrin, L-dopa, maltose, methyldopa, pralidoximiodid, natriumsalicylat,
tolbutamid. Der blev ikke observeret nogen interfererende effekt for disse stoffer ved den hojeste
koncentration* af enten den toksiske koncentration eller tre gange den maksimale terapeutiske koncentration.
Koncentrationer af tolazamid p& >0,16 mmol/I kan give resultater med mere end 10 % bias.

( CONTOUR apparater, der er lysegra og sorte og som har modelnummeret 7220, er ikke beregnet il neonatal brug. )
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BLODSUKKERSTRIMLER ®

Tiltenkt bruk: CONTOUR® blodsukkerstrimler er beregnet for egenmaling for personer med diabetes
og maling utfert av helsepersonell for maling av blodsukkerkonsentrasjon i fullblod. CONTOUR®
malesystem for blodsukker kan kun oppfylle ISO 15197:2013-standarden nar du bruker
CONTOUR® blodsukkerapparater som er lysegra og svart og med modellnummer 7220.
Oppsummering: Malingen gir en kvantitativ maling av blodsukker i blod fra 0,6 mmol/L til 33,3 mmol/L.
Oppbevaring og bruk: JH/“'C
. Oppbevar blodsukkerslnmlene ved temperatur 9° mellom 9 °C og 30 °C.
d: I kun i sin originalboks. Lukk alltid lokket godt igjen umiddelbart etter
at du har tatt ut en blodsukkerstrimmel.
= Vask og terk hendene grundig fer du tar i blodsukkerstrimlene.
= Bruk ikke blodsukkerstrimlene etter 3 utlepsdatoen. Utlapsdatoen er trykt pa etiketten pa boksen og
utenpé kartongen med blodsukkerstrimlene.
= Flyttes blodsukkerapparatet og/eller blodsukkerstrimlene fra én temperatur til en annen, ma du vente i
20 minutter slik at de far tilpasset seg den nye temperaturen fer du utferer en blodsukkermaling.
Brukerveiledningen viser hva som er riktig driftstemperatur for blodsukkerapparatet du bruker.
. ® Blodsukkerstrimlene er bare for engangsbruk. Bruk aldri blodsukkerstrimler om igjen.
. W Antall blodsukkerstrimler inkludert.
= Etter apning av pakningen med blodsukkerstrimler, kontroller at lokket pa strimmelboksen er helt lukket.
Huvis ikke lokket er lukket, skal ikke blodsukkerstrimlene brukes til blodsukkermaling. Undersok om
produktet har manglende, skadde eller edelagte deler. Kontakt kundeservice pa +47 67 12 28 00 for
reservedeler og hjelp.
Ui] Maleprosedyre: Se i brukerveiledningen og medfelgende pakningsvedlegg for CONTOUR®
blodsukkerapparatel for detaljerte instruksjoner om blodsukkermaling.
: Blodst pparatet er forhandsinnstilt til 4 vise resultater i mmol/L (millimol glukose per liter).
Resultater j i mmoI/L har alltid et desimaltegn (f.eks. 5,3 =% ) mens resultater i mg/dL aldri har et desimaltegn
(f.eks. 96 dL) Hvis maleresultatet vises i mg/dL, ma du kontakte kundeservice pa +47 67 12 28 00.

= Hvis blodsukkerverdien er under 2,8 mmol/L pa blodsukkerapparatets display, ma du felge
medisinsk rad umiddelbart.

= Hvis blodsukkerverdien er over 13,9 mmol/L pa blodsukkerapparatets display, ma du ringe
helsepersonell sé snart som mulig.

= Ta alltid kontakt med helsepersonell fer du endrer isineril basert pa ma fra CONTOUR.

Usikre eller ink I : Se brukerveil i for CONTOUR blodsukkerapparatet
for problemlesing. st forszk paa Izse et problem ikke lykkes, kan du kontakte kundeservice
pa +47 67 12 28 00.

Kvalitetskontroll: Du ber foreta en kontrollmaling ferste gang du bruker blodsukkerapparatet, nar du apner en
ny boks med blodsukkerstrimler, dersom du tror blodsukkerapparatet ikke fungerer som det skal, eller hvis du
far gjentatte, uventede blodsukkerresultater. Bruk bare CONTOUR® kontrollesninger. Disse kontrollesningene
er utformet spesielt for bruk med CONTOUR malesystem for blodsukker. Kontrollresultatene skal ligge innenfor
referanseomradene som er skrevet pa etiketten pa blodsukkerstrimlenes boks og forpakning. Dersom de ikke
gjor det, ma du ikke bruke blodsukkerapparatet til blodsukkermaling for du har lost dette problemet.

Sikkerhetsinformasjon

= Bare for in vitro diagnostisk bruk. Bare for ekstern bruk, ma ikke svelges.

= Potensiell blologisk smittefare: Helsepersonell eller personer som bruker dette systemet pa flere

pasienter, mé felge godkjente prosedyrer for infeksjonskontroll pa sin institusjon. Alle produkter

A eller gjenstander som kommer i kontakt med blod, skal, selv etter rengjering, handteres som
om de kan overfere smittsomme sykdommer. Brukeren ma felge de anbefalte retningslinjene i
helseinstitusjonen som gjelder forebygging av blodbérne overferbare sykdommer i potensielt
smittsomme humane prover.!

= Kast de brukte blodsukkerstrimlene som medisinsk avfall eller som anbefalt av helsepersonell.

Kjemlsk sammensetnmg FAD -glukosedehydrogenase (Aspergl/lus sp, 2,0 enheter/blodsukkerstrimmel)
6 %; ricyanid 56 %; ktive ingredienser 38

Sammenhgnlngsaltematlver CONTOUR systemet er utformet for bruk med venest og kapilleert fullblod.

Sammenligning med en laboratoriemetode mé gjeres samtidig med like deler av samme preve. Merk:

Blodsukkerkonsentrasjoner faller raskt pa grunn av glykolyse (cirka 5 %=7 % per time).2

Begrensninger:

1. Konserveringsmidler: Helsepersonell kan ta blodprever i preveglass med heparin. Bruk ikke andre

antikoagulanter eller konserveringsmidler.

Heyde over havet: Hoyde over havet pa opptil 3048 meter pavirker ikke maleresultatene vesentlig.

Alternative stikkesteder: Ikke for maling p4 alternative stikkesteder.

. Peritonealdialysevaeske: Ikodekstrin interfererer ikke med CONTOUR blodsukkerstrimler.

Xylose: Skal ikke brukes under eller kort tid etter en xyloseabsorpsjonstest. Xylose i blodet vil

forarsake interferens.

. Kontraindikasjoner: Kapilleer blodsukkermaling er i enkelte tilfeller kanskje ikke klinisk egnet for personer med
redusert perifer blodstremning. Sjokk, alvorlig hypotensjon, hyperosmolar hyperglykemi og alvorlig dehydrering er
eksempler pa kliniske tilstander som kan gi ugunstig pavirkning p& malingen av blodsukker i perifert blod.?

. Hematokrit: Resultater for CONTOUR blodsukkerstrimler er ikke betydelig pavirket av hematokritnivaer i

omrédet 0 % til 70 %.

Interferens: CONTOUR-systemet ble testet i forhold til falgende potensielt interfererende stoffer som

forekommer naturlig i blodet: bilirubin, kreatinin, galaktose, glutation, hemoglobin, triglyserider og urinsyre.

Ingen interfererende virkning ble observert for noe stoff i den heyeste konsentrasjonen# av verken vanlig

patologisk niva eller tre ganger den ovre referanseverdien. Kolesterolverdier p&d > 7,8 mmol/L kan gi

resultater med bias over 10 %.

. Interferens: CONTOUR-systemet ble testet i forhold til felgende potensielt interfererende stoffer
som forekommer av terapeutisk behandling: askorbinsyre, paracetamol (acetaminofen), dopamin,
natriumgentisat, ibuprofen, ikodekstrin, L-dopa, maltose, metyldopa, pralidoksim-jodid, natriumsalisylat,
tobutamid. Ingen interfererende virkning ble observert for noe stoff i den heyeste konsentrasjonen® av
verken toksisk konsentrasjon eller tre ganger den maksimale terapeutiske konsentrasjonen. Tolazamid-
konsentrasjoner pa > 0,16 mmol/L kan gi resultater med heyere enn 10 % bias.

( CONTOUR blodsukkerapparater som er lysegré og svarte og har modellnummer 7220 er ikke tiltenkt for )

o oswen

® N

©

bruk i behandling av nyfedte.

Referanser:
. Sewell DL. Protection of Laboratory Workers From O ionally A ired Infecti d Guideline,
3rd Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute. CLSI documem M29-A3; ISBN 156238 567-4. March 2005.
. Burtis CA, Ashwood ER, editors. Tietz Fundamentals of Clinical Chemistry. Slh edition. Philadelphia, PA: WB
Saunders Co; 2001 ;444
. Atkin SH, et al. Fingerstick glucose determination in shock. Annals of Internal Medicine. 1991;114(12):1020-1024.
- McEnroe RJ, et al. Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline—Second Edition. EP7-A2,
vol 25, no 27. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2005.
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Contour:

VERENGLUKOOSILIUSKAT OODAUSTA f&}

Kayttotarkoitus: CONTOUR®-liuskat on tarkoitettu sekd diabeetikoiden omaseurantaan ettd
terveydenhuollon ammattilaisten kéytt6én kokoveren glukoosipitoisuuden seurannassa. CONTOUR®
-verenglukoosin seurantajérjestelman 1ISO 15197:2013 -standardin vaatimuksia vastaava
suorituskyky voidaan saavuttaa vain kayttamalla CONTOUR®-mittareita, jotka ovat variltaan
vaaleanharmaa-mustia ja joiden mallinumero on 7220.
Yhteenveto: Mittaus antaa verenglukoosin kvantitatiivisen pitoisuuden vililla 0,6-33,3 mmol/L.

Sailytys ja kasittely:
30°C

= Siilyts liuskat gog 9 °C - 30 °C:n lampétilassa.
= Sdilyté liuskoja vain niiden alkuperédisessé purkissa. Sulje kansi aina tiiviisti heti liuskan ottamisen jélkeen.
= Pese ja kuivaa kadet perusteellisesti ennen liuskojen késittelemista.
= Liuskoja ei saa kéyttaa viimeisen kayttopaivamaaran §d jalkeen. Viimeinen kéyttop

etiketissé ja liuskapakkauksessa.
= Jos mittari ja/tai liuskat siirretdén lampétilasta toiseen, anna niiden mukautua uuteen lampétilaan 20 minuutin ajan

ennen verenglukoosin mittaamista. Kayttboppaassa kerrotaan kéyttamallesi mittarille sopiva kéyttélampétila-alue.
. ® Liuskat ovat kertakayttoisia. Liuskoja ei saa kayttaa uudelleen.
. W Liuskojen maara pakkauksessa.
= Ennen kuin avaat liuskapakkauksen, varmista, ettd liuskapurkin kansi on tiukasti suljettu. Jos kansi ei ole

kiinni, liuskoja ei saa kayttaa mittaukseen. Tutki tuote puuttuvien, vaurioituneiden tai rikkoontuneiden osien

varalta. Jos tarvitset lisatarvikkeita tai apua, ota yhteys asiakaspalveluun, puh. 0800 172 227. -

Mittausmenetelma: Katso tarkemmat mittausohjeet CONTOUR®-mittarin kayttéoppaasta ja mukana
toimitetuista tuoteselosteista.

Mittaustulokset: Mittarisi on esiasetettu ndyttamaan tulokset yksikkéind mmol/L (millimoolia glukoosia
litrassa). M\tlayk5|kkoné mmol/L esitettavissé tuloksissa on_ alna desimaalipilkku (esim. 5,3 =T);
mittayksikissa mg/dL ei koskaan ole desimaalipilkkua (esim. 96 -52). Jos mittaustulokset nakyvat ykS|kkolna
mg/dL, ota yhteys asiakaspalveluun, puh. 0800 172 227.

= Jos mittarin ndyt6ssa nékyva verenglukoositulos on alle 2,8 mmol/L, noudata heti

diabeteshoitajan/laakarin ohjeita.
= Jos mittarin nayt6lla nakyva verenglukoosin tulos on yli 13,9 mmol/L, ota yhteys
ian.

ara nakyy purkin

hoitohenkilosto6n mahdollisimman pi
= Ota aina yhteys hoif ilost6on ennen laaki ista CONTOU i perusteella.
Epailyttavat tai poikk lok : Katso | kaisuja CONTOUR-mittari ayttdoppaasta.

Jos et voi ratkaista ongelmaa, ota yh!eys asiakaspalveluun, puh. 0800 172 227.

Laaduntarkistus: Kontrollikoe voidaan tehd, kun mittari otetaan kayttédn ensimmaisen kerran, avataan uusi
liuskapurkki tai -pakkaus tai jos epaillaan, etta mittari ei toimi oikein tai jos mittarin antamat verenglukoosin
tulokset ovat toistuvasti odottamattomia. Kéyt4 vain CONTOUR®-kontrolliliuoksia. N&mé kontrolliliuokset on
dksi erityisesti CONTOUR- verenglukoosin seurantajarjestelman kanssa. Kontrollikokeen
liuskapurkin etikettiin ja liuskapakkaukseen painettujen kontrollin raja-arvojen viliin. Jos
kayta mittaria verenglukoosin mittaamiseen ennen kuin tamé ongelma on ratkennut.

Turvallisuustiedot
in vitro -diagnostiseen kayttoon Ulkoiseen kayttéon. Ei saa niella.

1 tarty Tata jar I avien terveydenhuollon ammattilaisten tai muiden useiden
i potilaiden néytteits mittaavien henkiliden on noudatettava oman laitoksensa hyvaksymia tartuntaa torjuvia

menetelmid. Kaikkia ihmisveren kanssa kosketuksun tulevia tuotteita tai esineité tulee késitelld mahdollisina

tarf itien lahteind puk in. Kayttjan tulee noudattaa suosituksia, jotka koskevat

veren kautta tarttuvien tautien ehkaisya terveydenhuollon toimintayksikdissa sen mukaisesti, mitd on

suositeltu mahdollisesti tartuntavaarallisten ihmisesta otettujen naytteiden osalta.! @*
= Havita liuskat sairaalajétteend tai hoitohenkiléstén antamien ohjeiden mukaan.

Kemiallinen koostumus: FAD-glukoosidehydrogenaasi (Aspergillus sp., 2,0 U/liuska) 6 %; kaliumferrisyanidi
56 %; reagoimattomia yhdisteita 38 %.
Vertailun vaihtoehdot: CONTOUR-jérjestelmédssé kéytetadn laskimo- ja kapillaarikokoverta. Vertailu
laboratoriomenetelman kanssa tdytyy tehda samanaikaisesti ja samasta naytteestd. Huomautus:
Glukoosipitoisuus laskee nopeasti glykolyysin vuoksi (noin 5 %=7 % tunnissa).2
Rajoitukset:
1. Sailéntaaineet: Terveydenhuollon ammattilainen voi ottaa verindytteen hepariinia siséltédvaan koeputkeen.
Muita antikoagulantteja tai séiléntaaineita ei saa kayttaa.
Korkeus mevenplnnasla Tulokset ovat luotettavia vield 3 048 metrin korkeudessa.
Vaihtoeh ikan kayttami Ei sovellu vaihtoehtoisen pistopaikan kaytt66n.
PerltoneaaIldlalyysmesteet Ikodekstrnm ei valkuta CONTOUR-liuskoihin.

it imeyty L aikana eiké heti sen jéalkeen. Veressa oleva o

o orwN

Vasta-aiheet: Kapillaariveren glukoosimittaus ei ehka ole kliinisesti sopivaa henkiléille, joiden
Adreisverenkierto on heikentynyt. Sokki, vaikea matala verenpaine, hyperosmolaarinen hyperglykemia ja
vakava nestehukka ovat esimerkkeja kliinisistd olosuhteista, jotka saattavat vaikeuttaa glukoosin mittausta
aareisverenkierrosta.’

Hematokriitti: 0-70 %:n valill4 olevat hematokriittitasot eivit merkitsevasti vaikuta CONTOUR-liuskan tuloksiin.
Hairitsevat tekijat: CONTOUR-jérjestelmad testattiin seuraavia verenkierrossa luonnollisesti esiintyvid,
mahdollisesti hairitsevia aineita vastaan: bilirubiini, kreatiniini, galaktol ioni, hemoglobiini,
triglyseridit ja virtsahappo. Milldan néisté aineista ei havaittu 'mitédn hairitsevaa vaikutusta yleisen
patologisen tason eika kolme kertaa ylaviitearvoa suuremmassa pitoisuudessa®. Yli 7,8 mmol/L:n

© N

vot antaa ia, joissa on yli 10 %:n poikkeama.
9. Hairitsevat tekijat: CONTOUR-jarjestelm&a teslattun seuraavia lagkehoitoihin liittyvia mahdollisesti
héiritsevid aineita vastaan: askorbiinihappo, par: li ofeeni), natriumgentisaatti,

ibuprofeeni, ikodekstriini, L-dopa, maltoosi, metyylidopa, pralldoksumn]odldl, natriumsalisylaatti,
tolbutamidi. Milla&n n&ista aineista ei havaittu mitd4n héiritsevaa vaikutusta toksisen pitoisuuden eikd
kolme kertaa maksimaalista terapeuttista pitoisuutta suuremmassa pitoisuudessa“. Yli 0,16 mmol/L:n
tolatsamidipitoisuudet saattavat antaa tuloksia, joissa on yli 10 %:n poikkeama.

( CONTOUR-mittareita, jotka ovat vériltéd&n vaaleanharmaa-mustia ja joiden mallinumero on 7220, ei ole )

tarkoitettu kaytto6n vastasyntyneiden hoidossa.

Léhdeviitteet:
. Sewell DL. Protection of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline,

3rd Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute. CLSI document M29-A3; ISBN 156238-567-4. March 2005.
. Burtis CA, Ashwood ER, editors. Tietz Fundamentals of Clinical Chemistry. 5th edition. Philadelphia, PA: WB
Saunders Co; 2001;444.
Atkin SH, et al Fmgerstlck glucose determination in shock Annals oflntemal Medlc/ne 1991;114(12):1020-1024.
McEnroe R, et al. Interference Testing in Clinical C ry; A d Edition. EP7-A2,
vol 25, no 27. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standardslnsmute 2005

Ascensia Diabetes Care Holdings AG N
l ASCENSIA “ Peter Merian-Strasse 90
Diabetes Care 4052 Basel, Switzerland

NS

Edustaja Suomessa: Ascensia, Ascensia Diabetes Care -logo, 2797
Ascensia Diabetes Care Finland Oy Contour ja No Coding (ei koodausta) -logo ovat

Hiilikatu 3 Ascensia Diabetes Care Holdings AG -yhtion

00180 Helsinki 3 jaltai reki 5

Suomi 7

Asiakaspalvelu: 0800 172 227 Katso patentteja ja niihin liittyvid lisenssejd

Tilaukset: 0400 809 168 koskevia tietoja verkkosivustolta

Faksi: 0207 41 0160 www.patents.ascensia.com

diabetes.2@ascensia.com
www.diabetes.ascensia.fi

90004864 © 2017 Ascensia Diabetes Care Holdings AG. Kaikki oikeudet pidatetaan. Rev. 09/19

| | 10/8/19 10:22 AM



