Fér anvandning med CONTOUR®XT
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Avsedd anvandning: CONTOUR NEXT-teststickor dr avsedda fér anvandning med blodsockerméatare i CONTOUR NEXT-serien for

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

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

bruksanvisning fér neonatal och arteriell anvéndning.

Medféljande material: Blodsockerteststickor. Material som krdvs med inte medféljer: Kompatibel blodsockermatare, lansetter och

blodprovstagare.

Forvaring och hantering

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

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

« For teststickor i folieférpackning ska folieforpackningen férvaras i bérfodralet. Hall teststickans folieforpackning sténgd tills
du &r redo att anvanda teststickan. (Teststickor i folieférpackning finns eventuellt inte tillgangliga i alla I&nder.)

(OBSERVERA: Anvand 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 I&mpligt temperaturintervall f6r den -méatare du anvander.

« Kontrollera att folieférpackningen eller flaskan med teststickor inte har dppnats tidigare. For teststickor i folieforpackningar: se till att inte
punktera, skéra eller riva sonder folien férran du ar redo att anvanda teststickan. Kontrollera att inga delar saknas, ar 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 forpackningen.

[T5] Testprocedur: Se bruksanvisningen for -mataren och ytterligare anvisningar som medféljer i matarforpackningen avseende
information om hantering, testning, métintervall och begrénsningar med teststickor innan du genomfér ett test. Bruksanvisningen anger
lampliga driftfdrhallanden for den matare du anvénder.

Testresultat: Se bruksanvisningen for métaren f6r information om testresultat och kliniska prestandadata relaterade till din kompatibla
métare. Din métare har férinstallts 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 métaren for malomraden.

Tveksamma eller motstridiga resultat: Se bruksanvisningen till métaren for problemlésning. Om du har ett problem du inte
lyckas |6sa ska du kontakta kundsupport pa 020-83 00 84.

Kvalitetskontroll: Du bér géra 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 upprepade ganger. Sjukvardspersonal ska félja de testkrav fér kvalitetskontroll som
anges av deras vardinrattning. Anvand endast CONTOUR®NEXT-kontrollésningar (medféljer inte). De hér kontrolldsningarna &r
sérskilt framtagna fér anvéndning med CONTOUR®XT och alla CONTOUR®NEXT-system. Kontrollresultaten bor hamna inom det/de
kontrollintervall som anges pa varje foliefdrpackning eller flaska med teststickor. Om de inte gor det ska du inte anvanda métaren for métning
av blodsocker forran problemet atgérdats.

VARNING

* Kvavning: Forvaras utom rackhall for barn. Denna produkt innehaller sma delar som kan leda till kvavning om de svaljs oavsiktligt.

* Méjlig biologisk risk: Vardgivare eller personer som anvénder systemet pa flera patienter bér folja den egna vardinréttningens
procedurer for infektionskontroll. Alla produkter eller féremal som kommer i kontakt med méanskligt blod, &ven efter rengéring, ska
hanteras som méjliga spridare av virussjukdomar. Anvéndaren ska folja rekommendationerna fér att férhindra blodburna éverférbara
smittor i vardmiljoer for méjligt smittsamma prover fran manniska.!

* Majlig biologisk risk: Kassera teststickorna som medicinskt avfall eller enligt rekommendationerna fran sjukvardspersonalen.

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

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

bestandsdelar 25 %.

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

laboratoriemetod maste 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.

Begrénsningar

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

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

3. Peritonealdialysldsningar: Icodextrin paverkar inte CONTOUR NEXT teststickor.

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

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

6. Interferens: CONTOUR NEXT-teststickorna testades mot féljande potentiellt interfererande @amnen som férekommer vid terapeutiska
behandlingar: askorbinsyra, paracetamol (acetaminofen), dopamin, natriumgentisat, ibuprofen, ikodextrin, levodopa, maltos, metyldopa,
pralidoximjodid, natriumsalicylat, tolazamid, tolbutamid. Ingen interfererande effekt observerades fér nagot amne vid den hégsta
koncentrationen? vare sig vid toxisk koncentration eller vid tre ganger maximal terapeutisk koncentration.5

7. Xylos: Anvand 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
og alle CONTOUR®NEXT apparater
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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 patientnaer test af diabetesbehandlere til kvantitativ maling af glukose i vengst blod og frisk kapilleert

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

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

Medfelgende materiale: Blodsukkerteststrimler. Nodvendige 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, s& 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 S udiobsdatoen. Udlebsdatoen er trykt p& aesken med teststrimler og pa beholderens etiket eIIeD
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 edelagte 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 esken med apparatet for at laese
mere om handtering, maling, maleomréade 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/dI (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 tilteenkt diabetesbehandlere.

Maleomrade: Se brugervejledningen til apparatet for Maleomrade.

Tvivisomme eller inkonsekvente resultater: Se brugervejledningen til apparatet for oplysninger om problemafhjalpning. 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 kontroloplasninger (medfelger ikke). Disse kontroloplasninger er szerligt udviklet
til brug med CONTOUR®XT og alle CONTOUR®NEXT systemer. Kontrolresultaterne skal ligge inden for de kontrolomréder, der er trykt p&
foliepakken eller beholderen med teststrimler. Hvis det ikke er tilfeeldet, ma du ikke udfere blodsukkerméalinger pa apparatet, for problemet er
blevet afhjulpet.
-

ADVARSEL

 Kvaelning: Opbevares utilgeengeligt for bern. 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 felge 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 overfere virale sygdomme. Brugeren skal felge anbefalingerne til forebyggelse
af blodbarne smitsomme sygdomme i sundhedsfaglige miljger 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 seaebe og vand, og ter dem godt, fer 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 vengst og kapilleert fuldblod. Sammenligning med en

laboratoriemetode skal foretages samtidigt med prevemateriale fra samme prove.

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

Se brugervejledningen til apparatet for ydeevnedata for CONTOUR NEXT teststrimlen, herunder nejagtighed, intermedizer preecision,

repeterbarhed af maling og maleprincip.

Begraensninger

1. Konserveringsstoffer: Sundhedsfagligt personale ma udtage blod i heparinholdige preverer. 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 pa CONTOUR NEXT-teststrimler.

4. Kontraindikationer: Kapilleer 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, hasmoglobin, 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 ovre referenceveerdi.>

6. Interferens:CONTOUR NEXT teststrimlerne blev testet mod folgende 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 hajeste koncentration* af enten den toksiske koncentration eller tre gange den maksimale terapeutiske koncentration.5

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

8. Haematokrit: Resultaterne fra CONTOUR NEXT-teststrimler pavirkes ikke signifikant af heematokritniveauer p& 0 % til 70 %.5
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Til bruk med CONTOUR®XT- og
alle CONTOUR®NEXT-malere
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Tiltenkt bruk: CONTOUR NEXT teststrimler er ment & brukes sammen med CONTOUR NEXT blodsukkerméalere av personer med diabetes

til egenmaling og av helsepersonell til pasientneer testing for kvantitativ maling av blodsukker i vengst blod og ferskt kapilleert fullblod

fra fingertuppene. Blodsukkermalerens brukerveiledning inneholder informasjon om maling pé alternativt stikkested fra handflaten.

Blodsukkermalerens brukerveiledning beskriver bruk hos spedbarn og i arterier.

Materialer som folger med: Teststrimler for blodsukkermaling. Nedvendige materialer som ikke folger med: Kompatibel

blodsukkermaler, lansetter og stikkepenn.

Oppbevaring og handtering

* Oppbevar strimlene ved temperaturer mellom 0°C og 30 °C.

« Teststrimler i boks skal bare oppbevares i den originale boksen. Lukk alltid lokket umiddelbart og tett igjen etter at du har tatt
ut en teststrimmel.

« Foliepakker med teststrimler skal oppbevares i etuiet. Hold foliepakken med teststrimmelen lukket til du er klar til & bruke
teststrimmelen. (Teststrimler i foliepakke er kanskje ikke tilgjengelig i alle land.)

Luetaan CONTOUR®XT- ja
kaikilla CONTOUR®NEXT-mittareilla
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Verenglukoosiliuska KOODAUSTA /8

Kéyttétarkoitus: CONTOUR NEXT -liuskat on tarkoitettu kéayttoén yhdessd CONTOUR NEXT -verenglukoosimittarin kanssa diabetesta sairastavien

itsetestaukseen ja terveydenhuollon ammattilaisten tekeméaén vieritestaukseen glukoosin kvantitatiivisessa mittauksessa laskimoveresta ja tuoreesta

kapillaarikokoveresté, joka on otettu sormenpaasta. Katso vaihtoehtoisia pistopaikkoja, kuten kdmmenpistoa, koskevat ohjeet mittarisi kéyttdoppaasta.

Katso lisétietoja kaytosté vastasyntyneille ja valtimoveren kaytdsta mittarisi kayttdoppaasta.

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

ja pistolaite.

Sailytys ja késittely

 Sailyta liuskat lampétilassa 0 °C - 30 °C.

 Sdilyta purkissa olevia testiliuskoja aina ainoastaan alkuperaisessé purkissa. Sulje aina kansi vélittomasti ja tiukasti testiliuskan
ottamisen jélkeen.

« Jos liuskat ovat foliopaketissa, séilyta testiliuskojen foliopakettia k lauk Pida testiliuskafoliopaketti suljettuna, kunnes olet
valmis kdyttdmaan testiliuskan. (Foliotestiliuskoja ei ole vamamatta saatavilla kaikissa maissa.)

FORSIKTIG: Teststrimlene ma ikke brukes etter utiopsdatoen 3. Utlapsdatoen er trykt pa etiketten pa esken og boksen med teststrimler
eller pa foliepakningen.

HUOMIO: Al4 kéyta testiliuskoja E vanhenemispdivdméaaran jalkeen. Vanhenemispdivdmaara on painettu mittausliuskapakkauksen tai -pullon
etikettiin ja yksittaispakatun mittausliuskan pakkaukseen.

* Hvis méaleren og/eller teststrimlene flyttes fra et temperaturomréde til et annet, ma de tilpasses den nye temperaturen i 20 minutter for
det kan utferes en blodsukkermaling. Temperaturomradet for teststrimmelen er 5 °C til 45 °C, med 10 % til 93 % relativ luftfuktighet (RH).
Brukerveiledningen vil identifisere korrekt temperaturomrade for maleren du bruker.

« Kontroller at boksen eller foliepakkene med teststrimler ikke har blitt apnet tidligere. Foliepakker med teststrimler ma ikke punkteres eller
rives for du er klar til & bruke teststrimmelen. Undersek om produktet har manglende, skadde eller edelagte deler. Kontakt kundeservice pa
+47 67 12 28 00 for reservedeler og hjelp.

®Teststr|mlene er kun til engangsbruk. Teststrimlene ma ikke brukes flere ganger.
W Antall teststrimler inkludert.

(T3] Prosedyre for maling: Se brukerveiledningen for maleren og tilleggsinstruksjonene som felger med malerenheten for detaljer om
handtering, testing, maleomrade og begrensninger for teststrimler. Brukerveiledningen vil identifisere korrekte forhold for maleren du bruker.
Testresultater: Se brukerveiledningen for maleren for mer informasjon om testresultater og data om klinisk ytelse knyttet til den kompatible
maleren. Maleren er forhandsinnstilt til & vise resultater i mmol/L (millimol med glukose per liter) eller mg/dL (milligram med glukose per
desiliter). Resultater i mmol/L har alltid desimaltegn (f.eks. 5.3 mmol/L), mens resultater i mg/dL aldri har desimaltegn (f.eks. 96 mg/dL).
Hvis ikke testresultatene dine vises korrekt i mmol/L eller mg/dL, ta kontakt med kundeservice pa +47 67 12 28 00.

Helsepersonell: Se malerens brukerveiledning for spesifikke instruksjoner for helsepersonell.

Malomrader: Se malerens brukerveiledning for malomrader.

Tvilsomme eller inkonsekvente resultater: Se malerens brukerveiledning for problemlgsing. Hvis forsgk pa a lose et problem
ikke lykkes, kan du kontakte kundeservice pa +47 67 12 28 00.

Kvalitetskontroll: Du ber foreta en kontrolimaling hvis du tror at teststrimlene er skadet, hvis du tror maleren ikke fungerer som den skal,
eller hvis du far gjentatte uventede blodsukkermalinger. Helsepersonell ma felge de kravene til kvalitetskontroll som gjelder for deres
institusjon. Bruk kun CONTOUR®NEXT-kontrollesninger (folger ikke med). Disse kontrollgsningene er utviklet spesmkt for bruk
med CONTOUR®XT og alle CONTOUR®NEXT-systemer. Kontrollresultatene ber falle innenfor kontrollomradet som er oppgitt p4 etiketten
pa hver foliepakning eller boks med teststrimler. Hvis kontrollresultatene er utenfor omradet, skal maleren ikke brukes til maling av blodsukker
for du har lest problemet.

ADVARSEL

« Kvelning: Oppbevares utilgjengelig for barn. Dette produktet inneholder sma deler som kan forarsake kvelning hvis de svelges.

« Potensiell biologisk smittefare: Helsepersonell eller personer som bruker dette systemet pa flere pasienter, ma folge godkjente
prosedyrer for infeksjonskontroll pa sin institusjon. Alle produkter eller gjenstander som kommer i kontakt med blod skal, selv
etter rengjoring, handteres som om de kan overfere smittsomme sykdommer. Brukeren mé felge de anbefalte retningslinjene i
helseinstitusjonen som gjelder forebygging av blodbérne overferbare sykdommer i potensielt smittsomme humane praver.!

« Potensiell biologisk smittefare: Kast de brukte teststrimlene som medisinsk avfall eller som anbefalt av helsepersonell.

 Potensiell biologisk smittefare: Vask alltid hendene med sape og vann, og terk dem godt bade for og etter maling og ved handtering
av maleren, stikkepennen eller teststrimlene.

Kjemisk sammensetning: FAD-glukosedehydrogenase (Aspergillus sp., 4,0 U/teststrimmel) 21 %; mediator 54 %; ikke-reaktive

ingredienser 25 %.

Sammenligningsalternativer: Alle CONTOUR NEXT-systemer er utformet for bruk med venest og kapilleert fullblod. Sammenligning med en

laboratoriemetode ma gjeres samtidig med alikvoter av samme prove.

MERK: Glukosekonsentrasjoner faller raskt p& grunn av glykolyse (ca. 5-7 % per time).2

Se malerens brukerveiledning for & finne ytelsesdata for CONTOUR NEXT-teststrimmelen, inkludert noyaktighet, intermedieer presisjon,

repeterbarhet og maleprinsipp.

Begrensninger

1. Konserveringsmidler: Blodprover kan tas av helsepersonell og oppbevares i proveglass med heparin. Bruk ikke andre
antikoaguleringsmidler eller konserveringsmidler.

2. Hoyde: Resultatene pavirkes ikke ved heyder pa opptil 6301 meter.

3. Peritonealdialysevaeske: Ikodekstrin interferer ikke med CONTOUR NEXT blodsukkerstrimler.

4. Kontraindikasjoner: Kapilleer blodsukkermaling er kanskje ikke klinisk egnet for personer med redusert perifer blodstrem. Sjokk, alvorlig
hypotesjon, hyperosmolaer hyperglykemi og alvorlig dehydrering er eksempler pa kliniske tilstander som kan ha negativ innvirkning pa
maling av blodsukker i perifert blod.3

5. Interferens: CONTOUR NEXT-teststrimler ble testet opp mot felgende potensielt interfererende stoffer som forekommer naturlig i blodet:
bilirubin, kolesterol, kreatinin, galaktose, glutation, hemoglobin, triglyserider og urinsyre. Ingen interfererende effekt ble observert for noe
stoff i den hoyeste konsentrasjonen® av verken vanlig patologisk niva eller tre ganger den evre referanseverdien.5

6. Interferens: CONTOUR NEXT-teststrimler ble testet opp mot felgende potensielt interfererende stoffer som forekommer etter medisinske
behandlinger: askorbinsyre, paracetamol (acetaminofen), dopamin, natriumgentisat, ibuprofen, ikodekstrin, L-dopa, maltose,
metyldopa, pralidoksimjod, natriumsalisylat, tolazamid, tolbutamid. Ingen interfererende virkning ble observert for noe stoff i den hoyeste
konsentrasjonen® av verken toksisk konsentrasjon eller tre ganger den maksimale terapeutiske konsentrasjonen.®

7. Xylose: Skal ikke brukes under eller kort tid etter xyloseabsorpsjonstest. Xylose i blodet vil pavirke resultatet. Xylose i blodet
vil forarsake interferens.

8. Hematokrit: Resultatene for CONTOUR NEXT-strimmelen er ikke betydelig pavirket av hematokritnivaer i omradet 0 % til 70 %.5
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 Jos mittari tai/ja testiliuskat siirretaén lampétilasta toiseen, anna niiden sopeutua uuteen lampétilaan 20 minuuttia ennen verenglukoosin mittausta.
Testiliuskan kéyttélampétila on 5-45 °C, suhteellinen kosteus (RH) 10-93 %. Kayttéoppaasta [6ydat -mittarille sopivan kayttélampatilan.

« Varmista, etté 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 kertakéyttdisia. Ala kéyta testiliuskoja uudelleen.
W Liuskojen lukumaara.

[:E] Mittausmenetelma: Katso ennen mittauksen tekemista yksityiskohtaiset ohjeet testiliuskojen kasittelysté, mittaamisesta, mittausalueesta ja
rajoituksista -mittarin kdyttdoppaasta ja mittaripakkauksen lisdohjeista. Kayttdoppaasta 6ydat mittarille sopivat kayttoolosuhteet.

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

Terveydenhuollon ammattilaiset: Katso terveydenhuollon ammattilaisia koskevat ohjeet mittarisi kdyttdoppaasta.

Tavoitealueet: Katso tietoja tavoitealueista mittarisi kéyttdoppaasta.

Kyseenalaiset tai ristiriitaiset tulokset: Katso mittarin kéyttooy t gelmien ratk
asiakaspalveluun soittamalla numeroon 0800 172 227 (arkisin klo 8- 16)

Laadunvalvonta: Kontrollikoe kannattaa tehdé, jos epéilet, etté testiliuskat saattavat olla vaurioituneita, jos epaéilet, ettei mittari ehka toimi oikein
tai jos verenglukoosin mittaustulokset eivat toistuvasti vastaa odotuksia. Terveydenhuollon ammattilaisten on noudatettava oman laitoksensa
laadunvalvontatestausvaatimuksia. Kéytd vain CONTOUR®NEXT -kontrolliliuoksia (eivat sisélly toimitukseen). Nama kontrolliliuokset
on tarkoitettu kéytettévéksi erityisesti CONTOUR®XT- ja kaikkien CONTOUR®NEXT -jarjestelmien kanssa. Kontrollitulosten tulee olla
testiliuskafoliopaketin tai -purkin painettujen raja-arvojen sisalla. Mikali niin ei ole, &l& kayta mittaria verenglukoosin mittaamiseen, ennen kuin olet
selvittanyt ongelman syyn.

Jos ongelma ei ratkea, ota yhteytta

VAROITUS

» Tukehtuminen: Sailytettavé 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 hyvaksymié tartuntojen ehkdisymenetelmia. Kaikkia tuotteita tai esineitd, jotka joutuvat kosketuksiin veren kanssa, tulee
puhdistamisen jélkeenkin késitella mahdollisina virustautien vélittajind. Kayttajén tulee noudattaa suosituksia, jotka on annettu veren kautta
tarttuvien tautien ehkaisysta terveydenhuollon toimintayksikéissa, sen mukaisesti, mita on suositeltu mahdollisesti tartuntavaarallisten ihmisesta
otettujen naytteiden osalta.!

* Mahdollinen tartuntavaara: Havita kaytetyt testiliuskat sairaalajatteend 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 yksikkd&/testiliuska) 21 %; véliaine 54 %; reagoimattomia yhdisteité 25 %.
Vertailun vaihtoehdot: Kaikissa CONTOUR NEXT -jarjestelmissa voidaan kayttaa laskimo- ja kapillaarikokoverta. Vertailu laboratoriomenetelmaan on
tehtévéa samanaikaisesti ja samasta ndytteesta.

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: Terveydenhuollon ammattilaiset voivat ottaa verindytteen hepariinikoeputkeen. Ala kéyta muita antikoagulantteja tai séiléntaaineita.

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 kliinisisté tiloista, jotka voivat vaikeuttaa
verenglukoosin mittaamista dareisverenkierrosta.3

5. Hairitsevat aineet: CONTOUR Next -mittausliuskat testattiin seuraavia veressa luonnollisesti esiintyvia, mahdollisesti hairitsevia aineita vastaan:
bilirubiini, kolesteroli, kreatiniini, galaktoosi, glutationi, hemoglobiini, triglyseridit ja virtsahappo. Milla&n néista aineista ei havaittu mitdén hairitsevaa
vaikutusta joko yleisen patologisen tason* tai kolme kertaa ylaviitearvon suurimmassa pitoisuudessa.5

6. Hairitsevat aineet: CONTOUR Next -mittausliuskat testattiin seuraavia laakityksen seurauksena esiintyvia, mahdollisesti hairitsevia aineita
vastaan: askorbiinihappo, parasetamoli (asetaminofeeni), dopamiini, natriumgentisaatti, ibuprofeeni, ikodekstriini, L-dopa, maltoosi, metyylidopa,
pralidoksimijodidi, natriumsalisylaatti, tolatsamidi, tolbutamidi. Milladn naista aineista ei havaittu mitdan 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 héiritsevé vaikutus.

8. Hematokriitti: CONTOUR NEXT -testiliuskatuloksiin eivat merkitsevésti vaikuta 0-70 %:n valillé olevat hematrokrilttitasot.5
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