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Fér anvandning med V
CONTOUR®XT och alla

CONTOUR®NEXT-métare ®

Blodsockerteststickor

Avsedd anvandning: CONTOUR®NEXT teststickor ar avsedda for sjélvtest for personer med diabetes och av

sjukvardspersonal for att Gvervaka blodsockerhalten i helblod.

Sammanfattning: CONTOUR NEXT-teststickan &r avsedd att anvandas med CONTOUR®XT och alla CONTOUR®NEXT

blodsockermatare. Testet ger en kvantitativ matning av glukos for CONTOUR XT och alla CONTOUR NEXT-métarna.

Férvaring och hantering: /ﬂ/“'c

e Lagra stickorna vid en temperatur o°c mellan 0 °C och 30 °C.

e Lagra endast stickorna i originalburken. Stdng alltid locket ordentligt direkt efter du har tagit ur en
teststicka.

¢ Tvitta och torka hénderna ordentligt innan du handskas med teststickorna.

¢ Anvand inte teststickorna efter 8 utgdngsdatumet. Utgangsdatumet stér pa burkens etikett och pé férpackningen.

¢ Om mataren och/eller teststickorna flyttas fran en temperatur till en annan ska du 1ata dem anpassas till den nya
temperaturen under 20 minuter innan du gér ett blodsockertest. Bruksanvisningen anger lampligt temperaturintervall
fér respektive CONTOUR XT eller CONTOUR NEXT métaren.

. ® Teststickorna &r enbart for engangsbruk. Ateranvind inte teststickorna.

e Se till att burkens lock sitter p& ordentligt nér 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 sénder.
Kontakta kundsupport p& 020-83 00 84 fér hjélp och information.

Testprocedur: Se bruksanvisningen och bilagor for CONTOUR XT eller CONTOUR NEXT for detaljerade
testanvisningar.

Testresultat:

Din méatare har forinstallts till att visa resultat i mmol/L (millimol glukos per liter) eller mg/dL (milligram glukos

per deciliter). Resultat i mmol/L kommerf:lltid att ha ett decimaltecken (t.ex. 5,3 mm—L‘ ). Resultat i mg/dL kommer

aldrig att ha ett decimaltecken (t.ex. 963). Om dina testresultat inte visas korrekt i mmol/L eller mg/dL, kontakta
kundsupport pa 020-83 00 84.

¢ Om ditt blodsocker ligger under 2,8 mmol/L (50 mg/dL) p& méatardisplayen, f6lj omedelbart medicinska rad.

¢ Om ditt blodsocker ligger 6ver 13,9 mmol/L (250 mg/dL) pa matardisplayen, ring sjukvardspersonal s&
snart som majligt.

e Tala alltid med sjukvardspersonal innan du @ndrar medicineringen baserat pa testresultaten fran
CONTOUR XT eller CONTOUR NEXT.

Tveksamma eller motstridiga resultat: Se bruksanvisningen till CONTOUR XT eller CONTOUR NEXT fér
problemlésning. Om du har ett problem du inte lyckas 16sa ska du kontakta kundsupport p& 020-83 00 84.

Kvalitetskontroll: Du bor géra ett kontrolltest nar du anvander mataren fér forsta gangen, nar du dppnar en ny
burk eller férpackning med teststickor, om du tror att mataren inte fungerar ordentligt eller om du far ovéntade
blodsockervarden upprepade ganger. Anvand endast CONTOUR®NEXT kontrolldsning. De har kontrolldsningarna
ar sérskilt framtagna for att anvandas med CONTOUR XT och alla CONTOUR NEXT systemen. Kontrollresultaten bor
hamna inom kontrollintervallet som star pa burkarnas etiketter och pa férpackningarna. Om de inte gor det ska du
inte anvanda mataren till matning férran du har 16st problemet.

Sékerhetsinformation

® Endast for in vitro-diagnostik. Endast for utvartes bruk. Far ej fortaras.

* Mojlig biologisk risk: Vardgivare eller personer som anvander systemet pa flera patienter bor félja den
é egna vardinrattningens procedurer for infektionskontroll. Alla produkter eller foremal som kommer i

kontakt med manskligt blod, &ven efter rengéring, ska hanteras som méjliga spridare av virussjukdomar.

Anvéndaren ska félja rekommendationerna for att forhindra blodburna Gverférbara smittor i vardmiljéer
for majligt smittsamma prover fran méanniska.!

 Kasta teststickorna som medicinskt avfall eller enligt rekommendationer fran sjukvardspersonal.

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

Icke-reaktiva ingredienser 25 %.

Alternativ for jamférelse: CONTOUR XT och alla CONTOUR NEXT-systemen har utformats for att anvandas med

venost och kapillart helblod. Jamférelse med en laboratoriemetod maste goéras samtidigt med lika stora delar av

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

Begrénsningar:

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

. Hojd dver havet: Hojder under 6 301 meter paverkar inte resultaten namnvért.

. Test pa andra stéllen: Se bruksanvisningen fér mataren angaende testning pa andra stéllen pa kroppen.

. Peritonealdialyslosningar: Icodextrin paverkar inte CONTOUR NEXT teststickor.

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

6. Interferens: CONTOUR NEXT-systemet testades mot foljande potentiellt interfererande dmnen som naturligt

forekommer i blodet: bilirubin, kolesterol, kreatinin, galaktos, glutation, hemoglobin, triglycerider och urinsyra.
Ingen interfererande effekt observerades fér ndgot amne vid den hégsta koncentrationen# for vare sig vanlig
patologisk nivé eller tre ganger det Gvre referensvardet.5

7. Interferens: CONTOUR NEXT-systemet testades mot foljande potentiellt interfererande &mnen som férekommer

vid terapeutiska behandlingar: askorbinsyra, paracetamol (acetaminofen), dopamin, natriumgentisat,
ibuprofen, ikodextrin, levodopa, maltos, metyldopa, pralidoximjodid, natriumsalicylat, tolazamid, tolbutamid.
Ingen interfererande effekt observerades for ndgot &mne vid den hdgsta koncentrationen4 vare sig vid toxisk
koncentration eller vid tre gdnger maximal terapeutisk koncentration.5

8. Xylos: Anvéand inte under eller strax efter testning av xylosabsorption. Xylos i blodet orsakar interferens.

9. Hematokrit: Resultaten med CONTOUR NEXT teststickor paverkas inte signifikant av hematokritnivaer inom
omradet 0 % till 70 %.5
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( Se matarens bruksanvisning avseende avsedd anvandning pé nyfodda barn. )

Systemet ar kalibrerat med vendst blod, anpassade till ett brett omrade av olika glukoskoncentrationer.

Referensvarden ar inhdmtade fran en validerad testmetod som ar sparbar mot en NIST standard.

Referenser:

1. 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. 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.

Bernstein R, Parkes JL, Goldy A, et al. A new test strip technology platform for self-monitoring of blood glucose.
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Beregnet til brug med V
CONTOUR®XT og alle
CONTOUR®NEXT apparater ®
Blodsukker Teststrimler
Tilsigtet brug: CONTOUR®NEXT-teststrimler er beregnet til egenmaling for personer med diabetes og til brug for
sundhedsfagligt personale, til overvagning af meaengden af glukose i fuldblod.
Resume: CONTOUR NEXT teststrimlerne er beregnet til brug med CONTOUR®XT og alle CONTOUR®NEXT
blodsukkerapparater. Testen giver en kvantitativ maling af glukose med CONTOUR XT og alle CONTOUR NEXT apparater.
Opbevaring og handtering: 30°C
 Teststrimlerne skal opbevares ved temperaturer o mellem 0 °C og 30 °C.
o Teststrimlerne skal opbevares i den originale beholder. Luk altid Idget godt umiddelbart efter, du har taget
en teststrimmel ud.
 Vask og ter dine hzender inden handtering af teststrimlerne.
o Teststrimlerne mé ikke anvendes efter pg udlebsdatoen. Udlebsdatoen er trykt pa beholderens etiket og pa sesken
med teststrimler.
© Hvis apparatet og/eller teststrimlerne flyttes fra en temperatur til en anden, skal du vente 20 minutter for at give dem
tid til at tilpasse sig den nye temperatur, inden du foretager en blodsukkermaling. Apparatets brugervejledning
angiver det korrekte driftsomréade for det CONTOUR XT eller CONTOUR NEXT apparat du anvender.
o Teststrimlerne er kun til engangsbrug. Teststrimlerne mé ikke genbruges. ﬁ
o Kontrollér ved abning af eesken med teststrimlerne, at beholderens Iag er helt lukket. Hvis l&get ikke er
lukket, mé teststrimlerne ikke benyttes til malinger. Kontrollér produktet for manglende, beskadigede eller gdelagte
dele. Henvend dig til kundesupport pa +45 4282 8000 vedrarende reservedele og support.
Testprocedure: Se CONTOUR XT eller CONTOUR NEXT brugervejledning og medfelgende indlaegssedler for
neermere oplysninger om, hvordan malingerne foretages.
Testresultater:
Apparatet er forudindstillet til visning af resultaterne i mmol/I (millimol glukose per liter) eller mg/dl (milligram
glukose per deciliter). Resultater i mmol/I har altid et decimalpunkt (f.eks. 5,3 ¢ ). Resultater i mg/d| har aldrig et

mg

decimalpunkt (f.eks. 96 7). Hvis dine resultater ikke vises korrekt i mmol/I eller mg/dl, skal du henvende dig til
kundesupport pé +45 4282 8000.

 Hvis din blodsukkermdling er under 2,8 mmol/I (50 mg/dl) pa apparatets display, skal du omgéende sege
lzegehjeelp.

¢ Hvis din blodsukkermaling er over 13,9 mmol/I (250 mg/dl) pa apparatets display, skal du hurtigst muligt
ringe til din diabetesbehandler.

¢ Du ber altid konsultere din diabetesbehandler, inden du a&ndrer din medicin pa grundlag af CONTOUR XT
eller CONTOUR NEXT testresultater.

Tvivisomme eller inkonsekvente resultater: Se CONTOUR XT eller CONTOUR NEXT brugervejledning for
oplysninger om problemafhjaelpning. Hvis dine forseg pa at afhjalpe problemet mislykkes, skal du
henvende dig til kundesupport pa +45 4282 8000.

Kvalitetskontrol: Du ber foretage en kontrolmaling, ndr apparatet tages i brug for ferste gang, eller nar du abner
en ny beholder eller en ny pakke teststrimler, eller hvis du tror, dit apparat ikke virker som det skal, eller hvis du
maler gentagne uventede blodsukkerresultater. Brug udelukkende CONTOUR®NEXT-kontroloplasninger. Disse
kontroloplesninger er seerligt udviklet til brug med CONTOUR XT og alle CONTOUR NEXT systemer. Resultaterne af testen
med kontroloplgsningen ber ligge inden for kontrolomradet (kontrolomréderne), som er trykt
pé etiketten pa beholderen med teststrimler og pé sesken med teststrimler. Hvis det ikke er
tilfeeldet, ma du ikke bruge apparatet til blodsukkermaling, indtil problemet er blevet afhjulpet.

Sikkerhedsrelevante oplysninger |‘
© Ma kun bruges til in vitro diagnostik. Til udvendig brug, mé ikke sluges. 003933
* 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 bergring med humant blod, skal selv
efter rengering handteres, som om de er i stand til at overfere virale sygdomme. Brugeren skal folge
anbefalingerne til forebyggelse af blodbarne smitsomme sygdomme i sundhedsfaglige miljger i henhold
til anbefalingerne vedrerende potentielt smitsomme humane prover.!
© Bortskaf teststrimlerne som risikoaffald, eller folg anvisningerne fra din diabetesbehandler.

Kemisk sammensaetning: FAD-glukosedehydrogenase (Aspergillus sp., 4,0 U/teststrimmel) 21 %; mediator 54 %;

non-reaktive indholdsstoffer 25 %.

Sammenligningsmuligheder: CONTOUR XT og alle CONTOUR NEXT systemerne er beregnet til brug med venest og

kapilleert fuldblod. Sammenligning med en laboratoriemetode skal foretages samtidigt med alikvot af samme prove.

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

Begrzensninger:

1. Konserveringsstoffer: Sundhedsfagligt personale ma udtage blod i heparinholdige preverer. Der mé ikke bruges

andre antikoagulanter eller konserveringsstoffer.

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

3. Provetagning fra alternative steder: Se venligst brugervejledningen til dit apparat for instruktioner om
provetagning fra alternative steder.

. Peritonealdialysevaesker: Icodextrin har ikke nogen indvirkning pd CONTOUR NEXT-teststrimler.

. Kontraindikationer: Blodsukkermaling pa kapillzert blod er muligvis ikke klinisk egnet til personer med nedsat
perifer blodgennemstremning. Chok, alvorlig hypotension, hyperosmolar hyperglykeemi og alvorlig dehydrering er
eksempler pé& kliniske tilstande, der kan pavirke malingen af glukose i perifert blod.3

6. Interferens: CONTOUR NEXT systemet blev testet imod de felgende potentielt interfererende stoffer, der er naturligt

forekommende i blodet: bilirubin, kolesterol, kreatinin, galaktose, glutathion, haemoglobin, triglycerider og urinsyre.
Der blev ikke observeret nogen interfererende effekt for noget stof ved den hojeste koncentration* af enten det
almindelige patologiske niveau eller tre gange den ovre referencevaerdi.5

7. Interferens: CONTOUR NEXT systemet blev testet imod de folgende potentielt interfererende stoffer, der

forekommer som folge 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 hojeste koncentration*
af enten den toksiske koncentration eller tre gange den maksimale terapeutiske koncentration.s

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

interferens.

9. Haematokrit: Resultaterne fra CONTOUR NEXT-teststrimler pavirkes ikke signifikant af heematokritniveauer pa

0 % til 70 %.5

( Se apparatets brugervejledning for anvendelighed til maling pa nyfedte. )

Systemet kalibreres ved hjeelp af vengst blod justeret til et bredt interval af glucosekoncentrationer. Referenceveerdierne
er opndet med en valideret testmetode, der er sporbar til en NIST standard.

Referencer:

. 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. 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.

Bernstein R, Parkes JL, Goldy A, et al. A new test strip technology platform for self-monitoring of blood glucose.
Journal of Diabetes Science and Technology. 2013;7(5):1386-1399.
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Til bruk med CONTOUR®XT-
Contour; og alle CONTOUR®NEXT- G V
ne)(t maélere ®

Blodsukkerstrimler

Tiltenkt bruk: CONTOUR®NEXT blodsukkerstrimler er beregnet pa egenmaling for personer med diabetes, og maling

utfert at helsepersonell for & kontrollere glukosekonsentrasjoner i fullblod.

Oppsummering: CONTOUR NEXT-teststrimlene er utviklet for bruk med CONTOUR®XT- og alle CONTOUR®NEXT-

blodsukkermalere. Malingen gir et kvantitativt mal pa& glukose for CONTOUR XT og alle CONTOUR NEXT-mélere.

Oppbevaring og handtering: e

* Oppbevar blodsukkerstrimlene ved temperaturer oc mellom 0 °C og 30 °C.

¢ Blodsukkerstrimlene skal bare oppbevares i den originale boksen. Lokket m3 settes godt pa igjen med én
gang du har tatt ut en blodsukkerstrimmel.

e Vask og terk hendene godt for du handterer strimlene.

® Bruk ikke blodsukkerstrimlene etter 8 utlepsdatoen. Utlgpsdatoen er trykket p& boksens etikett og pé&
blodsukkerstrimlenes forpakning.

¢ Hvis apparatet og/eller blodsukkerstrimlene flyttes fra et temperaturomrade til et annet, ma de tilpasses den nye
temperaturen i 20 minutter for det kan utferes en blodsukkermaling. Brukerveiledningen vil identifisere korrekt
temperaturomrade for CONTOUR XT og alle CONTOUR NEXT apparater du bruker.

Blodsukkerstrimlene er til engangsbruk. Strimlene mé ikke brukes flere ganger.

o Etter dpning av pakningen med teststrimler, kontroller at lokket p& strimmelboksen er helt lukket. Hvis ikke lokket
er lukket, skal ikke teststrimlene brukes til blodsukkermaling. Undersgk om produktet har manglende, skadede eller
adelagte deler. Kontakt kundeservice pa +47 67 12 28 00 for reservedeler og hjelp.

Prosedyre for maling: Se brukerveiledningen for CONTOUR XT eller CONTOUR NEXT og medfelgende
pakningsvedlegg for detaljerte instruksjoner om maling.

Maleresultater:

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 et desimaltegn (f.eks. 5,3 T ), mens resultater i mg/dL aldri

har et deS|maItegn (f.eks. 96 dL) Hvis ikke méaleresultatene dine vises korrekt i mmoI/L eller mg/dL, ta kontakt med
kundeservice pé +47 67 12 28 Q0.

* Hvis blodsukkeravlesingen er under 2,8 mmol/L (50 mg/dL) pa apparatets display, folg medisinsk rad
umiddelbart.

¢ Hvis blodsukkeravlesingen er over 13,9 mmol/L (250 mg/dL) pa blodsukkerapparatets display, ta kontakt
med helsepersonell s snart som mulig.

¢ Radfor deg alltid med lege eller annet helsepersonell for du endrer medisineringen basert pa
maleresultater fra CONTOUR XT eller CONTOUR NEXT.

Usikre eller inkonsistente resultater: Se brukerveiledningen for CONTOUR XT eller CONTOUR NEXT for
problemlgsing. Hvis forsgk pa a lese et problem ikke lykkes, kan du kontakte kundeservice pa +47 67 12 28 00.

Kvalitetskontroll: Du ber foreta en kontrollméaling ferste gang du bruker apparatet, ndr du apner en ny boks eller
pakning med blodsukkerstrimler, hvis du tror apparatet ikke fungerer som det skal, eller du oppnér gjentatte uventede
blodsukkerresultater. Bruk bare CONTOUR®NEXT kontrollesninger. Disse kontrollesningene er utviklet spesifikt for bruk
med CONTOUR XT eller CONTOUR NEXT systemet. Kontrollresultatene ber falle innenfor kontrollomrédet som er oppgitt
pa etiketten pa blodsukkerstrimlenes boks og forpakning. Hvis kontrollresultatene er utenfor omréadet, ikke bruk
apparatet til méling av blodsukker for du har lost problemet.

Informasjon om sikkerhet
* Bare til m in vitro -diagnostisk bruk. Til ekstern bruk, méa ikke svelges.
¢ Potensiell biologisk smittefare: Helsepersonell eller personer som bruker dette systemet pa flere
é pasienter, mé folge godkjente prosedyrer for infeksjonskontroll p& sin institusjon. Alle produkter eller
gjenstander som kommer i kontakt med blod skal, selv etter rengjering, handteres som om de kan
overfare smittsomme sykdommer. Brukeren ma folge de anbefalte retningslinjene i helseinstitusjonen
som gjelder forebygging av blodbarne overferbare sykdommer i potensielt smittsomme humane prover.!
 Kast de brukte teststrimlene som medisinsk avfall eller som anbefalt av helsepersonell.

Kjemisk sammensetning: FAD-glukosedehydrogenase (Aspergillus sp., 4,0 U/blodsukkerstrimmel) 21 %;

Mediator 54 %; Ikke-reaktive ingredienser 25 %.

Sammenligningsalternativer: CONTOUR XT og 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 pa grunn av glykolyse (ca. 5-7 % per time).2

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. Maling pé alternative stikksteder: Se apparatets brukerveiledning for informasjon om méling p& alternative
stikksteder.

. Peritonealdialysevaeske: Ikodekstrin interferer ikke med CONTOUR NEXT blodsukkerstrimler.

. Kontraindikasjoner: Kapilleerprover for blodsukker er i enkelte tilfeller ikke klinisk egnet for personer med nedsatt
perifer blodgjennomstremning. Sjokk, alvorlig hypotesjon, hyperosmolzer hyperglykemi og alvorlig dehydrering er
eksempler pa kliniske tilstander som kan ha negativ innvirkning pa maling av blodsukker i perifert blod.2

6. Interferens: CONTOUR NEXT-systemet ble testet i forhold til folgende 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 ovre referanseverdien.s

7. Interferens: CONTOUR NEXT-systemet ble testet opp mot felgende potensielt interfererende stoffer som

forekommer etter medisinske behandlinger: askorbinsyre, paracetamol (acetaminofen), dopamin, natriumgentisat,
ibuprofen, ikodekstrin, L-dopa, maltose, metyldopa, pralidoksim-jod, 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.5

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

resultatet. Xylose i blodet vil forarsake interferens.

9. Hematokrit: Resultatene for CONTOUR NEXT-strimmelen er ikke betydelig péavirket av hematokritnivaer i omradet

0 % til 70 %.5

o~

( Se blodsukkerapparatets brukerveiledning angéende tiltenkt bruk med neonatale. )

Systemet er kalibrert med vengst blod tilpasset et bredt spekter av glukosekonsentrasjoner. Referanseverdier er
hentet fra en validert testmetode som er sporbar til en NIST standard.
Referanser:
1. 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. 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.
Bernstein R, Parkes JL, Goldy A, et al. A new test strip technology platform for self-monitoring of blood glucose.
Journal of Diabetes Science and Technology. 2013;7(5):1386-1399.
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Verensokeriliuskat

Luetaan CONTOUR®XT- ja V

kaikilla CONTOUR®NEXT- (]
KOODAUSTA /S

mittareilla
Kayttotarkoitus: CONTOUR®NEXT -verensokeriliuskat on tarkoitettu diabeetikkojen itsetestaukseen ja
terveydenhuollon ammattilaisille, jotka seuraavat veren sokeripitoisuuksia.
Yhteenveto: CONTOUR NEXT -testiliuska on tarkoitettu kéytettdvaksi CONTOUR®XT- ja kaikkien CONTOUR®NEXT
-verenglukoosimittarien kanssa. Testi antaa kvantitatiivisen verensokerituloksen CONTOUR XT- ja kaikilla
CONTOUR NEXT -mittareilla.
Sailytys ja kasittely: we

 Séilyta liuskat n°cfﬂf l&mpétilassa 0 °C-30 °C.

o Sdilytd liuskat ainoastaan alkuperédisessé purkissa. Sulje aina kansi vélittomésti ja tiukasti testiliuskan
ottamisen jélkeen.

* Pese ja kuivaa kadet huolellisesti ennen testiliuskojen kasittelya.

o Al kayta testiliuskoja p< vanhenemispaivamasran jalkeen. Vanhenemispaivamaéra on painettu purkin etikettiin ja
liuskapakkaukseen.

* Jos mittari tai/ja testiliuskat siirretdén lampétilasta toiseen, anna niiden sopeutua uuteen Iampétilaan 20 minuuttia ennen
verensokerin mittausta. Kéyttdohjeesta I6ydat CONTOUR XT ja CONTOUR NEXT -mittarille sopivan kayttlampatilan.

Testiliuskat ovat kertakéyttoisia. Ala kayta testiliuskoja uudelleen.

* Varmista testiliuskojen pakkausta avatessasi, ett liuskapurkin kansi on suljettu. Jos kansi ei ole suljettu, &la kéyta
liuskoja mittaukseen. Tarkasta tuote puuttuvien, vaurioituneiden tai rikkoutuneiden osien varalta. Ota yhteytta
asiakaspalveluun soittamalla numeroon 0800 172 227 (arkisin klo 8-16) tarvikkeiden ja tuen saamiseksi.

Koemenetelma: Katso CONTOUR XT tai CONTOUR NEXT-kayttGoppaasta ja tuotteiden mukana toimitettavista
tuoteselosteista tarkemmat kayttoohjeet.

Koetulokset:

Mittarisi on esiasetettu ndyttdmaan tulokset yksikkoind mmol/I (millimoolia glukoosia litrassa) tai mg/dl (mlII|grammaa

glukoosia desilitrassa). Tuloksissa, jotka esitetadn yksikkdna mmol/l, on aina desimaalierotin (esim. 5,3 &

Tuloksissa, jotka esitetdan yksikkona mg/dl, ei koskaan ole desimaalierotinta (esim. 96 dL) Jos testituloksiasi ei esnteta

oikein mmol/I- tai mg/dl-yksikkdina, ota yhteys asiakaspalveluun soittamalla numeroon 0800 172 227 (arkisin klo 8-16).

¢ Jos mittarin naytolla nakyva verensokeritulos on alle 2,8 mmol/I (50 mg/dl), noudata ladkarin ohjeita
vilittomasti.

¢ Jos mittarin naytolla nakyva verensokeritulos on yli 13,9 mmol/l (250 mg/dl), ota mahdollisimman pian
yhteytta diabeteshoitajaasi.

* Keskustele aina diabeteshoitajasi kanssa ennen kuin muutat laakitystasi CONTOUR XT tai CONTOUR NEXT
-mittaustulosten perusteella.

Kyseenalaiset tai ristiriitaiset tulokset: Etsi CONTOUR XT- tai CONTOUR NEXT -kdyttoohjeesta ongelmien ratkaisut.
Jos ongelma ei ratkea, ota yhteytta asiakaspalveluun soittamalla numeroon 0800 172 227 (arkisin klo 8-16).

Laaduntarkkailu: Kontrollikoe kannattaa tehdd, kun mittari otetaan kaytté6n ensimmaisen kerran tai kun otetaan
kayttdéon uusi liuskapurkki tai jos epailet, ettd mittari ei toimi oikein, tai jos verensokerin mittaustulokset eivat
toistuvasti vastaa odotuksia. Kéyté ainoastaan CONTOUR®NEXT -kontrolliliuoksia. Nam& kontrolliliuokset on
tarkoitettu kaytettavaksi vain CONTOUR XT -ja kaikkien CONTOUR NEXT -jarjestelmien kanssa. Kontrollitulosten tulee
olla testiliuskapurkin etikettiin ja pakkaukseen painettujen raja-arvojen sisalld. Mikéli niin ei ole, ala kayta mittaria
verensokerin mittaamiseen, ennen kuin olet selvittdnyt ongelman syyn.

Turvallisuustietoja
® Vain in vitro -diagnostiseen kéyttéén. Ulkoiseen kayttéon. Ald niele.
* Mahdollinen tartuntavaara: Terveydenhuollon ammattilaisten tai henkildiden, jotka kayttavét tata laitetta
useille potilaille, taytyy noudattaa laitoksensa hyvaksymié tartuntojen ehkaisymenetelmid. Kaikkia

A tuotteita tai esineitd, jotka joutuvat kosketuksiin veren kanssa, tulee puhdistamisen jélkeenkin kasitell&
mahdollisina virustautien valittajina. Kéyttdjan tulee noudattaa suosituksia, jotka on annettu veren kautta
tarttuvien tautien ehkéisysta terveydenhuollon toimintayksikdissé, sen mukaisesti, mitd on suositeltu
mahdollisesti tartuntavaarallisten ihmisesta otettujen néytteiden osalta.!

* Havitd kaytetyt testiliuskat sairaalajatteend tai hoitohenkiléston antamien ohjeiden mukaan.

Kemiallinen koostumus: FAD glukoosidehydrogenaasi (Aspergillus sp., 4,0 yksikkd&/testiliuska) 21 %; valiaine

54 %; reagoimattomia yhdisteitd 25 %.

Vertailuvaihtoehdot: CONTOUR XT- ja kaikissa CONTOUR NEXT -jarjestelmissd voidaan kayttaa laskimo- ja

kapillaarikokoverta. Vertailu laboratoriomenetelmaén on tehtédvéa samanaikaisesti ja samasta naytteestd. Huomaa:

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

Rajoitukset: .

1. Lisaaineet: Terveydenhuollon ammattilaiset voivat ottaa verindytteen hepariinikoeputkeen. Ala kayta muita
antikoagulantteja tai sailontaaineita.

. Korkeus: Korkeus ei vaikuta merkittavéasti tuloksiin 6 301 metrin korkeuteen asti.

. Vaihtoehtoiset nédytteenottokohdat: katso vaihtoehtoisia ndytteenottokohtia koskevat ohjeet mittarisi
kéyttooppaasta.

. Peritoneaalidialyysinesteet: Ikodekstriini ei hairitse CONTOUR NEXT -testiliuskoja.

. Kontraindikaatiot: Verensokerin mittaus kapillaarindytteesta ei ole valttamatta kliinisesti tarkoituksenmukaista
henkildille, joiden &éreisverenkierto on heikentynyt. Sokki, vakava verenpaineen aleneminen, hyperosmolaarinen
hyperglykemia ja vaikea nestehukka ovat esimerkkejé kliinisista tiloista, jotka voivat vaikeuttaa verensokerin
mittaamista &éreisverenkierrosta.3

6. Hairitsevat aineet: CONTOUR NEXT -jérjestelma testattiin seuraavia veressé luonnollisesti esiintyvid, mahdollisesti

hairitsevid aineita vastaan: bilirubiini, kolesteroli, kreatiniini, galaktoosi, glutationi, hemoglobiini, triglyseridit ja
virtsahappo. Milladn néista aineista ei havaittu mitdén hairitsevaa vaikutusta korkeimmalla yleiselld patologisella
tasolla eiké kolme kertaa ylaviitearvoa suuremmilla pitoisuuksilla.45

7. Hairitsevat aineet: CONTOUR NEXT -jdrjestelmé testattiin seuraavia ladkityksen seurauksena esiintyvia,

mahdollisesti hairitsevia aineita vastaan: askorbiinihappo, parasetamoli (asetaminofeeni), dopamiini,
natriumgentisaatti, ibuprofeeni, ikodekstriini, L-dopa, maltoosi, metyylidopa, pralidoksimijodidi, natriumsalisylaatti,
tolatsamidi, tolbutamidi. Milla&dn néist& aineista ei havaittu hairitsevaé vaikutusta korkeimmilla toksisilla
pitoisuuksilla eikd kolme kertaa maksimaalisia terapeuttisia pitoisuuksia suuremmilla pitoisuuksilla.45

8. Ksyloosi: Ei saa kayttda ksyloosin imeytymiskokeen aikana tai pian sen jalkeen. Veressa esiintyvalla

ksyloosilla on hairitseva vaikutus.

9. Hematokriitti: CONTOUR NEXT -testiliuskatuloksiin eivdt merkitsevésti vaikuta 0-70 %:n vélilla olevat

hematrokriittitasot.>

w N
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( Katso vastasyntyneille tarkoitettua kéyttda koskevia tietoja mittarin kéyttdoppaasta. )

Jarjestelma on kalibroitu suoniverelld laajalla glukoosikonsentraatioalueella. Referenssiarvot on saatu kayttden NIST

standardiin jéljitettavaa validoitua mééaritysmenetelmaa.

Viitteet:

. 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.
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3. Atkin SH, et al. Fingerstick glucose determination in shock. Annals of Internal Medicine. 1991;114(12):1020-1024.
4. 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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