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KOHTYP NNIKOC

TecT-N0NOCKY ANA M3MEPEHINA YPOBHA TIIOKO3bI B KPOBH

HasHaueHue: TecT-nonockn CONTOUR®PLUS [KOHTYP [M/HOC] npeAHa3HaveHbl kak Ans NpOBEAEHNS CAMOCTOSITENIbHOTO

13MepeHust YPOBHS [ItOKO3bl B KPOBM NOABMY C AnabeToM, Tak 1 Ans MOHUTOPUHIa KOHLEHTPaLIMIA IIHOKO3bI B LIENbHOI KPOBM

MeanUNHCKUMN paﬁOTHI/IKaMI/I.

Kpatkas uHdopmaums: Tect-nonocku CONTOUR PLUS [KOHTYP M/HOC] npeiHa3HayveHbl Ansi UCNONb30BaHWUS CO BCEMMU

rnokomeTpamun CONTOUR®PLUS [KOHTYP MtOC]. TecT obecneymBaeT KONMMYECTBEHHOE ONpeerneHne rnoKo3bl npu

UCMonb3oBaHUK co Bcemu riokomeTpam CONTOUR PLUS [KOHTYP M/1HOC].

YcnoBusi xpaHeHUsi U obpalleHus: J/f‘""’:

* XpaHuTe TecT-nonocku npu Temneparype 0°c ot 0 go 30 °C.

* XpaHume mecm-nosIoCKU MoJibKO 8 opu2uHasbHOM (hriakoHe. BbiHye mecm-nonocky u3 ¢pnakoHa, cpasy xe
M0MHO 3aKpbigalime €20 KpbIWKOU.

. I'IepeA UCnonb3oBaHUeM TeCT-NMONMOCOK TWaTesIbHO BbIMOWTE U BbICYLUNTE PYKWU.

* He ncnonb3yiite TeCT-NONOCKK Nocne »q UCTeYeHNs cpoka roaHocT. Cpok rofHOCT 0603Ha4YeH Ha 3TuKeTke nakoHa, a
TakkKe Ha KopobKe € TECT-NoNIoCcKaMu.

« Ecnu rntokomeTp 1 (M) TecT-Nomnocku NoABeprnucs peskomy nepenazgy TemMnepatyp, nofoxaute 20 MUHYT, 4TOGbI OHN
afanTMpoBanuCch K HOBOW TemnepaType, Npexae YeM BbiNOMHSATL TECTUPOBAHWE YPOBHS IMIOKO3bl B KpOBU. B pykoBoacTBe
nonb3oBaTess ykadaH CooTBETCTBYIOLLMIA Aana3oH pabounx Temnepatyp rmtokometpa CONTOUR PLUS [KOHTYP MS1tOC].

. TecT-nonockv NnpefHasHayYeHbl TONbKO AN OAHOKPATHOTO MpUuMeHeHusl. He ucnonb3yiTe TeCT-NONOCKU NOBTOPHO.

. W KonnyectBo TeCT-nonocok Bo chrakoHe.

« Mocne BCKpbITUS KOPOBKYM C TECT-NOMOCKaMU y6eAUTECH B TOM, YTO KpbILLKa hriakoHa HaaexHo 3akpbiTa. Ecnu kpblllka He
3aKpbiTa, He UCMONb3yiiTe TecT-nonocku. MNpoBepbTe U3AENUe Ha NpeAMET HEXBATKW, NOBPEXAEHUS W NONIOMKM AeTaneil.
3a 3anacHbIMK YacTsIMU 1 MoMoLLbIo obpaluaiiTeck B CnyxBy no paboTe ¢ knueHTamu.

Mpoueaypa aHanusa: Moapo6HbIe MHCTPYKLMKM O NPOBEAEHNN aHann3a CoAepXaTcst B PyKOBOACTBE Nofb3oBaTens
CONTOUR®PLUS [KOHTYP IM/KOC] 1 Ha BKknajkax B ynakoBKax.

Pe3ynbTaThl aHanusa:

Ha npubope 3apaHee ycTaHoBreHo oTobpaxeHue pesynbTaToB B MMOSb/N (MUNIUMONb [1HOKO3bl HA NUTP). PesynbTaThl B

MMonb/n Bceraa otobpaxaloTca B BuAe AeCATUYHON Apobu (Hanpumep, 5,3 "lz‘); pesynbTaTbl B MI/AN HUKOrAa He

m
oTobpaxaloTcs B BUAE AeCATUYHOM Apobun (Hanpumep, 96 —). Ecnn pesynbTaThl Balwero Tecta otobpaxarTcs B MMOMbL/N
HenpasuneHoO, obpaTtuteck B Cryx6y no paboTe ¢ knneHTamu.

* Ecnu aHanu3 nokaxeT, YTO YPOBEeHb IMIOKO3bl B KPOBU ONYCTUNCA HUXe 2,8 MMonb/n, cpa3y obpaTuTtech 3a
MEAULIMHCKOIN NOMOLbHO.

* Ecnu aHanu3 nokaxeT, YTO ypoBeHb FMoKo3bl Y Bac B kpoBu npesbiwaeT 13,9 MMonbk/n, HeMeaneHHo
obpatuTech K Bpavy.

*Bcerga coBeTyWTeCb C BpayoMm, npexae YeM NepexoAuTb Ha Apyrve nekapcTBa no pesynbraTtam
n3mepeHuii ¢ nomolybo CONTOUR®PLUS [KOHTYP Mtoc].

COMHUTENbHbIE UK HECTAGWUJIbHbIE pes3ynbTaThbl: O3HaKoMbTeCb C MeToAaMu yCTpaHeHus HeucnpaBHoc:'reﬁ,
U3JI0)XXEHHbIMN B PYKOBOACTBe nonb3osatenss CONTOUR PLUS [KonTyp Mntoc]. Ecnn Bam He yaaeTcs cnpaBUTbCsl ©
npo6nemoit, o6patutecb B CnyxGy no paéoTte ¢ KNMeHTamu.

KoHTponb kavecTBa: lpexae Y4eM UCNonb3oBaThb rMOKOMETP B NEPBbI pas, a Takke Nocne BCKPbITUS HOBOMO (rakoHa
UM yNaKkoBKW TECT-MOSIOCOK, MPU NOAO3PEHNSX Ha HenpaBUrbHY0 paboTy rrKoMeTpa U Npu HEOAHOKPATHOM MOMyYeHUM
HEOXWAaHHbIX Pe3ynbTaTOB U3MEPEHUA YPOBHA MMHOKO3bl B KDOBU, CneayeT npoBecTu KOHTpOJ‘IbeIIZ TecCT. |/|CI'IOJ'Ib3yI7ITe
TONMBbKO KOHTPOIbHbIe pacTBopsl CONTOUR®PLUS [KOHTYP MHOC]. OHM NpefHa3HayeHbl cneumansHo Ans UCNonb30BaHUs
¢ cuctemornt CONTOUR PLUS [KOHTYP MJ1KOC]. Pe3ynbTaTthl NpoBEPKMN AOMKHbI HAXOAUTLCS B KOHTPONbHBIX AManasoHax,
yKa3aHHbIX Ha 3TWKeTKe priakoHa U Ha Kopobke ¢ TecT-nonockamu. ECN OHM BbIXOAST 3a Npeaenbl 9TUX A1ana3oHoB, He
1Cnonb3yiiTe roKOMETP ANs U3MEPEHNS YPOBHS TTIOKO3bl B KPOBU, MOKa He yCTpaHuTe npobnemy.

[insA ucnonb3oBaHua co
BCEMU BUAAMM FTIIOKOMETPOB
CONTOUR®PLUS (KOHTYP INt0C)

KogupoBaHnA

WHdopmauums no 6esonacHocTn

* MNpepHasHa4YeHo TOMbKO 4115 ANarHOCTUKN [vb]in vitro Anst HapYXHOro NpuMeHeHus. He rnotate.
* MoTeHumanbHas Guonoruyeckast onacHocTb: MeauuMHckue paBGoTHUKM W Apyrie nuua, Ucnonbaylouue aTy
cucTeMy npy paboTe C HECKOMbKUMM MaLMeHTamu, AOMKHbI cobntofaTth npoLeaypy npohunakTikv 3apaxeHus,
A NpeayCMOTPEHHYIO Y HUX B yupexaeHni. CriefyeT yunTbiBaTh BOIMOXKHOCTb Nepeaaqin MHAEKUMOHHbIX 3a6051eBaHmin
yepes Bce MaTepuansl M NpeaMeTbl, ConpuKacarLmnecs ¢ YenoBeYeCKon KPOBbio, AaXe NOCe UX OYUCTKU.
IMonb3oBaTenb AoMmKeH cobMioaTb pekoMeHAaLMM Mo NPeaoTBpaLLEeH0 3a6oreBaHuii, nepesaBaembIX C KPOBbIO, MU
paboTe C NoTeHuManbHo 3apa3HbiMy o6pa3alamm GromaTepuanos B yUpekaeHUsIX 3ApaBOOXPaHEHNS .
* YTUNN3MPYITE UCTIONb30BAHHBIE TECT-NOMOCKM Kak MEAULIMHCKIE OTXOAbI UMW B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMSIMM
BalLLEro MeAULIMHCKOTO paboTHMKa.

Xumuueckui coctaB: PnaBnHageHUHAVHYKNEOTUA-rnoko3oaernaporeHasa (FAD-GDH) (Aspergillus sp., 4,0 en. Ha TecT-

nonocky) — 21 %; megnatop — 54 %; HeakTUBHbIE MHrpeaueHTbl — 25 %.

BapuaHTbl cpaBHUTENbHbIX XapakTtepucTuk: Cuctema CONTOUR PLUS [KOHTYP M/1tOC] no3BonsieT TeCTpoBaTh BEHO3HY0

U LenbHyHo KanunnsipHyto kpoBb. CpaBHEHUE pesynbTaTos, MOMYyHYEHHbIX C NOMOLLbIO FMKOMETpa, Heo6X0ANMO NPOBOANTL

0/IHOBPEMEHHO C 13MepeHneM nabopaTopHbIM METOAOM, UCTONb3Ys Ans 060KNX U3MEPEHUIt an1KBOTbI OAHOMO 0BpasLia KPoBU.
MpumeyaHue: KoHLEHTpaLmm rmioko3bl pe3ko NajatoT B CBA3M C IMMKONN3OM (NpubnuanTensHo Ha 5-7 % B yac).2
OrpaHunyeHums:
1. KoHcepBaHTbIl: MeaunumHckne paboTHWKM MoryT cobpaTb KpoBb B Npobupku ¢ renapuvHoM. He ucnonb3yiite apyrve
AHTUKOArynsHTbI U KOHCEPBAHTbI.
. BeicoTa: BhicoTa 40 6301 MeTPOB He OKa3biBaeT CYLIECTBEHHOrO BIUSHUA Ha pesynbTaThbl.
. B3siTMe KPOBM U3 anbTePHATUBHOIO MecTa: VIHCTPYKLMM MO B3SITUIO KPOBM U3 anbTepHATVBHOMO MecTa CoAepxaTtcs B
PYKOBOZACTBE MOMb30BaTENS ITHOKOMETPA.
. PacTBopb! AnsA neputoHeanbHoro Avanusa: VIkofekcTpuH He BNIUSIET Ha pesynbTaTbl, Nofly4aemMble C UCNoNb30BaHNEM
TecT-nornocok CONTOUR PLUS [KOHTYP MtOC].
. I'Ipo-rusonoxaaauuﬂ: AHanus Kal'll/l]'lJ'IﬂpHOI;l KPOBW Ha ypOBEHb [IOKO3bl HE BCerga nogxogut C KIMHUYECKON TOYKM
3peHnst nauyeHTam ¢ HapyLleHneM nepudepuyeckoro kposoobpalleHns. Hanpumep, KIMHUYECKE COCTOSIHUS, KOTOpbIE
MOryT OTpULIATENBHO NOBUSATL HA U3MEPEHUE YPOBHS FIOKO3bl B NepUGEepUYECKOI KPOBU - STO LLIOK, PE3KOE CHIKEHNE
apTepuanbHoro AaBneHus!, MMNepocMonsipHast TMNeprikeMusi U cunbHoe 0b6e3BoxuBaHue.3
6. WHTepdepeHumus: Cuctema CONTOUR PLUS [KOHTYP TMJItOC] Gbina ucnbiTaHa B MPUCYTCTBUW CrIEAYIOLMUX BELLECTB,
€CTECTBEHHO BCTPEYAILLMXCS B KDOBM U CNIOCOBHBIX BbI3BaTL MHTEPhEpeHLmo: BunnpybnHa, xonectepuHa, kpeaTuHnHa,
ranakTosbl, rMTaTUoHa, reMornobuHa, TPUrnUULEepUaoB U MOYEBOW KUCNOTbI. VIHTEepepeHLMoHHOro adhdekTa kakoro-
nn6o 13 BbllLeNepeYnCrieHHbIX BELLECTB B Hanbonee BbICOKOI KOHLIEHTPALMU® HU Ha 0BbIYHOM NaTONOrNYECKOM ypOBHE,
HI Ha YPOBHe, B TPU pa3a NpeBbilLaloLLeM BEpXHEee KOHTPOSIbHOE 3HaueHne, obHapyeHo He Bbino.5

7. WnTtepdepeHums: Cuctema CONTOUR PLUS [KOHTYP TMJItOC] 6bina ucnbiTaHa B MPUCYTCTBUM CrIEAyIOLMUX BELLECTB,
BCTPEYarLnXcs B COCTaBe NEKapCTBEHHbIX NpenapaToB U CNOCOGHbIX BbI3BATh MHTEPEPEHLUID: ackopbuHoBON
KWCnoTbl, Napauetamona (aueTamuHodeHa), AonaMuHa, HaTpus reHTusarta, ubynpodeHa, UKOAEKCTPUHA,
L-AuruapokendennnanatnHa, ManbTossl, MeTUNAUmapokcudeHnnanaiuHa, npanuaokcuma noanaa, HaTpus canvuuunara,
Tonasamuaa, Tonbytamuaa. MHTtepdepeHunoHHoro achdekta kakoro-nmbo n3 BbllieNnepeyncneHHblX BELWEeCTB B
Hanbonee BbICOKOMN KOHL[eHTpaLLI/II/I,4 a UMEeHHO, B TOKCUYHOM KOHLeHTpauun nnn Ha ypoBHe, B TpU pa3a npesbillaroLem
MaKCUMarbHYH TepaneBTUYEeCKyo KOHLEHTpaLuio, obHapyeHo He Gbino.>

8. Kcunosza: He ucnonb3yiite Bo BpeMsi Unu cpasy nocre npoBefeHuUs Tecta Ha abcopbumto kcunosbl. Kcunosa,

cofiepKallascs B KPOBU, NOBNMSAET HA pe3ynbTaTbl U3MEPEHUS.

9. FemaToKpwuT: YpoBeHb remaTokputa B npeaenax ot 0 % A0 70 % He oka3blBaeT 3HAYUTENLHOTO BMVSIHWA Ha U3MEPEHUs C

NOMOLLbI0 TecT-nonocok CONTOUR PLUS [KOHTYP MN1t0C].5

[ [MpMeHeHne y HOBOPOXAEHHBIX CM. B PYKOBOACTBE NOMb30BaTENS rIOKOMeTpa. ]
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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,
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ContOUG Kasutamiseks koikide V
CONTOUR®PLUSI ElI VA

PIUS gliikkomeetritega KODEERIMIST ®
Gliikomeetri testribad

Sihtotstarve: CONTOUR®PLUSI testribad on méeldud diabeeti pddevatele patsientidele enesetestimiseks

ja meditsiinitdtajatele gllikoositaseme jalgimiseks taisveres.

Kokkuvote: CONTOUR PLUSI testriba on mdeldud kasutamiseks koos CONTOUR®PLUSI gllikomeetritega.

Test voimaldab kdikide CONTOUR PLUSI gliikomeetritega modta gliikoosi kogust.

Sailitamine ja kasutamine. 3'c

e Sailitage ribasid temperatuurivahemikus o 0-30 °C.

o Séilitage testribasid vaid nende originaalpurgis. Pérast testriba eemaldamist sulgege kaas alati
kohe ja tihedalt.

* Enne testribade kasutamist peske ja kuivatage korralikult kési.

¢ Arge kasutage testribasid parast 8 aegumiskuupdeva. Aegumiskuupédev on margitud purgi sildile ja
testribade karbile.

e Juhul kui glikomeeter ja/voi testribad viiakse erineva temperatuuriga keskkonda, laske neil enne
vereglikoosi testimist 20 minutit uue temperatuuriga kohaneda. Kasutusjuhendis on kirjas sobiv
tédtemperatuuri vahemik teie CONTOUR PLUSI gliikomeetrile.

. ® Testribad on m&eldud vaid iihekordseks kasutamiseks. Arge korduvkasutage testribasid.

o / Kaasasolevate testribade arv.

* Testribade karbi avamisel veenduge, et ribade purgi kork on kindlalt suletud. Kui kork ei ole suletud,
arge kasutage ribasid testimiseks. Veenduge, et tootel ei ole puuduvaid, vigastatud voi katkisi osi.
Vahetusosade ja abi saamiseks pé6rduge klienditeenindusse numbril +372 650 1901.

Testimisprotseduur: Uksikasjalikud juhised leiate CONTOUR PLUSI kasutusjuhendist ja
kaasnevatelt infolehtedelt.

Testitulemused.

Teie glikomeeter on eelseadistatud kuvama tulemusi Ghikutes mmol/I (glikoosi millimoole liitri kohta).

Tulemused Uhikutes mmoI/Imon alati komakohaga (nt 5,3 ””_E'); tulemused Uhikutes mg/dl ei ole

kunagi komakohaga (nt 96 d—f). Kui teie testitulemusi ei kuvata digesti Ghikutes mmol/l, péérduge

klienditeenindusse numbril +372 650 1901.

* Kui teie veregliikoosi nait gliikomeetri ekraanil on alla 2,8 mmol/L, jargige kohe arsti nbuandeid.

¢ Kui teie veregliikoosi nait glikomeetri ekraanil on iile 13,9 mmol/L, p66rduge esimesel
voimalusel arsti poole.

* Konsulteerige alati oma arstiga, enne kui otsustate CONTOUR PLUSI testitulemuste pohjal oma
raviskeemi muuta.

Kiisitavad voi ebajarjepidevad tulemused: probleemi lahendamiseks vt CONTOUR PLUSI
kasutusjuhendit. Kui probleemi ei 6nnestu korvaldada, podrduge klienditeenindusse numbril
+372 650 1901.

Kvaliteedikontroll: glikomeetri esmasel kasutamisel, testribade purgi voi pakendi esmasel avamisel voi
kui arvate, et teie mooteseade ei td6ta korralikult voi korduvate ootamatute veregliikoosi tulemuste korral
peaksite sooritama kontrolltesti. Kasutage vaid CONTOUR®PLUSI kontroll-lahuseid. Need kontroll-lahused
on loodud spetsiaalselt CONTOUR PLUSI siisteemiga kasutamiseks. Kontrolltesti
tulemused peaksid mahtuma testribade pudeli sildil ja testribade karbil margitud
kontrollvahemikku/-vahemikesse. Arge kasutage glikomeetrit veregliikoosi
modtmiseks enne, kui olete probleemi lahendanud.

Ohutusteave 90003514

¢ Vaid in vitro diagnostiliseks kasutamiseks. Valispidiseks kasutamiseks,
mitte alla neelata.

¢ \/6imalik bioloogiline oht: Tervishoiutdétajad voi isikud, kes kasutavad stisteemi
A mitme patsiendiga, peaksid jargima oma asutuse heakskiidetud infektsioonikontrolli protseduure.
Koiki tooteid voi esemeid, mis puutuvad kokku inimverega, isegi parast puhastamist, tuleks kasitseda
potentsiaalsete nakkuskandjatena. Kasutaja peaks jargima tervishoiuasutuste soovitusi vere kaudu
levivate haiguste ennetamiseks potentsiaalselt nakkusohtlikelt inimestelt voetud proovide kasitsemisel.!

¢ Korvaldage testribad kui meditsiinilised jadtmed voi vastavalt oma tervishoiutddtaja juhistele.

Keemiline koostis: FAD glikoosdehiidrogenaas (Aspergillus sp., 4,0 U/testriba) 21%; mediaator 54%);

mittereageerivad koostisosad 25%.

Vordlusvoimalused: CONTOUR PLUSI siisteemid on mdeldud kasutamiseks venoosse ja kapillaarse

téisverega. Laboratoorse meetodiga tuleb vorrelda samal ajal samast proovist voetud kogusega. Méarkus:

Glukoosi kontsentratsioon langeb gllikoliilisi tottu kiiresti (ligikaudu 5-7% tunnis).2

Piirangud. .

1. Konservandid: tervishoiutd6tajad voivad koguda verd hepariini sisaldavatesse katseklaasidesse. Arge
kasutage muid antikoagulante ega konservante.

2. Korgus: kuni 6301 meetrit ei mdjuta oluliselt tulemusi.

3. Alternatiivsest kohast mootmine: vaadake kasutusjuhendi jaotist ,Alternatiivsest kohast méétmine*.

4. Peritoneaaldialiilisi lahused: ikodekstriin ei hairi CONTOUR PLUSI testribade kasutamist.

5. Vastunaidustused: vahenenud perifeerse verevooluga inimeste puhul véib kapillaarse vere glikoosi

testimine osutuda Kkliiniliselt sobimatuks. Sokiseisund, darmiselt madal vererdhk, hiiperosmolaarne

hiiperglikeemia ja &drmuslik vedelikupuudus on néited terviseseisunditest, mis véivad méjutada glikoosi

mootmist perifeerses veres.3

6. Koostoimed: CONTOUR PLUSI slisteemi testiti jargmiste loomulikult veres esinevate ainetega, mis

voivad pohjustada koostoimeid: bilirubiin, kolesterool, kreatiniin, galaktoos, glutatioon, hemoglobiin,

triglitseriidid ja kusihape. Uhegi aine suurima kontsentratsiooni4 puhul ei téheldatud koostoimeid

tavapérasel patoloogilisel tasemel ega kolmekordse llemise viitevaartuse juures.>

7. Koostoimed: CONTOUR PLUSI slisteemi testiti jargmiste ravi kdigus manustatavate ainetega, mis voéivad

pohjustada koostoimeid: askorbiinhape, paratsetamool (atsetaminofeen), dopamiin, naatriumgentisaat,

ibuprofeen, ikodekstriin, L-dopa, maltoos, metiildopa, pralidoksiimjodiid, naatriumsalitsiilaat,

tolasamiid, tolbutamiid. Uhegi aine suurima kontsentratsiooni4 puhul ei tédheldatud koostoimeid toksilise

kontsentratsiooni ega kolmekordse maksimaalse terapeutilise kontsentratsiooni juures.®

8. Ksiiloos: arge kasutage ksiiloosi imendumistesti véltel voi vahetult parast seda. Ksiiloos veres

pohjustab haire.

9. Hematokrit: hematokriti tase vahemikus 0-70% ei mojuta oluliselt CONTOUR PLUS testribade tulemusi.5

( Vaadake glilkomeetri kasutusjuhendist teavet vastsiindinutel kasutamise kohta. )

Viited.

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.

l A S C E N S | A Ascensia Diabetes Care Holdings AG
“ Peter Merian-Strasse 90

Dia bete S Ca re 4052 Basel, Switzerland

o D

www.patents.ascensia.com

Allium UPI OU
Vae 16
Laagri 76401
Saue vald Ascensia, Ascensia Diabetes Care logo, Contour
Harjumaa ja logo No Coding (El VAJA KODEERIMIST) on 2797
Tel. +372 650 1901 ettevGtte Ascensia Diabetes Care Holdings AG
E-Mail: info@allium.upi.ee kaubamargid ja/voi registreeritud kaubamargid.
Rev. 04/19
www.diabetes.ascensia.com © 2019 Ascensia Diabetes Care Holdings AG. K&ik digused kaitstud. 90003514

18211 NE 68th Street, E120
m Redmond, WA 98052
T.425-881-5454

PrePress
Files prepressed on:  May 17, 2019

DATE: | May 10, 2019
CLIENT: | Ascensia Diabetes Care

LT, RU
SCHAWK JOB#: | 401394256
SKU#: | Multi Parent BAN#: Multi
DIMENSIONS: | 296 mm (H) x 258 mm (W)
PRINTER SPEC: | 10000779006 REV 01

DESCRIPTION: | Contour Plus EU Reagent Insert - ET, LV,

BAN#:90003514 Rev. 04/19

Contour Plus Reagent Insert - EE, LV, LT
Alt#1 - 04/26/19 Copy Changes

Alt#2 - 05/10/19 Unmasking

FONTS: | Helvetica, Helvetica Neue, Helvetica Croat, Arial

COLORS: | [ Black

Clinical Trial/Global Master Template No: XXXX

Regional Master Template No: M-INS-RGT-0282-R0003

NOTE: THIS COLOR PROOF INDICATES COLOR BREAK ONLY AND MAY NOT ACCURATELY REFLECT ACTUAL PRODUCTION COLOR.

[ [V ]I ET, LV, LT, RU

05/10/19 8:22 AM ‘

ESTONIAN



LATVIAN

COn tOUG LietoSanai ar visiem [:174 V
CONTOUR®PLUS glikometriem KODESANAS

PTeslslremeles glikozes limena asinis noteik$anai

Paredzétais izmantojums: CONTOUR®PLUS teststrémeles paredzétas pasSparbaudei cilvekiem ar diabétu un

veselibas aprupes specialistiem, lai uzraudzitu glikozes koncentraciju pilnasinis.

Kopsavilkums: CONTOUR PLUS teststrémeles paredzéts lietot kopa ar visiem CONTOUR®PLUS glikometriem.

Parbaude sniedz kvantitativus glikozes I|mena merijumus ar visiem CONTOUR PLUS glikometriem.

Uzglabasana un lietoSana: Jf

® Uzglabajiet strémeles temperatira oc no 0 °C lidz 30 °C.

o Teststrémeles glabajiet tikai to originalaja pudelé. Vienmér stingri aizveriet vaku talit péc teststrémeles
iznemsanas.

* Nomazgajiet un kartigi noslaukiet rokas pirms rikoSanas ar teststremelem.

* Neizmantojiet teststrémeles péc g3 deriguma termina beigam. Deriguma termina datums ir nodrukats uz pudeles
etiketes un teststremelu kartona iepakojuma.

* Ja glikometrs un/vai teststréemeles tiek parvietotas no vienas temperatiras uz citu, laujiet tam pielagoties
20 minutes jaunajai temperaturai pirms glikozes limena asinis parbaudes veik$anas. Jusu lietotaja rokasgramata
bis noradits atbilstoSs darbibas temperatiras diapazons CONTOUR PLUS glikometram, ko izmantojat.

. ® Teststremeles paredzétas tikai vienreizéjai lietoSanai. Neizmantojiet teststremeles atkartoti.

oV leklauto teststrémelu skaits.
® Péec teststremelu kartona iepakojuma atverSanas parliecinieties, vai strémelu pudeles vacins ir ciesi aizveérts.
Ja vacin$ nav aizverts, neizmantojiet teststremeles parbaudei. Parbaudiet, vai kada no izstradajuma dalam
netrikst, nav bojata vai saplésta. Lai sanemtu informaciju par rezerves dalam un palidzibu, sazinieties ar klientu
apkalpoS$anas dienestu pa +371 67 718700.
Parbaudes procediira: detalizétus noradijumus par parbaudes veikSanu skatiet CONTOUR®PLUS lietotaja
rokasgramata un pievienotajos bukletos.
Parbaudes rezultati:
Jusu glikometrs ir ieprieks iestatits un blokets, lai attélotu rezultatus mmol/| (gl|kozes milimoli uz asins litru). Ja
rezultats izteikts mmol/l, tas vienmér bis decnmaldalskaltlls (piemaram, 5,3 ™), ja rezultats izteikts mg/dl, tas
nekad nebts decimaldalskaitlis (pieméram, 96 dL) Ja parbaudes rezultati netiek paraditi pareizi mmol/l, sazinieties
ar klientu apkalpo$anas dienestu +371 67 718700.

¢ Ja glikozes Ilmena asinis radijums glikometra displeja ir zem 2,8 mmol/l, nekavéjoties ieverojiet
mediciniskos ieteikumus.

¢ Ja glikozes lmena asinis radijums glikometra displeja ir virs 13,9 mmol/l, zvaniet savam veselibas
aprupes specialistam, cik driz vien iespéjams.

¢ Vienmeér konsultéjieties ar savu veselibas aprupes specialistu, pirms mainat savas zales, pamatojoties
uz CONTOUR PLUS parbaudes rezultatiem.

Apsaubami vai pretrunigi rezultati: problemas noversanu skatiet CONTOUR PLUS lietotaja rokasgramata. Ja
méginajumi novérst problému ir nesekmigi, sazinieties ar klientu apkalpo$anas dienestu pa +371 67 718700.
Kvalitates kontrole: Jums javeic kontroltests, lietojot glikometru pirmo reizi vai atverot jaunu teststrémelu pudeli
vai iepakojumu, vai, ja domajat, ka jusu glikometrs nedarbojas pareizi, vai, ja ir atkartoti negaiditi glikozes limena
asinis rezultati. Izmantot tikai CONTOUR®PLUS kontrolSkidumus. Sie kontrolSkidumi ir ipasi paredzéti izmantoSanai
kopa ar CONTOUR PLUS sistemu. Kontroles rezultatiem jaietilpst kontroles diapazona(-os), kas nodrukats(-i) uz
teststremelu pudeles etiketes un teststrémelu kartona iepakojuma. Ja ta nav, neizmantojiet glikometru glikozes
limena parbaudei asinis lidz bridim, kamér neatrisinat $o problemu.

Informacija par drosibu
o LietoSanai tikai in vitro diagnostikai. Arigai izmanto$anai, nenorit.
* Potenciala biologiska bistamiba: Veselibas apripes specialistiem vai personam, kas izmanto $o sistému
ﬁ vairakiem pacientiem, jaseko infekciju kontroles procedurai, kas apstiprinata vinu iestade. Ar visiem
izstradajumiem vai priekSmetiem, kas nonak saskaré ar cilvéka asinim, pat péc tiri$anas jarikojas ka ar
tadiem, kas spéj pamest infekcijas slimibas. Lietotajam jaievero tadi ieteikumi ar asinim parnésajamo slimibu
novérsanai veselibas apripes iestadé, kas attiecas uz iespgjami infekcioziem cilvéka izcelsmes paraugiem.!
 [zmetiet teststremeles ka mediciniskos atkritumus vai ka noradijis jusu veselibas aprupes specialists.

Kimiskais sastavs: FAD glikozes dehidrogenaze: (Aspergillus sp., 4,0 V/teststréemele) 21%; mediators 54%;

nereagejosas sastavdalas 25%.

Salidzinasanas iespéjas. CONTOUR PLUS sistéma paredzéta lietoSanai ar venozajam un kapilarajam pilnasinim.

Ta pasa parauga alikvotas vienlaikus jasalidzina ar laboratorijas metodi. levérot! Piezime. Glikozes koncentracija

glikolizes ietekmé atri samazinas (aptuveni par 5-7% stunda).?

lerobezojumi:

1. Konservanti: veselibas aprupes specialisti drikst panemt asinis heparina stobrinos. Neizmantojiet citus
antikoagulantus vai konservantus.

2. Augstums: lidz 6301 metram butiski neietekmée rezultatus.

3. TestéSana alternativa vieta: noradijumus par testéSanu alternativa vieta ludzam skatit glikometra

4

lietotaja rokasgramata.
. Peritonalas dializes $kidumi: ikodekstrins neietekmé ar CONTOUR PLUS teststrémelém iegitos
rezultatus.

5. Kontrindikacijas: glikozes limena parbaude kapilarajas asinis var nebdt kliniski piemeérota personam ar
samazinatu periféro asinu plusmu. Kliniskie apstakli, kas var negativi ietekmét glikozes noteikSanu periféras
asinis, ir, pieméram, Soks, smaga hipotensija, hiperosmolara hiperglikeémija un smaga dehidratacija.?

6. Traucéjumi: CONTOUR PLUS sistema tika parbaudita attieciba uz $adam iespéjami traucejosam
vielam, kas dabiski rodas asinis: bilirubins, holesterins, kreatinins, galaktoze, glutations, hemoglobins,
trigliceridi un urinskabe. letekme, kas neizraisa traucejumus, tika konstatéta jebkurai no §im vielam
augstakas koncentracijas* standarta patologiskaja limeni vai limeni, kas tris reizes parsniedz augséjo
atskaites vértibu tika konstateta.5

7. Traucéjumi: CONTOUR PLUS sistéma tika parbaudita attieciba uz $adam iespéjami traucejosam vielam,
kas rodas arstésanas rezultata: askorbinskabe, paracetamols (acetaminoféns), dopamins, natrija
gentisats, ibuprofens, ikodekstrins, L-dopa, maltoze, metildopa, pralidoksima jodids, natrija salicilats,
tolazamids, tolbutamids. letekme, kas neizraisa traucéjumus tika konstatéta jebkurai no $im vielam
augstakas koncentracijas* toksiskaja koncentracija vai limeni, kas tris reizes parsniedz maksimalo
arstniecisko koncentraciju.®

8. Ksiloze: nelietojiet ksilozes absorbcijas parbaudes laika vai driz péc tas. Ksiloze asinis radis
traucéjumus.

9. Hematokrits: hematokrita limenis diapazona no 0% lidz 70% ar CONTOUR PLUS teststrémeles
rezultatus batiski neietekme.5

( Informaciju par paredzéto izmantojumu jaundzimusajiem skatiet glikometra lietoSanas instrukcijas. )

Atsauces:
. 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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CONTOUR®PLUS matuokliais KODAVIMO %
Phukozes kiekio kraujyje tyrimo juostelés

Paskirtis. CONTOUR®PLUS tyrimo juostelés skirtos naudoti diabetu sergantiems Zmonéms savitikrai atlikti ir

sveikatos priezilros specialistams gliukozés koncentracijai visos sudéties kraujyje stebéti.

Santrauka. CONTOUR PLUS tyrimo juostelé skirta naudoti su visais CONTOUR®PLUS gliukozeés kiekio kraujyje

matuokliais. Atliekant §j tyrima su bet kuriais CONTOUR PLUS matuokliais, iSmatuojamas gliukozeés kiekis.

Laikymas ir tvarkymas. /ﬂ/“"c

e Juosteles laikykite nuo 0 °C iki 30 °C temperaturoje. oc

e Tyrimo juosteles laikykite tik joms skirtame gamintojo buteliuke. ISéme juostele visada iSkart
sandariai uZdarykite buteliuko dangtelj.

¢ Pries imdami tyrimo juosteles gerai nusiplaukite ir nusausinkite rankas.

¢ Nenaudokite tyrimo juosteliy pasibaigus jy gg galiojimo laikui. Galiojimo pabaigos data i§spausdinta ant
buteliuko etiketés ir ant tyrimo juosteliy dézutes.

¢ Jei matuoklis ir (arba) tyrimo juostelés perkeliami i$ vienokios j kitokios temperaturos vieta, leiskite jiems 20
minugiy prisitaikyti prie naujos vietos temperatiros ir tik tada atlikite gliukozés kiekio kraujyje tyrima. Naudotojo
vadove nurodytas Jusy naudojamam CONTOUR PLUS matuokliui tinkamas naudojimo temperatiros intervalas.

Tyrimo juostelés skirtos naudoti tik vieng kartg. Nenaudokite tyrimo juosteliy pakartotinai.

 \/ Tyrimo juosteliy skaitius pakuotéje.

e Atidare tyrimo juosteliy déZute patikrinkite, ar juosteliy buteliuko dangtelis sandariai uzdarytas. Jei dangtelis
neuzdarytas, tirdami nenaudokite tyrimo juosteliy. Patikrinkite, ar néra trikstamy, paZeisty ar sulizusiy
gaminio daliy. Jeigu reikia atsarginiy daliy ar pagalbos, kreipkités j klienty aptarnavimo specialista telefonu
+370 5 2699217.

Tyrimo procedira. I$samias tyrimo instrukcijas Zr. CONTOUR®PLUS naudotojo vadove ir gaminiy
pakuoteés lapeliuose.

Tyrimo rezultatai.

Matuoklyje i§ anksto nustatyta rezultatus rodyti mmol/L (milimoliais gliukozés litre). Rezultatuose,

pateikiamuose mmol/L, visada yra trupmenos skirtukas (pvz., 5,3 "1"‘) mg/dL pateikiamuose rezultatuose

niekada néra trupmenos skirtuko (pvz., 96 dL) Jei tyrimo rezultatai tinkamai nerodomi mmol/L, kreipkités |

klienty aptarnavimo specialistg telefonu +370 5 2699217.

¢ Jeigu Jusy gliukozés kiekio kraujyje rodmuo matuoklio ekrane yra mazesnis nei 2,8 mmol/L,
nedelsdami vykdykite medicinines rekomendacijas.

¢ Jeigu Jusy gliukozés kiekio kraujyje rodmuo matuoklio ekrane virsija 13,9 mmol/L, kuo grei¢iau
skambinkite savo sveikatos prieziuros specialistui.

¢ Visada pasikonsultuokite su savo sveikatos priezilros specialistu pries pakeisdami vartojamus
vaistus pagal CONTOUR PLUS tyrimo rezultatus.

Abejotini arba nenuoseklis rezultatai. Kaip pasalinti nesklandumus, zr. CONTOUR PLUS naudotojo
vadove. Jei nesklandumo pasalinti nepavyksta, kreipkités j klienty aptarnavimo specialista telefonu
+370 5 2699217.

Kokybés kontrolé. Kontrolinj tyrima turétuméte atlikti naudodamiesi matuokliu pirma karta, atidarydami
naujg tyrimo juosteliy buteliukg ar pakuote, jei manote, kad Jusy matuoklis gali veikti netinkamai, arba
pakartotinai gave netikétus gliukozés kiekio kraujyje rezultatus. Naudokite tik CONTOUR®PLUS kontrolinius
tirpalus. Sie kontroliniai tirpalai specialiai skirti naudoti su CONTOUR PLUS sistema. Kontrolés rezultatai turi
patekti j kontrolinj (-ius) intervalg (-us), iSspausdintg (-us) ant tyrimo juosteliy buteliuko etiketés ir tyrimo
juosteliy déZutés. Jei rezultatai j intervala nepatenka, nesinaudokite matuokliu gliukozés kiekiui kraujyje tirti,
kol nesklandumas nebus pasalintas.

Saugos informacija
* Naudoti tik m in vitro d|agnost|ka| Naudoti iSoriskai, nenuryti.
¢ Galimas biologinis pavojus. Sveikatos priezitros specialistai arba $ig sistema keliems pacientams
naudojantys asmenys turi laikytis jy jstaigos patvirtintos infekcijy kontrolés tvarkos. Visi produktai
A ar daiktai, ant kuriy patenka zmogaus kraujo, net iSvalyti, turi buti tvarkomi kaip galintys pernesti
uzkre€iamasias ligas. Naudotojas turi atsizvelgti j sveikatos priezitros jstaigy rekomendacijas dél
per krauja perduodamy uzkre€iamujy ligy, skirtas galimai pavojingiems zmoniy méginiams.1
¢ Tyrimo juosteles iSmeskite kaip medicinines atliekas arba kaip rekomenduoja sveikatos priezitros
specialistas.

Cheminé sudétis. FAD gliukozés dehidrogenazé (Aspergillus sp., 4,0 U/tyrimo juosteléje) - 21 %,

mediatorius — 54 %, nereaguojancios sudedamosios dalys — 25 %.

Palyginimo galimybés. CONTOUR PLUS sistemos skirtos veniniam ir kapiliariniam krauijui tirti. Palyginimas

su laboratoriniu metodu turi bati atliekamas tuo paciu metu ir su to paties méginio bandiniais. Pastaba:

gliukozés koncentracija smarkiai mazéja dél glikolizés (mazdaug 5 % — 7 % per valanda).2

Apribojimai.

1. Konservantai. Sveikatos priezituros specialistai kraujo gali paimti j mégintuvélius su heparinu.
Nenaudokite kity antikoagulianty ar konservanty.

. Aukstis virs juros lygio. Aukstis iki 6301 m neturi reikSmingo poveikio rezultatams.

. Méginio émimas kitoje kiino vietoje. Méginio émimo kitoje kuno vietoje instrukcijas zr. matuoklio
naudotojo vadove.

. Peritoninés dializés tirpalai. Ikodekstrinas netrukdo CONTOUR PLUS tyrimo juosteléms.

. Kontraindikacijos. Gliukozés kiekio kapiliariniame kraujyje tyrimas gali bati kliniskai netinkamas
pacientams, kuriy periferiné kraujotaka susilpnéjusi. Klinikinés buklés, kurios gali neigiamai paveikti
gliukozés kiekio periferiniame kraujyje matavima: Sokas, sunki hipotenzija, hiperosmosiné hiperglikemija ir
sunki dehidratacija.?

6. Trukdziai. IStirtas CONTOUR PLUS sistemos veikimas esant Siy naturaliai kraujyje aptinkamy ir trukdyti
galiniy medziagy: bilirubino, cholesterolio, kreatinino, galaktozés, gliutationo, hemoglobino, trigliceridy
ir Slapimo rugsties. Nenustatyta, kad kuri nors medziaga, budama didZiausios koncentracijos* — bendrojo
patologinio lygio arba tris kartus virijancios virSutine standartine verte, — sukelty trukdzius.5

7. Trukdziai. IStirtas CONTOUR PLUS sistemos veikimas esant Siy dél gydymo kraujyje atsirandangéiy ir
galingiy trukdyti medziagy: askorbo rugsties, paracetamolio (acetaminofeno), dopamino, natrio gentizato,
ibuprofeno, ikodekstrino, L-dopos, maltozés, metilo dopos, pralidoksimo jodido, natrio salicilato,
tolazamido, tolbutamido. Nenustatyta, kad kuri nors medziaga, budama didZiausios koncentracijos* —
toksi$kos arba tris kartus virSijan¢ios maksimalig gydomaja koncentracija, — sukelty trukdzius.5

8. Ksilozé. Nenaudokite atlikdami ksilozés absorbcijos tyrimus arba netrukus po jy. Kraujyje esanti
ksilozé sukelia trukdzius.

9. Hematokritas. CONTOUR PLUS tyrimo juostelémis gautiems rezultatams hematokrito lygis nuo 0 % iki
70 % reikSmingo poveikio neturi.5

g~ N

( Apie naudojima pagal paskirtj naujagimiams Zr. matuoklio naudotojo vadove. )
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