ContOUf; Tiim CONTOUR®PLUS élgiim
cihazlari ile birlikte kullanihr V
RS
Ki GEREKTIRMEZ

an Sekeri Test Stripleri

Kullanim Amaci: CONTOUR PLUS test striplerinin diyabetli kisiler tarafindan kendi kendini test etme icin ve venéz kandaki ve parmak

uclarindan alinan taze kapiller tam kandaki sekerin kantitatif olarak él¢timesi amaciyla saglik profesyonelleri tarafindan hasta basi testi icin

CONTOUR PLUS kan sekeri él¢iim cihazi serisi ile kullanilmasi amaglanmaktadir. Avug i¢inden alternatif bolge testi icin 6lciim cihazinizin

kullanim kilavuzuna bakin. Neonatal ve arteriyel kullanim icin él¢iim cihazinizin kullanim kilavuzuna bakin.

Tedarik Edilen Malzemeler: Kan sekeri test stripleri. Gerekli olan ancak tedarik edilmeyen malzemeler: Uyumlu kan sekeri dl¢im

cihazi, igneler ve parmak delme cihazi.

Saklama ve Kullanim

* Stripleri 0°C ile 30°C arasindaki sicakliklarda saklaymn.

* Siselerde bulunan test stripleri icin test striplerini yalnizca orijinal sigelerinde saklayin. Bir test stribini ¢ikardiktan sonra daima
kapagi hemen ve sikica kapatin.

* Folyo paketlerde bulunan test stripleri icin test stribi folyo paketini tagima ¢antasinda saklayin. Test stribi folyo paketini test
stribini kull ya hazir oluncaya kadar kapali tutun. (Folyo test stripleri her llkede bulunmayabilir.)

DIKKAT: Test striplerini 23 son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Son kullanma tarihi, test stribi kutusu ve sise etiketi veya folyo paket
lizerinde yazilidir.

* Olglim cihazinin ve/veya test striplerinin bir sicakliktan digerine tasinmasi durumunda, kan sekerinizi test etmeden 6nce, yeni sicakliga
uyum saglamalari i¢in 20 dakika bekleyin. Test stribinin calisma sicakligi araligi 5°C ila 45°C, %10 ila %93 bagil nemdir (RH). Kullanmakta
oldugunuz dlgtim cihazi igin uygun olan ¢alisma sicakligi araligi kullanim kilavuzunuzda belirtilmektedir.

* Test stribi sisesinin veya folyo paketlerinin dnceden agiimadigindan emin olun. Folyo paketlerde bulunan test stripleri igin test stribini
kullanmaya hazir oluncaya kadar folyoyu delmeyin veya yirtmayin. Urlinii eksik, hasarli veya kirik par¢a ihtimaline karsi gézden gegirin.
Yedek parcalar ve yardim igin 0 800 211 00 15 numarasindan Musteri Hizmetleri ile irtibat kurun.

Test stripleri tek kullanimliktir. Test striplerini tekrar kullanmayin.
Igindeki test stribi sayisi.

[[T3] Test Prosediirii: Testten dnce, test stribinin kullanimi, test, 6lctim araligi ve sinirlamalari hakkinda ayrintili bilgi icin 6l¢iim cihazi
kutusunda bulunan él¢iim cihazinizin kullanim kilavuzuna ve ek talimatlara bakin. Kullanmakta oldugunuz 6lglim cihazi igin uygun olan
kullanim kosullar kullanim kilavuzunuzda belirtiimektedir.

Test Sonuglari: Uyumlu dlgiim cihazinizla iliskili klinik performans verileri ve test sonuglar hakkinda ayrintili bilgi igin dlgiim cihazinizin
kullanim kilavuzuna bakin. Olgiim cihaziniz, sonuglari mmol/L (litre bagina milimol glukoz) veya mg/dL (desilitre basina miligram glukoz)
olarak gosterecek sekilde dnceden ayarlanmistir. mmol/L birimiyle gésterilen sonuclarda her zaman ondalik ayirici olur (6rn. 5,3 mmol/L);
mg/dL birimiyle gésterilen sonuglarda asla ondalik ayirici olmaz (6rn. 96 mg/dL). Eger test sonucunuz mmol/L veya mg/dL cinsinden dogru
gosterilmiyorsa 0 800 211 00 15 numarasindan Miisteri Hizmetleri ile irtibat kurun.

Saglik Profesyonelleri: Saglik profesyonellerine 6zel talimatlar igin 6iglim cihazinizin kullanim kilavuzuna bakin.

Hedef Araliklari: Hedef araliklari igin 6i¢lim cihazinizin kullanim kilavuzuna bakin.

Stipheli veya Tutarsiz Sonuglar: Sorun giderme icin él¢iim cihazi kullanim kilavuzuna bakin. Bir problemi diizeltme girisimleri
basarisiz olursa 0 800 211 00 15 numarasindan Musteri Hizmetleri ile irtibat kurun.

Kalite Kontrolii: Test striplerinizin hasarli oldugunu diisiindiglinuzde, 6lcim cihazinizin diizgin calismadigini distindugtinlizde veya st
Uste beklenmedik kan sekeri test sonuglari aldiginizda, bir kontrol testi yapmaniz gerekmektedir. Saglik profesyonelleri, tesisleri tarafindan
belirlenen kalite kontrolii test gerekliliklerini izlemelidir. Yalnizca CONTOUR®PLUS kontrol soliisyonlari kullanin (saglanmamistir). Bu
kontrol soliisyonlari, 6zel olarak tiim CONTOUR®PLUS sistemleriyle birlikte kullanilmak iizere tasarlanmigtir. Kontrol sonuglari, her
cihazinizi kan sekeri testi yapmak icin kullanmayin.
UYARI
* Bogulma: Cocuklarin erisemeyecedi yerlerde saklayin. Bu Urlin, yanlislikla yutulursa boguimaya neden
olabilecek kiiclk parcalar igerir.
« Olasi Biyolojik Tehlike: Bu sistemi birden fazla hastada kullanan saglik profesyonelleri veya kisiler,
kurumlari tarafindan onaylanan enfeksiyon kontrol prosedriini izlemelidir. Insan kanina temas eden
tim Urinler veya nesneler, temizlendikten sonra bile bulasici hastaliklar tagima ihtimalleri goz 6éniine 90012004
alinarak kullaniimalidir. Kullanici bulagici olabilecek insan numuneleri igin saglik kurumlarindan kan
» Olas! Biyolojik Tehlike: Test striplerini tibbi atik olarak veya saglik profesyonelinizin dnerdigi sekilde atin.
* Olasi Biyolojik Tehlike: Olgiim cihazini, parmak delme cihazini veya test striplerini elinize almadan veya test yapmadan énce ve
sonra ellerinizi su ve sabunla daima yikayiniz ve iyice kurulayiniz.

Kimyasal Bilesim: FAD glukoz dehidrojenaz (Aspergillus sp., 4,0 U/test stribi) %21; Medyator %54; Reaktif olmayan maddeler %25.

Karsilastirma Secenekleri: Tim CONTOUR PLUS sistemleri, vendz ve kapiller tam kanla kullanilmak tizere tasarlanmistir. Bir laboratuvar

yontemiyle karsilastirma, ayni numuneden alinacak alikotlarla es zamanli olarak yapilmalidir.

NOT: Glukoz konsantrasyonlar glikoliz nedeniyle hizla diser (saatte yaklagik %5-%7).2

Dogruluk, ara kesinlik, 6lgtim tekrarlanabilirligi ve 6lgtim ilkesi dahil olmak tizere CONTOUR PLUS test stribinin performans verileri igin 6lgtim

Sinirlamalar

1. Koruyucular: Kan, saglik profesyonelleri tarafindan heparin iceren test tiiplerinde toplanabilir. Diger antikoagtilanlari veya koruyucu
maddeleri kullanmayin.

2. Rakim: 6301 metreye kadar olan yiiksekliklerde sonuglar énemli élgiide etkilenmez.

3. Peritoneal diyaliz ¢ozeltileri: Ikodekstrin, CONTOUR PLUS test stripleri ile etkilesime girmez.

4. Kontrendikasyonlar: Kapiller kan sekeri testi, diistik periferik kan akisina sahip kisiler i¢in klinik olarak uygun olmayabilir. $ok, ciddi
seviyede dusuk tansiyon, hiperozmolar hiperglisemi ve ciddi seviyede dehidrasyon, periferik kandaki seker él¢iimuni hatall olarak
etkileyebilen klinik durumlara érnektir.3
kolesterol, kreatinin, galaktoz, glutatyon, hemoglobin, trigliseritler ve Grik asit. Ust referans degerinin U¢ kati veya sik gérulen patolojik
seviyenin en yiiksek konsantrasyonunda® herhangi bir madde igin etkilegim yapici etki gozlenmemistir.5

6. Etkilesim: CONTOUR PLUS test stripleri, terapétik tedavilerden olusan su etkilesim yapabilecek maddelerle test edilmistir: askorbik
asit, parasetamol (asetaminofen), dopamin, sodyum gentisat, ibuprofen, ikodekstrin, L-dopa, maltoz, metil dopa, pralidoksim iyodiir,
sodyum salisilat, tolazamid, tolbutamid. Maksimum terapétik konsantrasyonun u%kaunda olan veya toksik konsantrasyonun en ylksek
konsantrasyonunda® herhangi bir madde igin etkilesim yapici etki gozlenmemistir.

7. Ksiloz: Ksiloz absorpsiyon testi sirasinda veya bu testten hemen sonra kullanmayiniz. Kandaki ksiloz etkilesime
neden olacaktir.
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bir test stribi folyo paketi veya sisesinin lizerinde basili olan kontrol araliklari dahilinde olmalidir. Degillerse, sorun ¢oziilinceye kadar dl¢iim
yoluyla bulagan hastaliklarin énlenmesine dair tavsiyeleri izlemelidiir.!
cihazinizin kullanim kilavuzuna bakin.
5. Etkilesim: CONTOUR PLUS test stripleri kanda dogal olarak olusan su etkilesim yapabilecek maddelerle test edilmistir: bilirubin,
8. Hematokrit: CONTOUR PLUS test stribi sonuglar, %0 - %70 aralijinda hematokrit diizeylerinden énemli élgiide etkilenmez.5
Science and Technology. 2013;7(5):1386-1399.
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Pentru utilizare cu toate

glucometrele CONTOUR®PLUS V
P lU S FARA
Bandeletele de testare a glicemiei COD )

Scopul utilizarii: Bandeletele de testare CONTOUR PLUS sunt destinate utilizarii impreuna cu familia de glucometre CONTOUR PLUS pentru

autotestarea de catre persoanele cu diabet si pentru testarea in proximitatea pacientului de cétre medici pentru mésurarea cantitativa a glucozei in

séngele venos si sangele integral capilar proaspat recoltat din varful degetelor. Pentru instructiuni privind testarea din locuri alternative din palma,

consultati ghidul utilizatorului glucometrului. Consultati ghidul utilizatorului glucometrului privind utilizarea neonatala si arteriala.

Material furnizat: Bandelete de testare a glicemiei. Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate: Glucometru, ace de intepare si un dispozitiv

de intepare compatibile.

Pastrare si manipulare

* A se pastra bandeletele la temperaturi cuprinse intre 0°C si 30°C.

* A se pastra bandeletele de testare numai in flaconul original. Inchideti strans capacul i
testare.

* Pentru bandeletele de testare in folie de ambalaj, pastrati folia de ambalaj a bandeletei de testare in cutia de transport. Péstrati folia
de ambalaj a bandeletei de testare inchisa pana cand sunteti pregatit sa utilizati bandeleta de testare. (Este posibil ca bandeletele de
testare in folie s& nu fie disponibile in fiecare tara.)

(ATEN'[IE: Nu utilizati bandeletele de testare dupé % data de expirare. Data de expirare este imprimaté pe eticheta flaconului si pe cutia)

Contour:

dupa ea unei bandelete de

bandeletelor de testare sau pe folia de ambalaj.

 Dacd glucometrul si/sau bandeletele de testare sunt mutate de la o temperatura la alta, ldsati sd treaca 20 de minute pentru a permite adaptarea
la noua temperatura inainte de a efectua un test de glicemie. Intervalul de temperaturé de operare al bandeletei de testare este de la 5 °C la 45 °C,
de la 10% la 93% umiditate relativé (RH). Ghidul utilizatorului va identifica intervalul de temperatura adecvat pentru functionarea glucometrului
dumneavoastra.
* Asigurati-va cd flaconul sau folia de ambalaj aferente bandeletelor de testare nu au fost deschise anterior. Pentru bandeletele de testare in folie
de ambalaj, nu trebuie sé perforati, sé rupeti sau sa indepartati folia pana cand nu sunteti pregétit s& utilizati bandeleta de testare. Verificati ca
rodusul sa nu prezinte parti lipsa, deteriorate sau rupte. Contactati Serviciul Clienti la 004 031 101 9500 pentru piesele de schimb si asistentd.

Bandeletele de testare sunt exclusiv de unicé folosintd. Nu reutilizati bandeletele de testare.
Numérul de bandelete de testare incluse.

(T3] Procedura de testare: inainte de testare, consultati ghidul utilizatorului glucometrului si instructiunile suplimentare incluse in cutia
glucometrului pentru detalii cu privire la manipularea, testarea intervalului de masurare si limitdrile bandeletelor de testare. Ghidul utilizatorului va
identifica conditile adecvate pentru functionarea glucometrului dumneavoastra.

Rezultatele testérii: Consultati ghidul utilizatorului glucometrului pentru detalii despre rezultatele testdrii si datele referitoare la performantele clinice
pentru glucometrul dumneavoastrd compatibil. Glucometrul dumneavoastra a fost presetat pentru a afisa rezultatele in mmol/L (milimoli de glucoza
pe litru de sange) sau mg/dL (miligrame de glucoza pe decilitru de sange). Rezultatele exprimate in mmol/L vor avea intotdeauna punct zecimal
(de exemplu, 5,3 mmol/L); rezultatele exprimate in mg/dL nu vor avea niciodata punct zecimal (de exemplu, 96 mg/dL). Daca rezultatul testarii
dumneavoastrd nu este afisat corect in mmol/L sau mg/dL, contactati Serviciul Clienti la 004 031 101 9500.

Medici: Consultati ghidul utilizatorului glucometrului pentru instructiuni specifice medicilor.

Intervale tinta: Consultati ghidul utilizatorului glucometrului pentru intervale tinta.

Rezultate discutabile sau neconsecvente: Consultati ghidul utilizatorului glucometrului pentru solutionarea problemei. Daca incercérile
de solutionare a problemei esueaza, contactati Serviciul Clienti la 004 031 101 9500.

Controlul calitatii: Trebuie sa efectuati un test de control daca considerati ca bandelete de testare pot fi deteriorate, daca considerati ca glucometrul
dumneavoastra nu functioneaza corespunzator sau daca obtineti, in mod repetat, rezultate neprevazute la testarea glicemiei. Medicii ar trebui sa
urmeze cerintele de testare a controlului calitatii stabilite de unitatea lor. Utilizati numai solutii de control CONTOUR®PLUS (nu sunt furnizate).
Aceste solutii de control sunt destinate utilizérii specifice cu toate sistemele CONTOUR®PLUS. Rezultatele testarii de control trebuie s fie
cuprinse in intervalul (intervalele) de control imprimate pe fiecare folie de ambalaj sau flacon al bandeletei de testare. In caz contrar, nu utilizati
glucometrul pentru a va testa glicemia pana la solutionarea problemei.

AVERTISMENT

« Sufocare: A nu se lasa la indeména copiilor. Acest ambalaj contine piese mici care pot provoca sufocare daca sunt inghitite accidental.

* Risc biologic potential: Personalul medical sau persoanele care utilizeaza acest sistem la mai multi pacienti trebuie sa respecte procedurile
privind controlul infectiilor, aprobate de cétre institutia respectiva. Toate produsele sau obiectele care vin in contact cu sdngele uman,
chiar si dupé ce au fost curatate, trebuie manipulate ca avand capacitate de transmitere a bolilor infectioase. Utilizatorul trebuie s& urmeze
recomandatrile privind prevenirea bolilor cu transmitere pe cale sanguind la nivelul structurilor sanitare, conform recomandérilor privind
probele umane cu potential infectios. !

* Risc biologic potential: Eliminati bandeletele de testare ca deseu medical sau conform recomandarilor medicului dumneavoastra.

* Risc biologic potential: Spélati intotdeauna bine cu apa si sépun si stergeti bine mainile inainte si dupa testarea sau manipularea
glucometrului, a dispozitivului de intepare sau a bandeletelor de testare.

Compozitie chimica: Glucozo-dehidrogenaza FAD (Aspergillus sp., 4,0 U/bandeletd de testare) 21%; mediator 54%; componente nereactive 25%.
Optiuni de comparare: Toate sistemele CONTOUR PLUS sunt destinate pentru utilizare cu sange venos si capilar integral. Compararea cu o metodd
de laborator trebuie efectuaté simultan, cu sénge din aceeasi proba.

NOTA: Concentratiile glucozei scad rapid datorita glicolizei (aproximativ 5-7% pe or&).2

Consultati ghidul utilizatorului glucometrului pentru datele de performantd ale bandeletei de testare CONTOUR PLUS, inclusiv pentru acuratetea,

precizia intermediara, repetabilitatea mésuratorilor si principiul masurérii.

Limitari

1. Conservanti: Sngele poate i recoltat de catre personalul medical in eprubete de testare care contin heparina. A nu se utiliza alti anticoagulanti
sau conservanti.

2. Altitudine: Rezultatele nu sunt afectate in mod semnifi cativ pan la altitudini de 6301 metri.

3. Solutii pentru dializa peritoneala: Icodextrina nu interfereazé cu bandeletele de testare CONTOUR PLUS.

4. Contraindicatii: Este posibil ca testarea glicemiei in sangele capilar s nu fie adecvaté din punct de vedere clinic la persoanele cu flux sanguin
periferic redus. Socul, hipotensiunea arteriala severa, hiperglicemia hiperosmolara si deshidratarea severa sunt exemple de stari clinice care pot
afecta in mod negativ méasurarea glucozei in sangele periferic.3

5. Interferenta: Bandeletele de testare CONTOUR PLUS au fost testate fata de urmatoarele substante ce prezintd potential de interferentd, care
apar in mod natural in sange: bilirubin, colesterol, creatinind, galactoza, glutation, hemoglobina, trigliceride si acid uric. Nu a fost observat niciun
efect de interferentd pentru niciuna dintre substante, la concentratia cea mai inalt&?, nici la nivelul patologic obisnuit, nici la un nivel de trei ori mai
inalt decét valoarea superioara de referinta.5

6. Interferenta: Bandeletele de testare CONTOUR PLUS au fost testate fatd de urmétoarele substante ce prezintd potential de interferenta, care
apar in urma tratamentelor: acid ascorbic, paracetamol (acetaminofen), dopamina, gentisat de sodiu, ibuprofen, icodextrind, L-dopa, maltoza,
metil dopa, iodura de pralidoxim, salicilat de sodiu, tolazamida, tolbutamidd. Nu a fost observat niciun efect de interferenta pentru niciuna dintre
substangg, la concentratia cea mai inaltd#, nici la nivelul concentratiei toxice, nici la un nivel de trei ori mai inalt decat concentratia terapeutica
maxima.

7. Xiloza: A nu se utiliza in timpul testului de absorbtie a xilozei sau la putin timp dupa aceea. Xiloza din sange va cauza interferenta.

8. Hematocrit: Rezultatele bandeletelor de testare CONTOUR PLUS nu sunt afectate in mod semnifi cativ de valori ale hematocritului cuprinse intre
0% $i 70%.5
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Informatii de contact:

Importat si distribuit de:

DIRECT PHARMA LOGISTICS SRL
Pantelimon, Bd. Biruintei nr. 162
Biroul nr. 2, cod postal 077145

Jud. lifov, Romania
diabet@directpharma.ro
www.directpharma.ro

Pentru intrebari, suport tehnic si informatii privind comandarea bandeletelor de testare, contactati Serviciul Clienti: 004 031 101 9500
Ascensia Diabetes Care Holdings AG EC Ascensia Diabetes Care Italy S.r.I.
ASCENSIA u Peter Merian-Strasse 90
4052 Basel, Switzerland

) Via Varesina, 162

Diabetes Care 20156 Milano, Italy
Ascensia, sigla Ascensia Diabetes Care, Contour si sigla Fara cod sunt marci comerciale si/sau mérci comerciale inregistrate ale Ascensia Diabetes
Care Holdings AG. Toate celelalte méarci comerciale sunt proprietatea detinatorilor respectivi ai acestora si sunt utilizate numai in scop informativ.
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Pér pérdorim me té gjithé

l matésit CONTOUR®PLUS
P.YS (74,
Fisha testimi té glukozés né gjak KODIM /)

Pérdorimi i synuar: Fishat e testimit CONTOUR PLUS jané té destinuara pér t'u pérdorur me familjen CONTOUR PLUS té matésve té glukozés

né gjak pér veté-testim nga personat me diabet dhe pér testim afér pacientit nga profesionisté té kujdesit shéndetésor pér t& matur né ményré

sasiore glukozén né gjak venoz dhe gjak i freskét kapilar i nxjerré nga majat e gishtave. Kontrolloni udhézuesin tuaj té pérdorimit t& njehsorit

pér testimin alternativ t& vendit nga péllémba e dorés. Kontrolloni udhézuesin tuaj té pérdorimit t& njehsorit pér pérdorim neonatal dhe arterial.

Materiali i ofruar: Fishat e testimit t& glukozés né gjak. Materialet e kérkuara por qé nuk ofrohen: Matés i pérputhshém i glukozés né gjak,

gjilpéra dhe njé gjilpéré pér shpim.

Ruajtja dhe mbajtja

* Ruajini fishat né temperatura né diapazon prej 0°C dhe 30°C.

« Pér fishat e testimit né shishe, ruajini fishat e testimit vetém né shishen e tyre origjinale. Mbyllni gjithmoné kapakun menjéheré
dhe fort pasi té keni hequr njé shirit testi.

* Pér fishat e testimit né pako me fleté metalike, ruajeni paketén e fletés sé shiritit té testimit né kutiné mbajtése. Mbajeni paketén
e fletés sé shiritit té testimit t& mbyllur derisa té jeni gati pér té pérdorur shiritin e testimit. (Fishat e testimit me fleté metalike mund
té mos jené té disponueshme né ¢do vend.)

KUJDES: Mos i pérdorni fishat e testimit pas g3 datés sé skadencés. Data e skadencés shtypet né kartonin e shiriit té testimit dhe né
etiketén e shisheve ose né paketén me fleté metalike.

* Nése matési dhe/ose fishat e testimit zhvendosen nga njé temperaturé né tjetrén, lini 20 minuta qé ata té pérshtaten me temperaturén e re
pérpara se té kryeni njé test t& glukozés né gjak. Gama e temperaturés sé funksionimit té shiritit té testimit &shté nga 5°C deri né 45°C, nga
10% deri né 93% lagéshtia relative (RH). Udhézuesi juaj i pérdorimit do té identifikojé diapazonin e duhur t& temperaturés sé funksionimit pér
njehsorin qé po pérdorni.

« Sigurohuni gé shishja e shiritit té testimit ose paketat me fleté t& mos jené hapur mé paré. Pér shiritat e fishave té testimit né pako prej flete
metalike, mos e shponi, ¢ani, grisni ose gérvishtni fletén metalike derisa té jeni gati t& pérdorni fishén e testimit. Kontrolloni produktin pér pjesé

& mund t& mungojné, té jené té démtuara ose té thyera. Kontaktoni Shérbimin e Klientit né +355 45 601 088 pér pjesé kémbimi dhe ndihmé.

Fishat e testimit jané vetém pér pérdorim té vetém. Mos ripérdorni fishat e testimit.
\Y/ Nunnri i fishave t& testimit & pérfshiré.

(T3] Procedura e testimit: Pérpara testimit, shihni udhézuesin tuaj t& pérdorimit té njehsorit dhe udhézimet shtesé té pérfshira né kutiné
e matésit pér detaje mbi trajtimin e shiritit té testimit, testin, diapazonin e matjes dhe kufizimet. Udhézuesi juaj i pérdoruesit do té identifikojé
kushtet e pérshtatshme té funksionimit pér njehsorin gé po pérdomni.

Rezultatet e testimit: Shihni udhézuesin tuaj té pérdorimit té njehsorit pér detaje mbi rezultatet e testimit dhe té dhénat e performancés klinike
né lidhje me njehsorin tuaj t& pérputhshém. Matési juaj éshté paracaktuar qé t'i tregojé rezultatet né mmol/L (milimole glukozé pér litér) ose
mg/dL (miligramé glukozé pér decilitér). Rezultatet né mmol/L do té kené gjithmoné njé presje dhjetore (p.sh. 5,3 mmol/L); rezultatet né mg/dL
nuk do té kené kurré njé presje dhjetore (p.sh. 96 mg/dL). Nése rezultatet e testimit tuaj nuk shfagen sakté né mmol/L ose mg/dL, kontaktoni
Shérbimin e Klientit né +355 45 601 088.

Profesionistét e kujdesit shéndetésor: Shihni udhézuesin tuaj té pérdorimit t& njehsorit pér udhézime specifike pér profesionistét e kujdesit
shéndetéso.

Intervalet e synimeve: Shihni udhézuesin tuaj té pérdorimit t& njehsorit pér intervalet e synuara.

Rezultate té diskutueshme ose té pagéndrueshme: Shihni udhézuesin e pérdorimit té njehsorit pér zgjidhjen e problemeve. Nése
pérpjekjet pér té korrigjuar njé problem déshtojné, kontaktoni Shérbimin e Klientit né +355 45 601 088.

Kontrolli i cilésisé: Duhet té kryeni njé test kontrolli nése mendoni se fishat e testimit tuaj mund té jené démtuar, nése mendoni se matési
juaj mund té mos funksionojé si¢ duhet ose nése keni rezultate t& pérséritura, t& papritura té testimit t& glukozés né gjak. Profesionistét e
kujdesit shéndetésor duhet té ndjekin kérkesat e testimit t& kontrollit té cilésisé té pércaktuara nga institucioni i tyre. Pérdorni vetém zgjidhjet
e kontrollit CONTOUR®PLUS (nuk ofrohen). Kéto zgjidhje kontrolli jané krijuar posacérisht pér pérdorim me té gjitha sistemet
CONTOUR®PLUS. Rezultatet e kontrollit duhet té jené brenda intervalit(eve) té kontrollit t& printuar né gdo pako ose shishe me fleté shiriti testimi.
Nése jo, mos e pérdorni matésin tuaj pér testimin e glukozés né gjak derisa té zgjidhni problemin.

PARALAJMERIM

* Ngufatje: Mbajeni larg duarve té fémijéve. Ky produkt pérmban pjesé té vogla qé mund té shkaktojné mbytje nése gélltitet aksidentalisht.

¢ Rreziku i mundshém biologjik: Specialistét e kujdesit shéndetésor ose personat qé e pérdorin kété sistem né mé shumé se njé
pacient, duhet t& ndjekin procedurén e kontrollit ndaj infeksioneve té miratuar nga struktura e tyre. Té gjitha produktet ose objektet qé
bien né kontakt me gjakun e njeriut, edhe pas pastrimit, duhet té trajtohen sikur té jené né gjendje té transmetojné sémundie infektuese.
Pérdoruesi duhet t& ndjeké rekomandimet pér parandalimin e sémundjeve ngjitése pérmes gjakut nga struktura té kujdesit shéndetésor,
si¢ rekomandohet pér kampionet njerézore qé mund té infektojné.!

* Rreziku i mundshém biologjik: Hidhni fishat e testimit si mbetje mjekésore ose si¢ késhillohet nga profesionisti juaj i kujdesit
shéndetésor.

* Rreziku i mundshém biologjik: Gjithmoné lani duart me ujé dhe sapun dhe thajini miré para dhe pas testimit ose pérdorimit té
njehsorit, pajisjes me pretje ose fishave té testimit.

Pérbérja kimike: FAD glucose dehydrogenase (Aspergillus sp., 4,0 U/shirit testi) 21%; ndérmjetésues 54%; pérbérés jo reaktivé 25%.
Opsionet e krahasimit: Té gjitha sistemet CONTOUR PLUS jané krijuar pér pérdorim me gjak té ploté venoz dhe kapilar. Krahasimi me metodén
laboratorike duhet t& kryhet njékohésisht me disa pjesé té njéjtit kampion.

VINI RE: Pérgéndrimet e glukozés bien me shpejtési pér shkak té glikolizés (péraférsisht 5-7% né oré).2

Shihn udhézuesin tuaj té pérdorimit & njehsorit pér té dhénat e performancés sé shiritit té testimit CONTOUR PLUS, duke pérfshiré saktésiné,

saktésiné e ndérmjetme, pérséritshmériné e matjes dhe parimin e matjes.

Kufizimet

1. Konservuesit: Gjaku mund té mblidhet nga specialistét e kujdesit shéndetésor né epruveta qé pérmbajné hepariné. Mos pérdorni
antikoagulanté ose konservues té tjeré.

. Lartésia mbi nivelin e detit: Lartésia deri né 6301 metra mbi nivelin e detit nuk ndikon ndjeshém rezultatet e testimit.

. Zgjidhjet e dializés peritoneale: Ikodekstrina nuk ndérhyn te shiritat e testimit CONTOUR PLUS.

. Kundérindikime: Testimi i glukozés né gjakun kapilar mund té mos jeté klinikisht i pérshtatshém pér persona me qarkullim té reduktuar
periferik t& gjakut. Shoku, hipotensioni i réndé, hiperglikemia hiperosmolare dhe dehidrimi i réndé jané shembuj té kushteve Klinike gé mund
té ndikojné negativisht né matjen e glukozés né gjakun periferik.3

5. Ndérhyrja: Fishat e testimit CONTOUR PLUS u testuan kundér substancave t& méposhtme potencialisht ndérhyrése qé ndodhin natyrshém
né gjak: bilirubina, kolesteroli, kreatinina, galaktoza, glutationi, hemoglobina, trigliceridet dhe acidi urik. Nuk u vu re asnjé efekt ndérhgrés
pér asnjé substancé né pérgendrimin mé té larté* ose té nivelit t& zakonshém patologijik ose trefishin e vierés sé sipérme té referencés.

6. Ndérhyrja: Fishat e testimit CONTOUR PLUS u testuan kundér substancave té méposhtme potencialisht ndérhyrése gé ndodhin nga
trajtimet terapeutike: acid askorbik, paracetamol (acetaminophen), dopamine, gentisate natriumi, ibuprofen, ikodekstring, L-dopa, maltozé,
metil dopa, jodur pralidoksime, salic natriumi tolazamid, tolbutamid. Asnjé efekt ndérhyrés nuk u vu re pér asnjé substancé né pérgendrimin
mé té larté* ose té pérgendrimit toksik ose trefishin e pérgendrimit maksimal terapeutik.5

7. Ksiloza: Mos e pérdorni gjaté ose menjéheré pas testimit t& absorbimit té ksilozés. Ksiloza né gjak do té shkaktojé ndérhyrje.

8. Hematoé(riti: Rezultatet e shiritave té testimit CONTOUR PLUS nuk ndikohen ndjeshém nga nivelet e hematokritit né diapazonin nga 0% deri
né 70%.
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Daca este necesar, codul UDI al dispozitivului dumneavoastra se afla pe eticheta flaconului sau pe folia de ambalaj.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanté (SSP) este disponibil in baza de date europeana privind dispozitivele medicale (EUDAMED):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pentru a gési dispozitivul dumneavoastra, utilizati urmétoarele informatii: Producétor: Ascensia Diabetes Care
Holdings AG, numele dispozitivului: Bandelete de testare a glicemiei Contour Plus

In cazul in care apare un incident grav in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizrii sale, raportati acest lucru producétorului si/sau
reprezentantului sau autorizat si autoritétii dvs. nationale.
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Nése éshté e nevojshme, kodi UDI i pajisjes suaj ndodhet né etiketén e shisheve ose né paketén me fleté metalike.

Pérmbledhja e sigurisé dhe performancés (SSP) éshté e disponueshme né bazén evropiane té dhénave pér pajisjet mjekésore (EUDAMED):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pér té gjetur pajisjen tuaj, pérdorni informacionin e méposhtém: Prodhuesi: Ascensia Diabetes Care
Holdings AG; Emri i pajisjes: Fisha pér testimin e glukozés né gjak Contour Plus

Nése ka ndodhur ndonjé incident serioz gjaté pérdorimit t& késaj pajisjeje ose si rezultat i pérdorimit té saj, ju lutemi raportoni até tek prodhuesi
dhe/ose pérfagésuesii tij i autorizuar dhe autoriteti juaj kombétar.

© 2024 Ascensia Diabetes Care Holdings AG. Té gjitha té drejtat té rezervuara.
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