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Gerekirse cihazınızın UDI kodu, şişe etiketinde veya folyo paket üzerinde bulunur.
Güvenlik ve performans özeti (SSP), Tıbbi Cihazlar İle İlgili Avrupa Veritabanında (EUDAMED) mevcuttur: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 
Cihazınızı bulmak için aşağıdaki bilgileri kullanabilirsiniz: Üretici: Ascensia Diabetes Care Holdings AG; Cihaz adı: Contour Plus kan şekeri 
test stripleri
Bu cihazın kullanımı sırasında veya kullanımının sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelirse lütfen üreticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve 
ulusal yetkili makama bildirin.

Soru, teknik destek ve test stribi sipariş etmeye ilişkin bilgi için Müşteri Hizmetleri ile irtibat kurun: 0 800 211 00 15

Kullanım Amacı: CONTOUR PLUS test striplerinin diyabetli kişiler tarafından kendi kendini test etme için ve venöz kandaki ve parmak 
uçlarından alınan taze kapiller tam kandaki şekerin kantitatif olarak ölçülmesi amacıyla sağlık profesyonelleri tarafından hasta başı testi için 
CONTOUR PLUS kan şekeri ölçüm cihazı serisi ile kullanılması amaçlanmaktadır. Avuç içinden alternatif bölge testi için ölçüm cihazınızın 
kullanım kılavuzuna bakın. Neonatal ve arteriyel kullanım için ölçüm cihazınızın kullanım kılavuzuna bakın.
Tedarik Edilen Malzemeler: Kan şekeri test stripleri. Gerekli olan ancak tedarik edilmeyen malzemeler: Uyumlu kan şekeri ölçüm 
cihazı, iğneler ve parmak delme cihazı. 
Saklama ve Kullanım
• Stripleri 0oC ile 30oC arasındaki sıcaklıklarda saklayın.
• Şişelerde bulunan test stripleri için test striplerini yalnızca orijinal şişelerinde saklayın. Bir test stribini çıkardıktan sonra daima 

kapağı hemen ve sıkıca kapatın.
• Folyo paketlerde bulunan test stripleri için test stribi folyo paketini taşıma çantasında saklayın. Test stribi folyo paketini test 

stribini kullanmaya hazır oluncaya kadar kapalı tutun. (Folyo test stripleri her ülkede bulunmayabilir.)
DİKKAT: Test striplerini  son kullanma tarihinden sonra kullanmayın. Son kullanma tarihi, test stribi kutusu ve şişe etiketi veya folyo paket 
üzerinde yazılıdır.

• Ölçüm cihazının ve/veya test striplerinin bir sıcaklıktan diğerine taşınması durumunda, kan şekerinizi test etmeden önce, yeni sıcaklığa 
uyum sağlamaları için 20 dakika bekleyin. Test stribinin çalışma sıcaklığı aralığı 5°C ila 45°C, %10 ila %93 bağıl nemdir (RH). Kullanmakta 
olduğunuz ölçüm cihazı için uygun olan çalışma sıcaklığı aralığı kullanım kılavuzunuzda belirtilmektedir.

• Test stribi şişesinin veya folyo paketlerinin önceden açılmadığından emin olun. Folyo paketlerde bulunan test stripleri için test stribini 
kullanmaya hazır oluncaya kadar folyoyu delmeyin veya yırtmayın. Ürünü eksik, hasarlı veya kırık parça ihtimaline karşı gözden geçirin. 
Yedek parçalar ve yardım için 0 800 211 00 15 numarasından Müşteri Hizmetleri ile irtibat kurun.

 Test stripleri tek kullanımlıktır. Test striplerini tekrar kullanmayın.
 İçindeki test stribi sayısı.
 Test Prosedürü: Testten önce, test stribinin kullanımı, test, ölçüm aralığı ve sınırlamaları hakkında ayrıntılı bilgi için ölçüm cihazı 

kutusunda bulunan ölçüm cihazınızın kullanım kılavuzuna ve ek talimatlara bakın. Kullanmakta olduğunuz ölçüm cihazı için uygun olan 
kullanım koşulları kullanım kılavuzunuzda belirtilmektedir.
Test Sonuçları: Uyumlu ölçüm cihazınızla ilişkili klinik performans verileri ve test sonuçları hakkında ayrıntılı bilgi için ölçüm cihazınızın 
kullanım kılavuzuna bakın. Ölçüm cihazınız, sonuçları mmol/L (litre başına milimol glukoz) veya mg/dL (desilitre başına miligram glukoz) 
olarak gösterecek şekilde önceden ayarlanmıştır. mmol/L birimiyle gösterilen sonuçlarda her zaman ondalık ayırıcı olur (örn. 5,3 mmol/L); 
mg/dL birimiyle gösterilen sonuçlarda asla ondalık ayırıcı olmaz (örn. 96 mg/dL). Eğer test sonucunuz mmol/L veya mg/dL cinsinden doğru 
gösterilmiyorsa 0 800 211 00 15 numarasından Müşteri Hizmetleri ile irtibat kurun.
Sağlık Profesyonelleri: Sağlık profesyonellerine özel talimatlar için ölçüm cihazınızın kullanım kılavuzuna bakın.
Hedef Aralıkları: Hedef aralıkları için ölçüm cihazınızın kullanım kılavuzuna bakın.
Şüpheli veya Tutarsız Sonuçlar: Sorun giderme için ölçüm cihazı kullanım kılavuzuna bakın. Bir problemi düzeltme girişimleri 
başarısız olursa 0 800 211 00 15 numarasından Müşteri Hizmetleri ile irtibat kurun.
Kalite Kontrolü: Test striplerinizin hasarlı olduğunu düşündüğünüzde, ölçüm cihazınızın düzgün çalışmadığını düşündüğünüzde veya üst 
üste beklenmedik kan şekeri test sonuçları aldığınızda, bir kontrol testi yapmanız gerekmektedir. Sağlık profesyonelleri, tesisleri tarafından 
belirlenen kalite kontrolü test gerekliliklerini izlemelidir. Yalnızca CONTOUR®PLUS kontrol solüsyonları kullanın (sağlanmamıştır). Bu 
kontrol solüsyonları, özel olarak tüm CONTOUR®PLUS sistemleriyle birlikte kullanılmak üzere tasarlanmıştır. Kontrol sonuçları, her 
bir test stribi folyo paketi veya şişesinin üzerinde basılı olan kontrol aralıkları dahilinde olmalıdır. Değillerse, sorun çözülünceye kadar ölçüm 
cihazınızı kan şekeri testi yapmak için kullanmayın.

UYARI
• Boğulma: Çocukların erişemeyeceği yerlerde saklayın. Bu ürün, yanlışlıkla yutulursa boğulmaya neden 

olabilecek küçük parçalar içerir.
• Olası Biyolojik Tehlike: Bu sistemi birden fazla hastada kullanan sağlık profesyonelleri veya kişiler, 

kurumları tarafından onaylanan enfeksiyon kontrol prosedü rü nü  izlemelidir. İnsan kanına temas eden 
tü m ü rü nler veya nesneler, temizlendikten sonra bile bulaşıcı hastalıklar taşıma ihtimalleri göz önü ne 
alınarak kullanılmalıdır. Kullanıcı bulaşıcı olabilecek insan numuneleri için sağlık kurumlarından kan 
yoluyla bulaşan hastalıkların önlenmesine dair tavsiyeleri izlemelidir.1

• Olası Biyolojik Tehlike: Test striplerini tıbbi atık olarak veya sağlık profesyonelinizin önerdiği şekilde atın.
• Olası Biyolojik Tehlike: Ölçüm cihazını, parmak delme cihazını veya test striplerini elinize almadan veya test yapmadan önce ve 

sonra ellerinizi su ve sabunla daima yıkayınız ve iyice kurulayınız.
Kimyasal Bileşim: FAD glukoz dehidrojenaz (Aspergillus sp., 4,0 U/test stribi) %21; Medyatör %54; Reaktif olmayan maddeler %25.
Karşılaştırma Seçenekleri: Tüm CONTOUR PLUS sistemleri, venöz ve kapiller tam kanla kullanılmak üzere tasarlanmıştır. Bir laboratuvar 
yöntemiyle karşılaştırma, aynı numuneden alınacak alikotlarla eş zamanlı olarak yapılmalıdır.
NOT: Glukoz konsantrasyonları glikoliz nedeniyle hızla dü şer (saatte yaklaşık %5-%7).2
Doğruluk, ara kesinlik, ölçüm tekrarlanabilirliği ve ölçüm ilkesi dahil olmak üzere CONTOUR PLUS test stribinin performans verileri için ölçüm 
cihazınızın kullanım kılavuzuna bakın.
Sınırlamalar
1. Koruyucular: Kan, sağlık profesyonelleri tarafından heparin içeren test tü plerinde toplanabilir. Diğer antikoagü lanları veya koruyucu 

maddeleri kullanmayın.
2. Rakım: 6301 metreye kadar olan yü ksekliklerde sonuçlar önemli ölçü de etkilenmez.
3. Peritoneal diyaliz çözeltileri: İkodekstrin, CONTOUR PLUS test stripleri ile etkileşime girmez.
4. Kontrendikasyonlar: Kapiller kan şekeri testi, düşük periferik kan akışına sahip kişiler için klinik olarak uygun olmayabilir. Şok, ciddi 

seviyede düşük tansiyon, hiperozmolar hiperglisemi ve ciddi seviyede dehidrasyon, periferik kandaki şeker ölçümünü hatalı olarak 
etkileyebilen klinik durumlara örnektir.3

5. Etkileşim: CONTOUR PLUS test stripleri kanda doğal olarak oluşan şu etkileşim yapabilecek maddelerle test edilmiştir: bilirubin, 
kolesterol, kreatinin, galaktoz, glutatyon, hemoglobin, trigliseritler ve ürik asit. Üst referans değerinin üç katı veya sık görülen patolojik 
seviyenin en yüksek konsantrasyonunda4 herhangi bir madde için etkileşim yapıcı etki gözlenmemiştir.5

6. Etkileşim: CONTOUR PLUS test stripleri, terapötik tedavilerden oluşan şu etkileşim yapabilecek maddelerle test edilmiştir: askorbik 
asit, parasetamol (asetaminofen), dopamin, sodyum gentisat, ibuprofen, ikodekstrin, L-dopa, maltoz, metil dopa, pralidoksim iyodür, 
sodyum salisilat, tolazamid, tolbutamid. Maksimum terapötik konsantrasyonun üç katında olan veya toksik konsantrasyonun en yüksek 
konsantrasyonunda4 herhangi bir madde için etkileşim yapıcı etki gözlenmemiştir.5

7. Ksiloz: Ksiloz absorpsiyon testi sırasında veya bu testten hemen sonra kullanmayınız. Kandaki ksiloz etkileşime 
neden olacaktır.

8. Hematokrit: CONTOUR PLUS test stribi sonuçları, %0 - %70 aralığında hematokrit dü zeylerinden önemli ölçü de etkilenmez.5
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Nëse është e nevojshme, kodi UDI i pajisjes suaj ndodhet në etiketën e shisheve ose në paketën me fl etë metalike.
Përmbledhja e sigurisë dhe performancës (SSP) është e disponueshme në bazën evropiane të dhënave për pajisjet mjekësore (EUDAMED): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Për të gjetur pajisjen tuaj, përdorni informacionin e mëposhtëm: Prodhuesi: Ascensia Diabetes Care 
Holdings AG; Emri i pajisjes: Fisha për testimin e glukozës në gjak Contour Plus
Nëse ka ndodhur ndonjë incident serioz gjatë përdorimit të kësaj pajisjeje ose si rezultat i përdorimit të saj, ju lutemi raportoni atë tek prodhuesi 
dhe/ose përfaqësuesi i tij i autorizuar dhe autoriteti juaj kombëtar.

Për pyetje, mbështetje teknike dhe informacion mbi porositjen e fi shave të testimit, kontaktoni Shërbimin e Klientit: +355 45 601 088

Përdorimi i synuar: Fishat e testimit CONTOUR PLUS janë të destinuara për t'u përdorur me familjen CONTOUR PLUS të matësve të glukozës 
në gjak për vetë-testim nga personat me diabet dhe për testim afër pacientit nga profesionistë të kujdesit shëndetësor për të matur në mënyrë 
sasiore glukozën në gjak venoz dhe gjak i freskët kapilar i nxjerrë nga majat e gishtave. Kontrolloni udhëzuesin tuaj të përdorimit të njehsorit 
për testimin alternativ të vendit nga pëllëmba e dorës. Kontrolloni udhëzuesin tuaj të përdorimit të njehsorit për përdorim neonatal dhe arterial.
Materiali i ofruar: Fishat e testimit të glukozës në gjak. Materialet e kërkuara por që nuk ofrohen: Matës i përputhshëm i glukozës në gjak, 
gjilpëra dhe një gjilpërë për shpim. 
Ruajtja dhe mbajtja
• Ruajini fi shat në temperatura në diapazon prej 0ºC dhe 30ºC.
• Për fi shat e testimit në shishe, ruajini fi shat e testimit vetëm në shishen e tyre origjinale. Mbyllni gjithmonë kapakun menjëherë 

dhe fort pasi të keni hequr një shirit testi.
• Për fi shat e testimit në pako me fl etë metalike, ruajeni paketën e fl etës së shiritit të testimit në kutinë mbajtëse. Mbajeni paketën 

e fl etës së shiritit të testimit të mbyllur derisa të jeni gati për të përdorur shiritin e testimit. (Fishat e testimit me fl etë metalike mund 
të mos jenë të disponueshme në çdo vend.)
KUJDES: Mos i përdorni fi shat e testimit pas  datës së skadencës. Data e skadencës shtypet në kartonin e shiritit të testimit dhe në 
etiketën e shisheve ose në paketën me fl etë metalike.

• Nëse matësi dhe/ose fi shat e testimit zhvendosen nga një temperaturë në tjetrën, lini 20 minuta që ata të përshtaten me temperaturën e re 
përpara se të kryeni një test të glukozës në gjak. Gama e temperaturës së funksionimit të shiritit të testimit është nga 5°C deri në 45°C, nga 
10% deri në 93% lagështia relative (RH). Udhëzuesi juaj i përdorimit do të identifi kojë diapazonin e duhur të temperaturës së funksionimit për 
njehsorin që po përdorni.

• Sigurohuni që shishja e shiritit të testimit ose paketat me fl etë të mos jenë hapur më parë. Për shiritat e fi shave të testimit në pako prej fl ete 
metalike, mos e shponi, çani, grisni ose gërvishtni fl etën metalike derisa të jeni gati të përdorni fi shën e testimit. Kontrolloni produktin për pjesë 
që mund të mungojnë, të jenë të dëmtuara ose të thyera. Kontaktoni Shërbimin e Klientit në +355 45 601 088 për pjesë këmbimi dhe ndihmë.

 Fishat e testimit janë vetëm për përdorim të vetëm. Mos ripërdorni fi shat e testimit.
 Numri i fi shave të testimit të përfshirë.
 Procedura e testimit: Përpara testimit, shihni udhëzuesin tuaj të përdorimit të njehsorit dhe udhëzimet shtesë të përfshira në kutinë 

e matësit për detaje mbi trajtimin e shiritit të testimit, testin, diapazonin e matjes dhe kufi zimet. Udhëzuesi juaj i përdoruesit do të identifi kojë 
kushtet e përshtatshme të funksionimit për njehsorin që po përdorni.
Rezultatet e testimit: Shihni udhëzuesin tuaj të përdorimit të njehsorit për detaje mbi rezultatet e testimit dhe të dhënat e performancës klinike 
në lidhje me njehsorin tuaj të përputhshëm. Matësi juaj është paracaktuar që t’i tregojë rezultatet në mmol/L (milimole glukozë për litër) ose 
mg/dL (miligramë glukozë për decilitër). Rezultatet në mmol/L do të kenë gjithmonë një presje dhjetore (p.sh. 5,3 mmol/L); rezultatet në mg/dL 
nuk do të kenë kurrë një presje dhjetore (p.sh. 96 mg/dL). Nëse rezultatet e testimit tuaj nuk shfaqen saktë në mmol/L ose mg/dL, kontaktoni 
Shërbimin e Klientit në +355 45 601 088.
Profesionistët e kujdesit shëndetësor: Shihni udhëzuesin tuaj të përdorimit të njehsorit për udhëzime specifi ke për profesionistët e kujdesit 
shëndetëso.
Intervalet e synimeve: Shihni udhëzuesin tuaj të përdorimit të njehsorit për intervalet e synuara.
Rezultate të diskutueshme ose të paqëndrueshme: Shihni udhëzuesin e përdorimit të njehsorit për zgjidhjen e problemeve. Nëse 
përpjekjet për të korrigjuar një problem dështojnë, kontaktoni Shërbimin e Klientit në +355 45 601 088.
Kontrolli i cilësisë: Duhet të kryeni një test kontrolli nëse mendoni se fi shat e testimit tuaj mund të jenë dëmtuar, nëse mendoni se matësi 
juaj mund të mos funksionojë siç duhet ose nëse keni rezultate të përsëritura, të papritura të testimit të glukozës në gjak. Profesionistët e 
kujdesit shëndetësor duhet të ndjekin kërkesat e testimit të kontrollit të cilësisë të përcaktuara nga institucioni i tyre. Përdorni vetëm zgjidhjet 
e kontrollit CONTOUR®PLUS (nuk ofrohen). Këto zgjidhje kontrolli janë krijuar posaçërisht për përdorim me të gjitha sistemet 
CONTOUR®PLUS. Rezultatet e kontrollit duhet të jenë brenda intervalit(eve) të kontrollit të printuar në çdo pako ose shishe me fl etë shiriti testimi. 
Nëse jo, mos e përdorni matësin tuaj për testimin e glukozës në gjak derisa të zgjidhni problemin.

PARALAJMËRIM
• Ngufatje: Mbajeni larg duarve të fëmijëve. Ky produkt përmban pjesë të vogla që mund të shkaktojnë mbytje nëse gëlltitet aksidentalisht.
• Rreziku i mundshëm biologjik: Specialistët e kujdesit shëndetësor ose personat që e përdorin këtë sistem në më shumë se një 

pacient, duhet të ndjekin procedurën e kontrollit ndaj infeksioneve të miratuar nga struktura e tyre. Të gjitha produktet ose objektet që 
bien në kontakt me gjakun e njeriut, edhe pas pastrimit, duhet të trajtohen sikur të jenë në gjendje të transmetojnë sëmundje infektuese. 
Përdoruesi duhet të ndjekë rekomandimet për parandalimin e sëmundjeve ngjitëse përmes gjakut nga struktura të kujdesit shëndetësor, 
siç rekomandohet për kampionet njerëzore që mund të infektojnë.1

• Rreziku i mundshëm biologjik: Hidhni fi shat e testimit si mbetje mjekësore ose siç këshillohet nga profesionisti juaj i kujdesit 
shëndetësor.

• Rreziku i mundshëm biologjik: Gjithmonë lani duart me ujë dhe sapun dhe thajini mirë para dhe pas testimit ose përdorimit të 
njehsorit, pajisjes me prerje ose fi shave të testimit.

Përbërja kimike: FAD glucose dehydrogenase (Aspergillus sp., 4,0 U/shirit testi) 21%; ndërmjetësues 54%; përbërës jo reaktivë 25%.
Opsionet e krahasimit: Të gjitha sistemet CONTOUR PLUS janë krijuar për përdorim me gjak të plotë venoz dhe kapilar. Krahasimi me metodën 
laboratorike duhet të kryhet njëkohësisht me disa pjesë të njëjtit kampion.
VINI RE: Përqëndrimet e glukozës bien me shpejtësi për shkak të glikolizës (përafërsisht 5–7% në orë).2
Shihn udhëzuesin tuaj të përdorimit të njehsorit për të dhënat e performancës së shiritit të testimit CONTOUR PLUS, duke përfshirë saktësinë, 
saktësinë e ndërmjetme, përsëritshmërinë e matjes dhe parimin e matjes.
Kufi zimet
1. Konservuesit: Gjaku mund të mblidhet nga specialistët e kujdesit shëndetësor në epruveta që përmbajnë heparinë. Mos përdorni 

antikoagulantë ose konservues të tjerë.
2. Lartësia mbi nivelin e detit: Lartësia deri në 6301 metra mbi nivelin e detit nuk ndikon ndjeshëm rezultatet e testimit.
3. Zgjidhjet e dializës peritoneale: Ikodekstrina nuk ndërhyn te shiritat e testimit CONTOUR PLUS.
4. Kundërindikime: Testimi i glukozës në gjakun kapilar mund të mos jetë klinikisht i përshtatshëm për persona me qarkullim të reduktuar 

periferik të gjakut. Shoku, hipotensioni i rëndë, hiperglikemia hiperosmolare dhe dehidrimi i rëndë janë shembuj të kushteve klinike që mund 
të ndikojnë negativisht në matjen e glukozës në gjakun periferik.3

5. Ndërhyrja: Fishat e testimit CONTOUR PLUS u testuan kundër substancave të mëposhtme potencialisht ndërhyrëse që ndodhin natyrshëm 
në gjak: bilirubina, kolesteroli, kreatinina, galaktoza, glutationi, hemoglobina, trigliceridet dhe acidi urik. Nuk u vu re asnjë efekt ndërhyrës 
për asnjë substancë në përqendrimin më të lartë4 ose të nivelit të zakonshëm patologjik ose trefi shin e vlerës së sipërme të referencës.5

6. Ndërhyrja: Fishat e testimit CONTOUR PLUS u testuan kundër substancave të mëposhtme potencialisht ndërhyrëse që ndodhin nga 
trajtimet terapeutike: acid askorbik, paracetamol (acetaminophen), dopamine, gentisate natriumi, ibuprofen, ikodekstrinë, L-dopa, maltozë, 
metil dopa, jodur pralidoksime, salic natriumi tolazamid, tolbutamid. Asnjë efekt ndërhyrës nuk u vu re për asnjë substancë në përqendrimin 
më të lartë4 ose të përqendrimit toksik ose trefi shin e përqendrimit maksimal terapeutik.5

7. Ksiloza: Mos e përdorni gjatë ose menjëherë pas testimit të absorbimit të ksilozës. Ksiloza në gjak do të shkaktojë ndërhyrje.
8. Hematokriti: Rezultatet e shiritave të testimit CONTOUR PLUS nuk ndikohen ndjeshëm nga nivelet e hematokritit në diapazonin nga 0% deri 

në 70%.5
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   Ascensia, sigla Ascensia Diabetes Care, Contour și sigla Fără cod sunt mărci comerciale și/sau mărci comerciale înregistrate ale Ascensia Diabetes 
Care Holdings AG.  Toate celelalte mărci comerciale sunt proprietatea deţinătorilor respectivi ai acestora și sunt utilizate numai în scop informativ.
    www.diabetes.ascensia.com  
Dacă este necesar, codul UDI al dispozitivului dumneavoastră se afl ă pe eticheta fl aconului sau pe folia de ambalaj.
Rezumatul caracteristicilor de siguranţă și performanţă (SSP) este disponibil în baza de date europeană privind dispozitivele medicale (EUDAMED): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pentru a găsi dispozitivul dumneavoastră, utilizaţi următoarele informaţii: Producător: Ascensia Diabetes Care 
Holdings AG, numele dispozitivului: Bandelete de testare a glicemiei Contour Plus
În cazul în care apare un incident grav în timpul utilizării acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizării sale, raportaţi acest lucru producătorului și/sau 
reprezentantului său autorizat și autorităţii dvs. naţionale.

Pentru întrebări, suport tehnic și informaţii privind comandarea bandeletelor de testare, contactaţi Serviciul Clienţi: 004 031 101 9500

Scopul utilizării: Bandeletele de testare CONTOUR PLUS sunt destinate utilizării împreună cu familia de glucometre CONTOUR PLUS pentru 
autotestarea de către persoanele cu diabet și pentru testarea în proximitatea pacientului de către medici pentru măsurarea cantitativă a glucozei în 
sângele venos și sângele integral capilar proaspăt recoltat din vârful degetelor. Pentru instrucţiuni privind testarea din locuri alternative din palmă, 
consultaţi ghidul utilizatorului glucometrului. Consultaţi ghidul utilizatorului glucometrului privind utilizarea neonatală și arterială.
Material furnizat: Bandelete de testare a glicemiei. Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate: Glucometru, ace de înţepare și un dispozitiv 
de înţepare compatibile. 
Păstrare și manipulare
• A se păstra bandeletele la temperaturi cuprinse între 0 ºC și 30 ºC.
• A se păstra bandeletele de testare numai în fl aconul original. Închideţi strâns capacul imediat după scoaterea unei bandelete de 

testare.
• Pentru bandeletele de testare în folie de ambalaj, păstraţi folia de ambalaj a bandeletei de testare în cutia de transport. Păstraţi folia 

de ambalaj a bandeletei de testare închisă până când sunteţi pregătit să utilizaţi bandeleta de testare. (Este posibil ca bandeletele de 
testare în folie să nu fi e disponibile în fi ecare ţară.)
ATENŢIE: Nu utilizaţi bandeletele de testare după  data de expirare. Data de expirare este imprimată pe eticheta fl aconului și pe cutia 
bandeletelor de testare sau pe folia de ambalaj.

• Dacă glucometrul și/sau bandeletele de testare sunt mutate de la o temperatură la alta, lăsaţi să treacă 20 de minute pentru a permite adaptarea 
la noua temperatură înainte de a efectua un test de glicemie. Intervalul de temperatură de operare al bandeletei de testare este de la 5 °C la 45 °C, 
de la 10% la 93% umiditate relativă (RH). Ghidul utilizatorului va identifi ca intervalul de temperatură adecvat pentru funcţionarea glucometrului 
dumneavoastră.

• Asiguraţi-vă că fl aconul sau folia de ambalaj aferente bandeletelor de testare nu au fost deschise anterior. Pentru bandeletele de testare în folie 
de ambalaj, nu trebuie să perforaţi, să rupeţi sau să îndepărtaţi folia până când nu sunteţi pregătit să utilizaţi bandeleta de testare. Verifi caţi ca 
produsul să nu prezinte părţi lipsă, deteriorate sau rupte. Contactaţi Serviciul Clienţi la 004 031 101 9500 pentru piesele de schimb și asistenţă.

 Bandeletele de testare sunt exclusiv de unică folosinţă. Nu reutilizaţi bandeletele de testare.
 Numărul de bandelete de testare incluse.
 Procedura de testare: Înainte de testare, consultaţi ghidul utilizatorului glucometrului și instrucţiunile suplimentare incluse în cutia 

glucometrului pentru detalii cu privire la manipularea, testarea intervalului de măsurare și limitările bandeletelor de testare. Ghidul utilizatorului va 
identifi ca condiţiile adecvate pentru funcţionarea glucometrului dumneavoastră.
Rezultatele testării: Consultaţi ghidul utilizatorului glucometrului pentru detalii despre rezultatele testării și datele referitoare la performanţele clinice 
pentru glucometrul dumneavoastră compatibil. Glucometrul dumneavoastră a fost presetat pentru a afi șa rezultatele în mmol/L (milimoli de glucoză 
pe litru de sânge) sau mg/dL (miligrame de glucoză pe decilitru de sânge). Rezultatele exprimate în mmol/L vor avea întotdeauna punct zecimal 
(de exemplu, 5,3 mmol/L); rezultatele exprimate în mg/dL nu vor avea niciodată punct zecimal (de exemplu, 96 mg/dL). Dacă rezultatul testării 
dumneavoastră nu este afi șat corect în mmol/L sau mg/dL, contactaţi Serviciul Clienţi la 004 031 101 9500.
Medici: Consultaţi ghidul utilizatorului glucometrului pentru instrucţiuni specifi ce medicilor.
Intervale ţintă: Consultaţi ghidul utilizatorului glucometrului pentru intervale ţintă.
Rezultate discutabile sau neconsecvente: Consultaţi ghidul utilizatorului glucometrului pentru soluţionarea problemei. Dacă încercările 
de soluţionare a problemei eșuează, contactaţi Serviciul Clienţi la 004 031 101 9500.
Controlul calităţii: Trebuie să efectuaţi un test de control dacă consideraţi că bandelete de testare pot fi  deteriorate, dacă consideraţi că glucometrul 
dumneavoastră nu funcţionează corespunzător sau dacă obţineţi, în mod repetat, rezultate neprevăzute la testarea glicemiei. Medicii ar trebui să 
urmeze cerinţele de testare a controlului calităţii stabilite de unitatea lor. Utilizaţi numai soluţii de control CONTOUR®PLUS (nu sunt furnizate). 
Aceste soluţii de control sunt destinate utilizării specifi ce cu toate sistemele CONTOUR®PLUS. Rezultatele testării de control trebuie să fi e 
cuprinse în intervalul (intervalele) de control imprimate pe fi ecare folie de ambalaj sau fl acon al bandeletei de testare. În caz contrar, nu utilizaţi 
glucometrul pentru a vă testa glicemia până la soluţionarea problemei.

AVERTISMENT
• Sufocare: A nu se lăsa la îndemâna copiilor. Acest ambalaj conţine piese mici care pot provoca sufocare dacă sunt înghiţite accidental.
• Risc biologic potenţial: Personalul medical sau persoanele care utilizează acest sistem la mai mulţi pacienţi trebuie să respecte procedurile 

privind controlul infecţiilor, aprobate de către instituţia respectivă. Toate produsele sau obiectele care vin în contact cu sângele uman, 
chiar și după ce au fost curăţate, trebuie manipulate ca având capacitate de transmitere a bolilor infecţioase. Utilizatorul trebuie să urmeze 
recomandările privind prevenirea bolilor cu transmitere pe cale sanguină la nivelul structurilor sanitare, conform recomandărilor privind 
probele umane cu potenţial infecţios.1

• Risc biologic potenţial: Eliminaţi bandeletele de testare ca deșeu medical sau conform recomandărilor medicului dumneavoastră.
• Risc biologic potenţial: Spălaţi întotdeauna bine cu apă și săpun și ștergeţi bine mâinile înainte și după testarea sau manipularea 

glucometrului, a dispozitivului de înţepare sau a bandeletelor de testare.
Compoziţie chimică: Glucozo-dehidrogenază FAD (Aspergillus sp., 4,0 U/bandeletă de testare) 21%; mediator 54%; componente nereactive 25%.
Opţiuni de comparare: Toate sistemele CONTOUR PLUS sunt destinate pentru utilizare cu sânge venos și capilar integral. Compararea cu o metodă 
de laborator trebuie efectuată simultan, cu sânge din aceeași probă.
NOTĂ: Concentraţiile glucozei scad rapid datorită glicolizei (aproximativ 5–7% pe oră).2
Consultaţi ghidul utilizatorului glucometrului pentru datele de performanţă ale bandeletei de testare CONTOUR PLUS, inclusiv pentru acurateţea, 
precizia intermediară, repetabilitatea măsurătorilor și principiul măsurării.
Limitări
1. Conservanţi: Sângele poate fi  recoltat de către personalul medical în eprubete de testare care conţin heparină. A nu se utiliza alţi anticoagulanţi 

sau conservanţi.
2. Altitudine: Rezultatele nu sunt afectate în mod semnifi  cativ până la altitudini de 6301 metri.
3. Soluţii pentru dializă peritoneală: Icodextrina nu interferează cu bandeletele de testare CONTOUR PLUS.
4. Contraindicaţii: Este posibil ca testarea glicemiei în sângele capilar să nu fi e adecvată din punct de vedere clinic la persoanele cu fl ux sanguin 

periferic redus. Șocul, hipotensiunea arterială severă, hiperglicemia hiperosmolară și deshidratarea severă sunt exemple de stări clinice care pot 
afecta în mod negativ măsurarea glucozei în sângele periferic.3

5. Interferenţă: Bandeletele de testare CONTOUR PLUS au fost testate faţă de următoarele substanţe ce prezintă potenţial de interferenţă, care 
apar în mod natural în sânge: bilirubină, colesterol, creatinină, galactoză, glutation, hemoglobină, trigliceride și acid uric. Nu a fost observat niciun 
efect de interferenţă pentru niciuna dintre substanţe, la concentraţia cea mai înaltă4, nici la nivelul patologic obișnuit, nici la un nivel de trei ori mai 
înalt decât valoarea superioară de referinţă.5

6. Interferenţă: Bandeletele de testare CONTOUR PLUS au fost testate faţă de următoarele substanţe ce prezintă potenţial de interferenţă, care 
apar în urma tratamentelor: acid ascorbic, paracetamol (acetaminofen), dopamină, gentisat de sodiu, ibuprofen, icodextrină, L-dopa, maltoză, 
metil dopa, iodură de pralidoxim, salicilat de sodiu, tolazamidă, tolbutamidă. Nu a fost observat niciun efect de interferenţă pentru niciuna dintre 
substanţe, la concentraţia cea mai înaltă4, nici la nivelul concentraţiei toxice, nici la un nivel de trei ori mai înalt decât concentraţia terapeutică 
maximă.5

7. Xiloză: A nu se utiliza în timpul testului de absorbţie a xilozei sau la puţin timp după aceea. Xiloza din sânge va cauza interferenţă.
8. Hematocrit: Rezultatele bandeletelor de testare CONTOUR PLUS nu sunt afectate în mod semnifi  cativ de valori ale hematocritului cuprinse între 

0% și 70%.5
Referinţe
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