ContOUQ Do stosowania ze wszystkimi

P '.US glukometrami CONTOUR®PLUS %
Paski testowe do monitorowania stezenia glukozy we krwi ®

Przeznaczenie: Paski testowe CONTOUR PLUS sg przeznaczone do uzycia z glukometrami z rodziny CONTOUR PLUS w ramach samokontroli przez osoby chore na cukrzyce

lub badan przytézkowych przez personel medyczny w celu pomiaru stezenia glukozy we krwi zylnej i Swiezej petnej krwi wtodniczkowej pobranej z opuszki palca. Informacje

o alternatywnym miejscu pobrania krwi z dfoni mozna znalez¢ w instrukcji obstugi glukometru. Informacje o stosowaniu u noworodkéw i do pomiaru we krwi tetniczej mozna

znalez¢ w instrukciji obstugi glukometru.

Dostarczony materiat: Paski testowe do monitorowania stezenia glukozy we krwi. Materiaty wymagane, ale niedostarczone: Zgodny glukometr, lancety i naktuwacz.

Przechowywanie i obstuga

* Paski nalezy przechowywaé w temperaturze pomigdzy 0°C a 30°C.

* Paski nalezy przechowywac wytacznie w oryginalnej butelce. Nalezy zawsze szczelnie zamykac pokrywe niezwtocznie po wyjeciu paska testowego.

* W przypadku paskow testowych w opakowaniach foliowych nalezy przechowywac opakowanie foliowe paska testowego w etui. Opakowanie foliowe paska
testowego powinno pozosta¢ zamkniete, dopdki uzytkownik nie bedzie gotowy do uzycia paska testowego. (Paski testowe w opakowaniach foliowych moga nie by¢
dostepne w kazdym kraju).

PRZESTROGA: Paskow testowych nie nalezy uzywaé po uptywie 15 daty waznosci. Data waznosci jest wydrukowana na kartonowym pudetku i etykiecie butelki z paskami
testowymi lub na foliowym opakowaniu.

* Po przeniesieniu glukometru i/lub paskéw testowych w miejsce o innej temperaturze nalezy przed rozpoczeciem badania stezenia glukozy we krwi odczekaé ﬁ

20 minut, aby glukometr i paski dostosowaty sie do nowej temperatury. Zakres temperatury dziatania paska testowego wynosi od 5°C do 45°C przy wilgotnosci
wzglednej od 10% do 93%. W instrukcji obstugi glukometru podano wtasciwy zakres temperatury, w ktérej mozna go uzywac.

» Nalezy upewnic sig, ze butelka lub opakowania foliowe z paskami testowymi nie byty wcze$niej otwierane. W przypadku paskéw testowych w opakowaniach foliowych
nie nalezy przektuwaé, rozdziera¢ ani rozrywac folii do momentu gotowosci do uzycia paska testowego. Produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem brakujacych, uszkodzonych
lub peknigtych czesci. W sprawie czgsci zamiennych i pomocy nalezy kontaktowac sig z dziatem obstugi klienta pod numerem telefonu 800 999 090 lub +48 22 372 72 20.

Paski testowe sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Paskéw testowych nie nalezy uzywac ponownie.
Liczba zawartych paskéw testowych.

T3 Procedura wykonywania badania: Przed wykonaniem badania nalezy zapozna¢ sig z instrukcja obstugi glukometru i dodatkowymi instrukcjami dotaczonymi do jego
kartonowego opakowania, aby uzyskac informacje o postepowaniu z paskami testowymi, wykonywaniu badania, zakresie pomiarowym i ograniczeniach. W instrukcji obstugi
glukometru wskazano warunki otoczenia, w jakich mozna go uzywac.

Wyniki badar: Szczegétowe informacje o wynikach badan i skutecznosci klinicznej zgodnego glukometru mozna znalezé w jego instrukcji obstugi. Glukometr zostat fabrycznie
ustawiony na wy$wietlanie wynikéw w mmol/l (milimole glukozy na litr) lub mg/dl (miligramy glukozy na decylitr). Wyniki w mmol/l zawsze beda wyswietlane z cze$cig utamkowag
(np. 5,3 mmol/l); wyniki w mg/dl nigdy nie beda wys$wietlane z czg$cig utamkowa (np. 96 mg/dl). Jesli wyniki badar nie sg wy$wietlane prawidtowo w mmol/l albo mg/dl, nalezy
skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta pod numerem telefonu 800 999 090 lub +48 22 372 72 20.

Personel medyczny: Instrukcje przeznaczone dla personelu medycznego mozna znalez¢ w instrukcji obstugi glukometru.

Zakresy docelowe: Zakresy docelowe podano w instrukciji obstugi glukometru.
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Watpliwe lub niespéjne wyniki: Informacje na temat rozwigzywania probleméw mozna znalez¢ w instrukcji obstugi glukometru. Jesli nie uda sig¢ skorygowac

problemu, nalezy skontaktowac si¢ z dziatem obstugi klienta pod numerem 800 999 090 lub +48 22 372 72 20.

jakosci obowigzujacych w ich placéwce. Uzywaé wytacznie roztworow kontrolnéch CONTOUR®PLUS (nie s3 dostarczane z produktem). Te roztwory kontrolne

sg przeznaczone specjalnie do uzywania ze wszystkimi systemami CONTOUR®PLUS. Wyniki pomiaréw kontrolnych powinny miescié¢ sie w zakresie(-sach) wartosci
oznaczonym(-nych) na kazdym opakowaniu foliowym lub butelce z paskami testowymi. W przeciwnym razie glukometru nie nalezy uzywa¢ do pomiaru stezenia glukozy we krwi
az do rozwigzania problemu.

t OSTRZEZENIE

 Zadtawienie: Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci. Produkt zawiera mate elementy, ktére moga zostaé przypadkowo potknigte i

procedury kontroli zakazen zatwierdzonej przez dang placéwke opieki zdrowotnej. Wszystkie produkty lub przedmioty wchodzace w kontakt ““‘““HH ‘
z ludzkg krwig, nawet po wyczyszczeniu, powinny by¢ uznawane za potencjalnie zdolne do przenoszenia choréb zakaznych. Uzytkownik

powinien przestrzegac zalecen dotyczacych zapobiegania chorobom przenoszonym przez krew obowigzujgcych w placéwkach opieki 90011
zdrowotnej, zgodnie z zaleceniami dla potencjalnie zakaznych prébek pochodzenia ludzkiego. !

* Potencjalne zagrozenie biologiczne: Paski testowe nalezy usuwaé zgodnie z zasadami usuwania odpadéw medycznych lub zaleceniami personelu medycznego.

* Potencjalne zagrozenie biologiczne: Przed badaniem lub uzyciem glukometru, naktuwacza lub paskdw testowych oraz po wykonaniu tych czynnosci nalezy zawsze
Mozliwosci porownawcze: Wszystkie systemy CONTOUR PLUS sg przeznaczone do zastosowania z uzyciem petnej krwi zylnej i wio$niczkowej. Pordwnanie z metoda
laboratoryjna musi by¢ wykonywane jednoczesnie, z uzyciem kropli z tej samej prébki krwi.

UWAGA: Stezenia glukozy ulegaja szybkiemu spadkowi z powodu glikolizy (okoto 5%-7% na godzing).2

Informacije o dziataniu paskéw testowych CONTOUR PLUS, w tym o doktadnosci, precyzji posredniej, powtarzalnosci pomiardw i zasadzie pomiaru mozna znalez¢ w instrukcji

obstugi glukometru.

Ograniczenia

2. Wysokosé: Do 6301 metréw n.p.m. pozostaje bez znaczacego wptywu na wyniki badania.

3. Roztwory do dializy otrzewnowej: Ikodekstryna nie zaktdca dziatania paskéw testowych CONTOUR PLUS.

4. Przeciwwskazania: Badanie stgzenia glukozy we krwi wtoniczkowej moze nie by¢ z klinicznego punktu widzenia odpowiednie u 0sb ze zmniejszonym przeptywem krwi
obwodowej. Wstrzas, ciezkie niedocinienie, hiperglikemia hiperosmolarna, oraz cigzkie odwodnienie to przyktady standw klinicznych, ktére moga wptywaé niekorzystnie
na pomiary stezenia glukozy we krwi obwodowej.3

5. Zaktécenia: Paski testowe CONTOUR PLUS zostaty przebadane pod katem wptywu nastepujacych potencijalnie zaktdcajacych substancii, naturalnie wystepujacych we

6. Zaktocenia: Paski testowe CONTOUR PLUS zostaty przebadane pod katem wptywu nastepujacych potencjalnie zaktdcajacych substancii, obecnych w zwiazku z leczeniem:
kwas askorbinowy, paracetamol (acetaminofen), dopamina, gentyzynian sodu, ibuprofen, ikodekstryna, L-dopa, maltoza, metylodopa, jodek pralidoksymu, salicylan sodu,
tolazamid, tolbutamid. Nie zaobserwowano dziatania zakt6cajacego zadnych substancii przy najwyzszym stezeniu® odpowiadajacym albo stezeniu toksycznemu, albo
trzykrotnosci maksymalnego stezenia terapeutycznego®.

7. Ksyloza: Nie stosowaé w trakcie lub bezposrednio po wykonaniu badania absorpcji ksylozy. Obecnos¢ ksylozy we krwi spowoduje zakitdcenia dziatania
systemu.

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.

2. Burtis CA, Ashwood ER, editors. Tietz Fundamentals of Clinical Chemistry. 5th edition. Philadelphia, PA: WB Saunders Co; 2001;444.

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.

Kontrola jakosci: Nalezy wykona¢ badanie kontrolne, jesli podejrzewa sig, ze paski testowe sg uszkodzone, glukometr nie dziata prawidtowo lub wyniki powtarzanych

wielokrotnie badan stezenia glukozy we krwi sg niezgodne z oczekiwaniami. Cztonkowie personelu medycznego powinni stosowac sie do wymogéw badan kontrolnych
spowodowac¢ uduszenie.

* Potencjalne zagrozenie biologiczne: Personel medyczny lub osoby uzywajace systemu u wiecej niz jednego pacjenta powinny przestrzegac

umy¢ rece wodg i mydtem oraz doktadnie je osuszy¢.

Sktad chemiczny: Dehydrogenaza glukozowa FAD (Aspergillus sp., 4,0 U/pasek testowy) 21%; no$nik 54%; sktadniki niereaktywne 25%.

1. Srodki konserwujace: Personel medyczny moze pobieraé krew do probéwek testowych zawierajgcych heparyne. Nie nalezy stosowa innych érodkéw przeciwkrzepliwych
ani konserwujgcych.
krwi: bilirubina, cholesterol, kreatynina, galaktoza, glutation, hemoglobina, tréjglicerydy i kwas moczowy. Nie zaobserwowano dziatania zaktocajacego w przypadku tych
substancji przy najwyzszym stezeniu* odpowiadajacym albo zwyktemu stezeniu patologicznemu, albo trzykrotnosci gornej wartosci referencyjnej®.

8. Hematokryt: Wartos¢ hematokrytu w zakresie od 0% do 70% nie ma istotnego wptywu na wyniki pomiaru paskow testowych CONTOUR PLUS.5

Pismiennictwo

5. 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.

Dane kontaktowe:
Importer i dystrybutor:
Ascensia Diabetes Care Poland Sp. z 0.0. Tel: +48 22 37272 20

Aleje Jerozolimskie 142b Bezptatna infolinia dla pacjentow: 800 999 090
02-305 Warszawa Od poniedziatku do pigtku
POLSKA w godz. od 9.00 do 17.00

W sprawie pytan, wsparcia technicznego i informacji o0 zamawianiu paskéw testowych nalezy kontaktowac sig z dziatem obstugi klienta: 800 999 090 lub +48 22 372 72 20

A S C E N S | A Ascensia Diabetes Care Holdings AG Ascensia Diabetes Care Italy S.r.
l Peter Merian-Strasse 90 Via Varesina, 162
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Ascensia, logo Ascensia Diabetes Care, Contour i logo No Coding sg znakami towarowymi i/lub zarejestrowanymi znakami towarowymi Ascensia Diabetes Care Holdings AG.
Wszystkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasnos¢ ich prawnych wtascicieli i sg uzywane wytacznie w celach informacyjnych.

www.diabetes.ascensia.com

W razie potrzeby kod UDI wyrobu mozna odczytac z etykiety butelki lub opakowania foliowego.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i dziatania jest dostepne w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Wyréb mozna znalez¢ na podstawie nastepujacych informacii: Producent: Ascensia Diabetes Care Holdings AG; nazwa wyrobu: Contour Plus blood glucose test strips

(Paski testowe Contour Plus do monitorowania stezenia glukozy we krwi)

Jesli w trakcie korzystania z tego wyrobu lub w wyniku jego uzywania dojdzie do powaznego incydentu, nalezy zgtosi¢ go do producenta i/lub jego upowaznionego
przedstawiciela oraz do wtasciwego organu krajowego.
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