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Testni listici za dolocanje
vsebnosti glukoze v krvi
Namen uporabe: Testni listici CONTOUR®NEXT so namenjeni ljudem s sladkorno boleznijo pri samokontroli
sladkorne bolezni in zdravstvenim delavcem pri preverjanju koncentracije glukoze v polni krvi pri sladkornih bolnikih.
Povzetek: Testni listi¢i CONTOUR NEXT so hamenjeni za uporabo z merilniki glukoze v krvi CONTOUR®XT in vsemi
vrstami merilnikov CONTOUR®NEXT. Z njimi se opravijo kvantitativne meritve glukoze krvi z merilniki CONTOUR XT in
z vsemi vrstami merilnikov CONTOUR NEXT.

Shranjevanje in ravnanje: jﬂ/"’“

e Listice hranite pri temperaturi med 0 °C in 30 °C. oc

¢ Testne listice hranite izkljuéno v originalnem vsebniku. Ko testni listi¢c vzamete iz vsebnika, pokrovéek
takoj tesno zaprite.

¢ Pred uporabo testnih listicev si temeljito umijte in dobro osusite roke.

¢ Testnih listi¢ev ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti E Rok uporabnosti je natisnjen na nalepki vsebnika in
na Skatli s testnimi listici.

» Ce merilnik in/ali testne listi¢e prenesete na mesto z drugaéno temperaturo, po¢akajte 20 minut, da se prilagodijo
novi temperaturi, preden izmerite glukozo v krvi. Ustrezen delovni temperaturni razpon za merilnike CONTOUR XT
ali CONTOUR NEXT je naveden v navodilih za uporabo merilnika.

. ® Testni listi¢i so samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte jih ponovno.

* Ko odprete $katlo s testnimi listici, se prepri¢ajte, da je pokrovéek vsebnika tesno zaprt. Ce pokrovéek ni zaprt,
testnih listicev ne uporabljajte za merjenje. Izdelek pred uporabo preglejte in se prepri¢ajte, da ni manjkajocih,
poskodovanih ali zlomljenih delov. Za nadomestne dele in pomo¢ pokli¢ite pomo¢ uporabnikom, na telefonsko
Stevilko 080 1880.

Postopek meritve: Podrobna navodila za izvedbo postopka meritve najdete v navodilih za uporabo
merilnikov CONTOUR XT ali CONTOUR NEXT.

Rezultati meritev:

Merilnik je prednastavljen za prikaz rezultatov meritev v mmol/L (milimolov glukoze na liter) ali mg/dL (miligramov

glukoze na deciliter). Rezultati v mmol/L imajo vedno decimalno piko (npr. 5.3 M—L‘ ); rezultati v mg/dL nimajo nikoli

decimalne pike (npr. 96 ). Ce je vas rezultat prikazan v napa&nih merskih enotah, pokli¢ite pomo¢ uporabnikom
na telefonsko Stevilko 080 1880.

e Ce je izmerjena vrednost glukoze v krvi na zaslonu merilnika manjsa od 2,8 mmol/L, sledite
napotkom zdravnika za ravnanje v takSnem primeru.

¢ Ce je izmerjena vrednost glukoze v krvi na zaslonu merilnika ve¢ja od 13,9 mmol/L, se ¢im prej
posvetujte s svojim zdravnikom.

¢ Pred spreminjanjem odmerkov zdravil glede na rezultate, ki ste jih dobili z merilnikom CONTOUR XT
ali CONTOUR NEXT, se vedno posvetujte s svojim zdravnikom.

Vprasljivi ali nedosledni rezultati: Za odpravljanje tezav glejte navodila za uporabo merilnikov
CONTOUR XT ali CONTOUR NEXT. Ce tezave ne morete resiti sami, pokli¢ite pomo¢ uporabnikom izdelkov
druzbe Ascensia Diabetes Care na telefonsko Stevilko 080 1880.

Kontrola kakovosti: Kontrolno meritev s kontrolno tekoc¢ino opravite ob prvi uporabi merilnika, ob odprtju novega
vsebnika s testnimi listi¢i ali v primeru, ko Zelite preveriti pravilnost delovanja merilnika, testnih listicev ali tehnike
izvajanja meritev. Uporabljajte samo kontrolne tekocine CONTOUR®NEXT, ki so pripravljene posebej za uporabo s
sistemom CONTOUR XT in vsemi sistemi CONTOUR NEXT. Vrednosti rezultatov kontrolnih meritev morajo biti znotraj
kontrolnega obmocja, natisnjenega na vsebniku in $katli s testnimi listi¢i. Ce niso, merilnika ne uporabljajte za
merjenje glukoze v krvi, dokler teZzave ne odpravite.

Varnostne informacije

* Samo za in vitro diagnosti¢no uporabo. Za zunanjo uporabo, ni za uzivanje.

* MoZno bioloSko tveganje: Zdravstveni delavci in osebe, ki ta sistem uporabljajo za ve¢ bolnikov,
é morajo ravnati skladno s postopkom za obvladovanje okuzb, ki velja v njihovi ustanovi. Z vsemi

izdelki ali predmeti, ki pridejo v stik s ¢lovesko krvjo, je treba tudi po ¢i§€enju ravnati kot z morebitnimi

prenasalci virusnih okuzb. Uporabniki morajo upostevati priporocila za preprecevanje s krvjo
prenosljivin bolezni, ki za morebitno kuzne ¢loveske vzorce veljajo v zdravstvenih ustanovah.!

 Testne listiCe zavrzite kot medicinski odpadek oziroma po navodilih zdravstvenega delavca.

Kemiéna sestava: Glukoza dehidrogenaza (FAD) (Aspergillus sp., 4,0 E/testni listi¢) 21 %; mediator 54 %;

nereaktivne sestavine 25 %.

Moznosti primerjave: Sistem CONTOUR XT in vsi sistemi CONTOUR NEXT so namenjeni uporabi z vensko in

kapilarno polno krvjo. Primerjavo z laboratorijsko metodo je treba opraviti so¢asno z enakimi deli istega vzorca.

Opomba: Koncentracija glukoze hitro pada zaradi glikolize (priblizno 5-7 % na uro).2

Omejitve:

1. Konzervansi: Zdravstveni delavci lahko odvzamejo kri v epruvete s heparinom. Ne uporabljajte drugih
antikoagulantov ali konzervansov.

2. Nadmorska visina: Nadmorska visina do 6.301 metrov ne vpliva bistveno na rezultate.

3. Merjenje iz vzorca krvi odvzetega z drugih mest na telesu: Navodila za merjenje z odvzemom iz drugih delov
telesa najdete v navodilih za uporabo merilnika.

4. Raztopine za peritonealno dializo: Ikodekstrin ne vpliva na delovanje testnih listi¢ev CONTOUR NEXT.

5. Kontraindikacije: Meritev glukoze v kapilarni krvi morda ni kliniéno primerna za osebe z zmanj$anim perifernim
krvnim obtokom. Klini¢na stanja, ki lahko vplivajo na meritev glukoze v kapilarni krvi, so na primer $ok, zelo nizek
krvni tlak, hiperosmolarna hiperglikemija in huda dehidracija.?

6. Motnje: Sistem CONTOUR NEXT je bil testiran za naslednje snovi, ki so naravno prisotne v krvi in lahko povzrocijo
motnje: bilirubin, holesterol, kreatinin, galaktoza, glutation, hemoglobin, trigliceridi in se¢na kislina. Nobenega
moteCega ucinka niso opazili za nobeno snov pri najvisji koncentraciji4 tako obi¢ajne patoloske ravni kot tudi
trikratnika zgornje referenéne vrednosti.5

7. Motnje: Sistem CONTOUR NEXT je bil testiran za naslednje snovi, ki se v krvi pojavijo ob zdravljenju in lahko
povzrocijo motnje: askorbinska kislina, paracetamol (acetaminofen), dopamin, natrijev gentizat, ibuprofen,
ikodekstrin, L-dopa, maltoza, metildopa, pralidoksim jodid, natrijev salicilat, tolazamid, tolbutamid. Nobenega
ucinki, kot tudi trikratnika maksimalne terapevtske koncentracije.5

8. Ksiloza: Ne uporabljajte med ali takoj po izvedbi absorpcijskega testa za ksilozo. Ksiloza v krvi
popaci rezultat meritve.

9. Hematokrit: Hematokrit v obmocju od 0 % do 70 % ne vpliva bistveno na rezultate meritev s testnimi listici
CONTOUR NEXT.5

( Glede uporabe v neonatologiji glejte navodila za uporabo merilnika. )
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