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HameHera ynotpe6a: TecT nieHTiTe CONTOUR PLUS ce HamMeHeTy 3a ynoTpeba co rpynata Mepaum Ha mnKo3a 8o Kpeta CONTOUR PLUS 3a camoTecTuparbe

Of /ML CO AMjabeTeC v 3a aHaM3K KoM Ce U3BpLUYBaaT Ha/BOp 0 1abopaTopuja Of 3APABCTBEHU PAGOTHMLM 3a KBAHTUTATUBHO MEPEHLE Ha IMKO3aTa

BO BEHO3Ha KPB W BO CBEMA KannnapHa NosHa Kps 3BneyeHa of BB Ha npcT. [posepeTe ro ynarcTeoTo 3a ynotpea Ha BaluMoT Mepay 3a TECTUPatLE O

anTepHaTMBHO MECTO Ha fyiaHKara. NpoBEpeTe ro ynaTcTBoTO 3a YNoTpeGa Ha BalMOT Mepay 3a HEOHATA/HO U aPTEPUCKO KOPUCTEHE.

06e36epeH Matepujan: TeCT IEHTH 3a [NIMKO3a BO KpBTa. MaTtepujanu Kou ce noTpe6HM, HO He ce 06e36eAeHU: KOMNATUGMEH MepaY Ha [IMKO3a BO

KpBTa, NAHLETH 1 Ypef, 3a GoLKarbe.

YyBatbe U pakyBarbe

 YyBajTe r1 neHTUTe Ha Temneparypy nomery 0 °C v 30 °C.

* 3aTeCT IEHTH BO LUMLIEHLIA, HyBajTe M1 TECT JIEHTUTE EAMHCTBEHO BO HUBHOTO OPUTMHANHO LWKLLEHLE. CeKorall 3aTBopajTe ro KanayeTo BeAHall
1 LIBPCTO OTKAKO Ke U3BafMTE TECT JIEHTa.

* 3a TecT n1eHTH Bo honuja, YyBajTe ja onujara co TecT eHTaTa Bo Top 3a Hocetbe, O €O TECT NieHTaTa fa 6upe 3atBopeHa ce
[L0fieKa He BufeTe NOArOTBEHM Aa ja ynoTpebuTe TecT (TecT neHTY BO (ho/mja HE Ce AOCTanHH BO CEKoja 3emja.)

(BHMMAHME: He KopucTeTe r1 TeCT NeHTUTE N0 UCTEKOT Ha 8 PPOKOT Ha ynoTpe6a. POKOT Ha ynoTpeba e oTneyaTeH Ha KapToOHCKaTa KyTuja co TecT )

3a ynotpeba co mepauu
CONTOUR®PLUS
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TecT NeHTH 3a MMKO3a BO KpBTa

JIEHTVU W Ha eTUKETaTa Ha LWMLLEHLETO MK Ha onmjaTa.

* AKO I IPeMeCTUTE MEPaYOT WM TECT NIEHTUTE Of efHa BO Apyra CPe/MHa CO Pa3/inyHa TeMNepaTypa, npef 4a U3BPLUMTE MEPEH-E Ha IMIMKO3aTa BO KPBTA,
noyeKajTe 20 MMHYTM 3a Aa Ce NpUCrocoby Ha HoBaTa Temneparypa. OnceroT Ha paboTHaTa TemMnepatypa Ha TecT eHTara usHecysa of 5 °C o 45 °C,
penatusHa BnawHocT (RH) o 10 % Ao 93 %. Bo ynarcTBoTo 3a ynoTpeba MomeTe Aa ro NpoHajAeTe COOABETHIUOT ONCer 3a paboTHata Temneparypa Ha
MepayoT LUTO o KOPUCTHTe.

* [poBepETE Aas LWMLLEHLLETO CO TECT NIEHTH UM homjaTa He Gune NPETXOAHO OTBOPEHK. 3a TECT IEHTH Bo donuja, He NpoGuUBajTe ja, He pacnapysajTe ja v
He KuHeTe ja donmjaTa ofieKa He GrAETe NOATOTBEHM a ja UCKOPUCTUTE TeCT NieHTarta. [persieaajTe ro Npon3BOAO0T Y NPOBEPETE AaIM HELLTO He0CTacyBa,
/1M1 € OLLTETEHO WM CKPLUEHO. 3@ 3aMEHCKM Ae/I0BM M NOMOLL KOHTAKTUpajTe Co caywbaTa 3a KopHCHULM Ha Gpojot 02/ 30 93 284.

TecT nieHTUTe Ce HaMeHeTY 3a ejHOKpaTHa ynoTpe6a. He KopUCTeTe M TECT IEHTUTE NOBTOPHO.

W Bpoj Ha TECT NIEHTH BO LUMLLEHLETO.

[CI5] Nocranka 3a Tectuparbe: npes TeCTHparbe, MOMIEAHETe BO YNaTCTBOTO 3a YrIOTPE6a Ha BALLMOT MEPay, Kao 1 BO [JONONHMTE/HUTE YNaTCTBa BKAYEHH
BO KapTOHCKATa KyTWja Ha MepayoT 3a [eTa i BO O/JHOC Ha PaKyBabeTo CO TECT JIeHTaTa, TeCTMPatbeTo, OMCEroT Ha Mepete W orpaHuyyBarbata. Bo
YNaTcTBOTO 3a yNoTpeGa MOMETe A1a r'1 NPOHajAeTe COOABETHIUTE PaBOTHM YC/I0BM 3a MEPAYOT LUTO o KOPUCTUTE.

PesynTaty op, Tectupatbata: norneaHeTe BO YNaTcTBOTO 3a ynoTpeba Ha BalMOT Mepay 3a AETa/M BO OHOC Ha PesyTaTiTe Of TECTUPatbaTa, Kako U
NOAATOLYTE Of}, KIMHUYKUTE NephoPMaHCH NOBP3aHN CO BALLMOT KOMNATUGIEH Mepay. BalumoT Mepay e OfHanpe/ NOCTaBEH Aa M1 MpUKayBa pesynatute
B0 mmol/L (MUAMMOAN rKKo3a BO efeH nTap) v mg/dL (Mmamrpamu rnKo3a Bo efieH aeuunnTap). PeayntaTiite Bo mmol/L cexoralu Ke umaar AeLymanHa
3anupka (Ha np. 5,3 mmol/L); pesyntaTi Bo mg/dL HUKOraL Hema Aa MaaT AeLManHa 3an1pka (Ha np. 96 mg/dL). [lokonKy BaluuTe pesynTati oA TeCTUparbe
He Ce TOYHO NpuKaxaHu Bo mmol/L unn mg/dL, KoHTaKTHpajTe co cnybarta 3a KOpUCHULM Ha 6pojoT 02/ 30 93 284.

3ppaBCTBEHN PaBOTHULM: NOMIEHETE BO YNaTCTBOTO 3a YroTpe6a Ha BalMOT Mepay 3a ynatcTaa crieUnduyHI 3a 34PaBCTBEHNTE PaGOTHULA.
LieniHu oncesu: nornieaHeTe BO ynaTcTBOTO 3a YroTpeGa Ha BalMOT Mepay 3a LIe/IHUTe Orcesu.

COMHMTENHU UAK Hepy pesynTaTi: nor BO YNaTcTBOTO 3a ynoTpeba Ha BalWHOT Mepay 3a p Ha npob.
ycneeTe fja ro pelumTe Npoo1IeMOT, KOHTAKTMPajTe CO C/yHOaTa 3a KOPUCHULM Ha GpojoT 02/ 30 93 284.

HoHTpona Ha KBanuTeT: J0KO/KY MAC/UTE [eKa BaLIMTE TECT NIEHTM CE OLLTETEHM, fleKa BalLMOT Mepay He (yHKLMOHMPa NPaBIUHO M HEKOMKY NaTy no
pef obuBaTe HeO4eKyBaHM PesynTaTh 3a IMMKo3aTa Bo KpBTa, Torall Tpeba ja U3BPLUMTE KOHTPONEH TecT. 3[paBCTBEHUTe paBoTHULM Tpeba Aa r1 cnefat
Bapatbara 3a KOHTPOA Ha KBAUTETOT Ha TecTUparbaTa yTBPAEHH BO HUBHaTa ycTaHoBa. HopHCTeTe caMo KOHTPOAHM pacTBopi CONTOUR®PLUS (He
ce 06e36epeHu). OBUE KOHTPOJHW PacTBOPHU ce hu4HO j 3a Kop co cute CONTOUR®PLUS. PesyntatuTe o
KOHTPOJHUOT TecT Tpe6a Aia 61AAT BO PaMKITE Ha KOHTPOHUOT OMCer LUTO € OTMeYaTeH Ha CeKoja hoAmja co TECT IeHTa WK Ha WHILEHLETO. [JOKOMKY He ce,
He KOpUCTETe ro BaLLMOT Mepay 3a TECTUPakE Ha [IMKo3aTa BO KpBTa A0fieKa He ro PeLInTe MpoGaemoT.

NPEAYNPEAYBAHE

* Mywerbe: [ipweTe rv noganexy oa sodar Ha aelia. OBoj Npon3Boz COAPHM M 1e/I0BU KOM MOXE Aa NPEeAM3BMKaaT 3azyllyBarbe AOKOKY Cy4ajHO
Ce nporoniTaar.

L4 I'Ioreuu,ujanua 6MONOLWKA ONACHOCT: 3ApaBCcTBEHUTE pa60THl4Ll,l4 W ApyrvuTe Mua Kou ro Kopucrtat OBO] cHUCTeM Ha noBere nauyneHTu Tpe6a
[a ce npuapysaar KOH nocTankara 3a KOHTposa Ha MHEIJSKL(MM BO HMBHaTa ycTaHoBa. Co cute NPOU3BOAN 1 MPEAMETU KOU Aoal‘aar BO KOHTaKT
CO 4OBEYKa KPB, AYPY M MO HABHOTO YMCTEHE, TPpeba Aa ce nocTanysa Kako Co MPeAMETM KoM MOXe Aa NpeHecaT 3apasHa 60nect. HopucHUKoT
Tpe6a aa ce MPUADHYEa Ha NENIopaKATe 3a CrIpeuyBatbe 3apaski ©0/16CTH BO 3APABCTBEHUTE YCTaHOBM O, MOTEHLMjTHO 3apa3Hii MPUMEPOLY OF
4OBEYKO MOTEK0.

. I'IOTquuianHa 61O0/0LLIKa ONacHOCT: OTCTpaHeTe M TECT IEHTUTE KaKO MeAVLMHCKM OTnaz Win cnopez COBETOT Ha BalMOT 34paBCTBEH paﬁOTHMK.

* MoTeHuuj 6 T: CeKorall M1jTe rv paveTe Co camnyH 1 BOAA W UCYLLETe r1 406p0 Npef, ¥ Mo TeCTUparbe UM N0 paKyBarbe co
MepaYoT, ypeaoT 3a 60LKarbe UK TECT NIEHTUTE.

Xemucku coctab: FAD mukosHa aexvaporeHasa (Aspergillus sp., 4.0 U/tect nenTa) 21 %; Meanym 54 %; HepeaKTMBHM COCTOjKM 25 %.

Onuuu 3a cnopeayBatbe: Cute crctemn CONTOUR PLUS ce An3ajHrpaHi 3a KOp1CTere Co BEHO3HA 1 KannnapHa nonHa Kps. Cnopes6ara co 1aboparoprckm

MeToz Mopa Aia Ce U3BPLUM MCTOBPEMEHO, CO aIMKBOTM Of UCTMOT NPUMEPOK.

HAMNOMEHA: nopagy mnKonmaaTa, KOHUEHTpaLvjaTa Ha IMKO3a BO NPUMEPOKOT KPB 6p30 onara (oKonty 5% - 7% Ha yac).2

MornepHeTe Bo ynarcTBOTO 3a ynoTpe6a 3a NoaaToun BO OAHOC Ha NephopmaHcuTe Ha TecT nextata CONTOUR PLUS, BKNY4MTENHO 38 TOYHOCTA,

VMHTepMeaujapHaTa NpeLy3HOCT, OBTOP/IMBOCTA Ha MepetbaTta 1 NPUHLMIMTE Ha nocTanKara.

OrpaHuuyBatba

1. HonsepBaHcH: 3/paBCTBEHUTE PaGOTHWLM MOXE Ja 3eMaaT NPUMEPOLM Ha KPB BO eNpyBETYH CO XenapuH. He KopucTeTe Apyri aHTMKoarynaHeu uim
KOH3epBaHCH.

2. HapwmopcKa BucoumHa: o 6301 MeTap Hema 3Ha4WTeNHO BAMjaHK e Bp3 peaynTaTuTe.

3. PacTBOpM 3a NnepuUTOHeasHa Anjann3a: MKOEKCTPUHOT He HTepdepmpa co TecT neHTuTe CONTOUR PLUS.

4. KoHTpauHAMKaLMK: MEPEHETO Ha INIMKO3a BO KanunapHa KPB e KAMHWUYKK HECOOABETHO 3a /LA CO HamasieH nepudepeH KPBOTOK. COCTOj6M Hal LLOK,
CEpuo3HO HaMasieH KPBEH MPUTUCOK, XMNepocMonapHa XUNEPIIIMKEMH]a, U TelLKa AexvapaTalyja ce NPUMEpPH Ha KIMHUYKK COCTO6M LITO HEraTMBHO
B/MjaaT Ha MEperbeTo Ha MMKO3a BO NepudepHara Kps.3

5. WutepdepeHumja: Tect nentute CONTOUR PLUS Ce TeCTMpaH¥ 3a CNefHNUTe NOTEHLMjaHO MHTepdepUpaYKm CyncTaHLmMM Ko NPUPOAHO Ce jaByBaar BO
KpBTa: OBUNMPYOMH, XONECTEPON, KpeaTUHIH, ranakTosa, I'nxTaTMOH, XeMOrno61H, TPUIMLIEPHAK M MOYHa KicennHa. He e 3abenexana MHTepdepeHLmja
Of} HUTY efiHa CyncTaHLMja MK HajBUCOKa KOHLIEHTpaLmja®* HUTY MpK BOOGUYAEHO NaTO/IOWKO HUBO WM MK TPU NaTu NOrosieMa BPeAHOCT Of ropHaTa
pedepeHTHa BpeaHoCT.S

6. WHTepdepeHymja: Tect neHTUTe CONTOUR PLUS ce TecTUpanu 3a CRefHUTE MOTEHLMjaNHO MHTEPGEPUPAYKM CYNCTaHLMK WTO Ce jaByBaar npu
Tepanuja: ackopOMHCKa KUCEMHa, napaleTamon (aueTaMMHOMEH), AONaMUH, HATPUYM reHTU3aT, MBYNPOMEH, MKOAEKCTPUH, JI-Aona, ManTosa, MeTUa
[ona, NPanAOKCHM jOAMA, HATPUYM CanULMAAT, Tonasamma, Tonbytamma. He e 3abenemaHa uHTepdepeHLnia of HUTY efHa cyncTaHuyja npu Haﬁ]}'awcoxa
KOHLEHTpaLuja4 HUTY NPy TOKCUYHA KOHLEHTPALMja WM NPK TPK NMaTK MOroNeMa KOHLEHTPaLMA O, MaKCUMaJIHATa TePaNeBTCHa KOHLEHTpaLM.

7. Hcwnnosa: He KopucTeTe r 3a Bpeme UM Bepy o TecT 3a K ja Ha Kcunosara Bo KpBTa Npean3BHKyBa MHTEPHEPEHLMja.

8. XeMaTOKpMT: HMBOATa Ha XeMATOKPUT BO ornceroT o 0% Ao 70% HemaaT 3HaYMTENHO BWjaHWe BP3 pesyntatute A0BUEHM CO TECT NEHTUTE
CONTOUR PLUS.5
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Test trake za testiranje glukoze u krvi ‘ ODIRANJA ®

Namjena: Test trake CONTOUR PLUS namijenjene su za upotrebu s porodicom mjeraca nivoa glukoze u krvi CONTOUR PLUS za samotestiranje

osoba s dijabetesom i za testiranje pacijenata izvan laboratorije od strane zdravstvenih radnika za kvantitativno mjerenje glukoze u venskoj krvi

i sviezoj punoj kapilarnoj krvi uzetoj iz jagodice prsta ili dlana. Pogledajte korisnicki vodi¢ mjeraca za testiranje na drugim mjestima na dlanu.

Pogledajte korisnicki vodi¢ mjeraca za neonatalnu i arterijsku upotrebu.

Isporuceni materijali: Test trake za mjerenje glukoze u krvi. Materijali koji su potrebni ali nisu isporuéeni: Kompatibilni mjera¢ glukoze u

krvi, lancete i lancetar.

Cuvanje i rukovanje

* Trake Cuvajte na temperaturi od 0 °C do 30 °C.

 Za test trake koje dolaze u bocicama, test trake ¢uvajte samo u njihovim originalnim bocama. Uvijek ¢vrsto zatvorite poklopac
odmah nakon $to izvadite test traku.

 Za test trake koje dolaze u folijama, test trake ¢uvajte u torbici za noSenje. Foliju s test trakama drzite zatvorenom dok ne budete
spremni za koristenje test trake. (Test trake u foliji moZda neée biti dostupne u svakoj zemlji.)

(OPREZ: Nemojte koristiti test trake nakon isteka $roka trajanja. Datum isteka roka trajanja ispisan je na pakovanju test trake i etiketi )

Za upotrebu s mjeracima
CONTOUR®PLUS

boce ili foliji.

* Ako mjerac i/ili test trake prenosite iz jedne temperature u drugu, ostavite ih 20 minuta da se prilagode novoj temperaturi prije nego $to
zapocnete mjerenje glukoze u krvi. Raspon radne temperature test trake je od 5 °C do 45 °C, od 10 % do 93 % relativne vlaznosti. U
korisni¢kom vodicu ¢ete pronaci koji je odgovarajuci raspon temperature za mjera¢ koji koristite.

« Vodite racuna da boca ili folija test trake nisu prethodno otvarane. Za test trake u foliji, foliju nemojte busiti, cijepati ili razderati dok ne budete
spremni da koristite test traku. Pregledajte ima li na proizvodu dijelova koji nedostaju ili su odteceni ili slomljeni. Za zamjenske dijelove i pomo¢
obratite se korisni¢koj podrsci na broj +387 36 370 425.

Test trake su za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti test trake.

W Broj test trakica koji je ukljucen.

[[I3] Postupak testiranja: Prije testiranja, detalje o rukovanju, koriétenju, rasponu mjerenja i ograniéenjima pogledaite u svom korisni¢kom

vodicu mjeraca i dodatnim uputstvima uklju¢enim u pakovanje mjera¢a. U korisnickom vodicu ¢ete pronaci koji su odgovarajudi radni uslovi za

mjerac koji koristite.

Rezultati testiranja: Detalje o rezultatima testiranja i podatke o klini¢kom ucinku svog kompatibilnog mjera¢a potrazite u korisni¢kom vodicu

mjeraca. Mjerac je podesen da prikazuje rezultate u mmol/L (milimola glukoze po litri krvi) ili mg/dL (miligrami glukoze po decilitri krvi). Rezultati

u mmol/L uvijek imaju decimalnu tacku (npr., 5.3 mmol/L); rezultati u mg/dL nikad nemaju decimalnu tacku (npr., 96 mg/dL). Ako vasi rezultati

testiranja nisu ispravno prikazani u mmol/L ili mg/dL, obratite se korisnickoj sluzbi na broj +387 36 370 425.

Zdravstveni radnici: Uputstva za zdravstvene radnike potraZite u korisni¢kom vodi¢u mjeraca.

Ciljni rasponi: Ciline raspone potraZite u korisni¢kom vodi¢u mjeraca.

o N own

Broj i datum rjeSenja:

UPOZORENJE
, 95000147

zdravstvenog radnika.
Ogranicenja
1

holesterol, kreatinin, galaktoza, glutation, hemoglobin, trigliceridi i mokracna kiselina. Nije zabiljezen interferentni efekt ni za jednu supstancu

. Sewell DL. Protection of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline, 3rd Edition. Clinical and
B Ukazuje na aZurirani sadrzaj
06-07.4-1-4088-2/24 od 22.04.2024.

Za upite, tehni¢ku podrsku i informacije o naru¢ivanju test traka obratite se korisni¢koj podrsci: +387 36 370 425

Sumnjivi ili nedosljedni rezultati: RjeSenje problema potrazite u korisnickom vodiéu mjeraca. Ako ne uspijete rijesiti problem,

obratite se korisnickoj podrsci na broj +387 36 370 425.

Kontrola kvaliteta: Kontrolni test trebate uraditi samo ako smatrate da su vaSe test trake oStec¢ene, da va$ mjerac ne funkcionira ispravno ili

ako ucestalo dobivate neocekivane rezultate mjerenja glukoze iz krvi. Zdravstveni radnici trebaju se pridrzavati zahtjeva za ispitivanje kontrole

kvalitete koje je uspostavila njihova ustanova. Koristite samo kontrolne rastvore CONTOUR®PLUS (ne isporuéuju se). Ti kontrolni rastvori
su dizajnirani posebno za koristenje sa sistemima CONTOUR®PPLUS. Kontrolni rezultati trebaju biti u kontrolnim rasponima koji su navedeni
* Gusenje: Cuvajte van dohvata djece. Ovaj proizvod sadrzi male dijelove koji mogu dovesti do gu$enja ako
se slucajno progutaju.
 Potencijalna bioloSka opasnost: Zdravstveni radniciili lica koja primjenjuju ovaj sistem na vi$e pacijenata
moraju slijediti postupak kontrole infekcije koji odobrava njihova ustanova. Sve proizvode ili predmete koji
dodu u kontakt s ljudskom krvlju treba, ¢ak i nakon cis¢enja, tretirati kao moguce prijenosnike zaraznih
bolesti. Korisnik treba slijediti preporuke za preventivu krvno prenosivih bolesti u zdravstvenom okruzenju,
u skladu s preporukama za potencijalino zarazne ljudske uzorke.
* Potencijalna bioloSka opasnost: Ruke uvijek dobro operite sapunom i vodom te osusite prije i poslije testiranja ili koristenja mjeraca,
lancetara ili test traka.

Hemijski sastav: FAD glukoza dehidrogenaza (rod Aspergillus sp., 4.0 U/test traka) 21 %; medijator 54 %; nereagiraju¢i sastojci 25 %.

Moguénosti poredenja: Svi sistemi CONTOUR PLUS su dizajnirani za koristenje s venskom i kapilarnom punom krvlju. Poredenje s

laboratorijskom metodom mora se obaviti istovremeno na alikvotima istog uzorka.

NAPOMENA: Koncentracije glukoze naglo opadaju zbog glikolize (oko 5 % — 7 % na sat).2

Pogledajte korisnicki vodi¢ za mjera¢ za podatke o ucinku test trake CONTOUR PLUS, ukljuéujuci tacnost, srednju preciznost, ponovljivost

. Konzervansi: Zdravstveni radnici mogu krv prikupljati u testnim epruvetama koje sadrze heparin. Nemojte koristiti druga sredstva protiv
zgru$avanja niti konzervanse.

2. Nadmorska visina: Visina do 6301 metar ne utjece znacajno na rezultate.

3. Rastvori za peritonealnu dijalizu: Ikodekstrin ne utje¢e na testne trake CONTOUR PLUS.

4. Kontraindikacije: Moguce je da testiranje glukoze u kapilarnoj krvi nije klini¢ki pogodno za osobe sa smanjenim perifernim protokom krvi.
Sok, teska hipotenzija, hiperosmolarna hiperglikemija, i teSka dehidracija primjeri su klinickih stanja koja mogu lose utjecati na mjerenje
glukoze u perifernoj krvi.3
pri najvecoj koncentraciji4 uobicajenog patologkog nivoa ili nivoa tri puta veéeg od gomie referentne vrijednosti.5

6. Interferencija: Test trake CONTOUR PLUS su testirane na sljedece potencijalno interferentne supstance koje se javljaju kao rezultat
terapeutskog lijie¢enja: askorbinska kiselina, paracetamol (acetaminofen), dopamin, natrij gentisat, ibuprofen, ikodekstrin, L-dopa, maltoza,
metil dopa, pralidoksim jodid, natrij salicilat, tolazamid, tolbutamid. Nije zabiljezen interferentni efekt ni za jednu supstancu pri najvecoj
koncentraciji4 toksiéne koncentracije ili nivoa tri puta maksimalne terapijske koncentracije.5

7. Ksiloza: Nemojte koristiti tokom ili nakon testiranja apsorpcije ksiloze. Ksiloza u krvi ¢e uzrokovati interferenciju.

Hematokrit: Nivoi hematokrita od 0 % do 70 % ne utjeéu znagajno na rezultate test traka CONTOUR PLUS.3
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U slucaju potrebe, UDI kéd vaseg uredaja se nalazi na oznaci bocice ili folije.

Sazetak sigurnosti i ucinkovitosti (eng. summary of safety and performance, SSP) je dostupan u Evropskoj bazi podataka medicinskih /\,

L22

PA:)

na svakoj foliji ili bocici s test trakom. Ako nisu u tim rasponima, nemojte koristiti svoj mjera¢ za mjerenje glukoze u krvi dok ne rijesite taj problem.
* Potencijalna bioloSka opasnost: Test trake odloZite kao medicinski otpad ili prema preporuci svog

mijerenja i princip mjerenja.

5. Interferencija: Test trake CONTOUR PLUS su testirane na sliedece interferentne supstance koje se prirodno nalaze u krvi: bilirubin,

8.

Literatura

1
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uredaja (eng. European Database on Medical Devices, EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Slijedite ove informacije

da pronadete svoj uredaj: Proizvoda¢: Ascensia Diabetes Care Holdings AG; Naziv uredaja: Contour Plus Blood Glucose Test Strips
(Test trake za mjerenje glukoze u krvi Contour Plus)

Ako se tokom upotrebe ovog uredaja ili kao rezultat njegove upotrebe dogodio ozbiljan incident, prijavite to proizvodacu i/ili njegovom
ovlastenom predstavniku i svom drzavnom tijelu.
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Za upotrebu sa aparatima
CONTOUR®PLUS

Contour:
plus

Test trake za merenje glukoze u krvi
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| KODIRANJA |

Namena: Test trake CONTOUR PLUS namenjene su za upotrebu sa porodicom aparata za merenje nivoa glukoze u krvi CONTOUR PLUS za

samokontrolu osoba sa dijabetesom i kvantitativno merenje nivoa glukoze van laboratorije u uzorcima venske krvi i sveze pune kapilarne krvi

uzetim iz jagodice prsta ili dlana. Pogledajte uputstvo za upotrebu aparata za merenje na alternativnim mestima kao $to je dlan. Pogledajte

uputstvo za upotrebu aparata za upotrebu kod novorodencadi i za merenje iz arterijske krvi.

Obezbeden materijal: Test trake za merenje glukoze u krvi. Materijal koji je neophodan, ali nije obezbeden: Kompatibilni aparat za merenje

nivoa glukoze u krvi, lancete i lancetar.

Cuvanje i rukovanje

* Test trake ¢uvajte na temperaturi izmedu 0 °C i 30 °C.

* Ako se test trake nalaze u bocici, Cuvajte ih iskljucivo u originalnoj bocici. Odmah po vadenju test trake dobro zatvorite
poklopac bocice.

 Ako se test trake nalaze u pakovanju sa folijom, test trake u foliji éuvajte u futroli. Foliju sa test trakom ¢uvajte zatvorenom sve dok
ne budete spremni da upotrebite test traku. (Test trake sa folijama moZda nece biti dostupne u svakoj zemlji.)

OPREZ: Nemojte da koristite test trake posle isteka Hroka trajanja. Rok trajanja odStampan je na kutiji sa test trakama i etiketi bocice
ili na foliji.

* Kad god premestite aparat ifili test trake u sredinu sa drugacijom temperaturom, pre merenja glukoze u krvi sacekajte 20 minuta kako bi se
prilagodili novoj temperaturi. Opseg radne temperature za test trake iznosi od 5 °C do 45 °C, 10% to 93% relativne vlaznost (RV). U uputstvu za
upotrebu naveden je odgovarajuci radni opseg temperature za aparat koji koristite.

* Uverite se u to da bocice ili folije sa test trakama nisu prethodno otvarane. Kod test traka sa folijama, nemojte busiti, cepati ili kidati foliju sve
dok ne budete spremni da upotrebite test traku. Pregledajte proizvod da biste se uverili da su svi delovi tu i da nema ostecenih il polomljenih
delova. Za zamenu delova i pomo¢ obratite se Korisni¢kom servisu na +381 11 304 77 44.

Test trake su samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte koristiti test trake vise puta.
W Broj test traka u pakovanju

[_Iﬂ Postupak merenja: Pre merenja, pogledajte uputstvo za upotrebu aparata i dodatna uputstva koja se nalaze u kutiji aparata za detalje o
rukovanju test trakama, testiranju, rasponu merenja i ograni¢enjima. U uputstvu za upotrebu navedeni su odgovarajuéi uslovi za aparat koji koristite.
Rezultati merenja: Pogledajte uputstvo za upotrebu aparata za detalje o rezultatima merenja i klinickim podacima vezanim za va$ kompatibilni
aparat. Aparat je fabricki pode$en da prikazuje rezultate u mmol/L (milimoli glukoze po litru) ili mg/dL (miligrami glukoze po decilitru). Rezultati
u mmol/L uvek imaju decimalni zarez (npr. 5,3 [mmol/L icon]); rezultati u mg/dL nikada nemaju decimalni zarez (npr. 96 mg/dL icon]). Ako se
vasi rezultati merenja ne prikazuju ispravno u mmol/L ili mg/dL, obratite se Korisni¢kom servisu na +381 11 304 77 44.

Zdravstveni radnici: Pogledajte uputstvo za upotrebu aparata za specifi¢na uputstva za zdravstvene radnike.

Rasponi ciljnih vrednosti: Pogledajte uputstvo za upotrebu aparata za detalje o rasponima ciljnih vrednosti.

Sumnijivi ili nedosledni rezultati: Savete za reSavanje problema potrazite u Uputstvu za upotrebu aparata. Ako ne resite problem,
obratite se Korisni€kom servisu na +381 11 304 77 44.

Kontrola kvaliteta: Kontrolno merenje treba da obavite ako mislite da su vam test trake mozda ostecene, ako mislite da aparat mozda nije
ispravan ili ako vi$e puta dobijete neocekivani rezultat merenja glukoze u krvi. Zdravstveni radnici treba da se pridrZavaju zahteva za kontrolu
kvaliteta koje je uspostavila njihova ustanova. Koristite iskljuéivo CONTOUR®PLUS kontrolne rastvore (nije obezbedeno). Ti kontrolni
rastvori posebno su osmisljeni za upotrebu sa svim sistemima CONTOUR®PLUS. Rezultati kontrolnih merenja treba da budu unutar
kontrolnih opsega odstampani na svakoj bocici i foliji sa test trakama. Ako su izvan opsega, nemojte koristiti aparat za merenje glukoze u krvi
dok ne resite problem.

) UPOZORENJE

* Gusenje: Cuvati van domasaja dece. Ovaj proizvod sadrzi sitne delove koji bi mogli da izazovu gusenje ako se slu¢ajno progutaju.

* Potencijalna bioloska opasnost: Zdravstveni radnici ili osobe koje koriste ovaj sistem na veéem broju pacijenata treba da se
pridrzavaju procedure za kontrolu infekcije koju je odobrila njihova ustanova. Sa svim proizvodima i predmetima koji dolaze u kontakt sa
ljudskom krvlju treba postupati, ¢ak i posle ¢is¢enja, kao da mogu da prenesu zarazne bolesti. Korisnik treba da se pridrzava preporuka
za prevenciju bolesti koje se prenose krvlju u zdravstvenim ustanovama, a u skladu sa preporukama za potencijalno zarazne uzorke
ljudskog porekla.!

 Potencijalna bioloSka opasnost: Test trake odloZite kao medicinski otpad ili prema preporuci Vaseg lekara.

 Potencijalna bioloSka opasnost: Pre i posle merenja il upotrebe aparata, lancetara ili test traka obavezno dobro operite ruke sapunom
i vodom i dobro ih osusite.

Hemijski sastav: FAD glukozo dehidrogenaza (iz Aspergillus sp., 4.0 j. po test traci) 21%; medijator 54%; nereaktivni sastojci 25%.

Opcije za poredenje: Svi sistemi CONTOUR PLUS predvideni su za upotrebu sa venskom i kapilarnom punom krvlju. Poredenje sa nekom

laboratorijskom metodom mora se vrSiti istovremeno sa alikvotama istog uzorka.

NAPOMENA: Koncentracija glukoze u krvi opada naglo zbog glikolize (priblizno 5% - 7% na sat).2

Pogledaijte uputstvo za upotrebu aparata za klinicke podatke o test trakama CONTOUR PLUS, ukljuujuci tacnost, srednju preciznost, ponovljivost

merenja i princip merenja.

Ogranic¢enja

1. Konzervansi: Zdravstveni radnici mogu da prikupljaju krv u epruvete sa heparinom. Nemojte koristiti druge antikoagulanse ili konzervanse.

2. Nadmorska visina: Nadmorska visina do 6301 m nema znacajnog uticaja na rezultate.

3. Rastvori za peritonealnu dijalizu: Ikodekstrin ne interferira sa test trakama CONTOUR PLUS. .

4. Kontraindikacije: Merenje glukoze u kapilarnoj krvi moze da bude klinicki nepodesno za osobe sa slabom perifernom cirkulacijom krvi. Sok,
jako izraZena hipotenzija, hiperosmolarna hiperglikemija, i teSka dehidracija predstavljaju primere klinickih stanja koja mogu nepovoljno da
uticu na merenje glukoze u perifernoj krvi.3

5. Interference: Test trake CONTOUR PLUS testirane su u odnosu na potencijalno interferentne supstance koje prirodno postoje u krvi: bilirubin,
holesterol, kreatinin, galaktoza, glutation, hemoglobin, trigliceridi i mokracna kiselina. Nije uogeno interferentno dejstvo bilo koje supstance
pri najvec¢oj koncentraciji# koja se odnosi bilo na uobicajeni patoloski nivo ili na vrednost trostruko vecu od gornje referentne vrednosti.5

6. Interference: Test trake CONTOUR PLUS testirane su u odnosu na sledeée potencijalno interferentne supstance, koje nastaju kao rezultat
terapeutskih tretmana: askorbinska kiselina, paracetamol (acetaminofen), dopamin, natrijum gentizat, ibuprofen, ikodekstrin, L-dopa,
maltoza, metildopa, pralidoksim jodid, natrijum salicilat, tolazamid, tolbutamid. Nije uoceno interferentno dejstvo bilo koje supstance pri
najvecoj koncentraciji4 koja se odnosi bilo na toksiénu koncentraciju ili na vrednost trostruko veéu od maksimalne terapeutske vrednosti.5

7. Ksiloza: Nemojte koristiti tokom ili neposredno posle testa resorpcije ksiloze. Ksiloza u krvi izaziva interferencu.

8. Hematokrit: Vrednosti hematokrita u rasponu od 0% do 70% nemaju znacajan uticaj na rezultate dobijene pomodu test traka
CONTOUR PLUS.®
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Ako je potrebno, UDI kéd vaseg uredaja nalazi se na etiketi bocice ili na foliji.

Pregled bezbednosti i uéinka (SSP) dostupan je u Evropskoj bazi podataka za medicinska sredstva (EUDAMED): A
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Da biste pronasli svoj uredaj, moZete da iskoristite sledece informacije: Proizvodac: 22
Ascensia Diabetes Care Holdings AG; Naziv uredaja: Contour Plus Blood Glucose Test Strips (Contour Plus test trake za merenje glukoze u krvi) L,)
Ukoliko se dogodi ozbiljan incident tokom upotrebe ovog medicinskog sredstva ili kao posledica njegove upotrebe, prijavite ga PAP
proizvodacu i/ili njegovom ovladéenom predstavniku i nadleznom telu u zemlji.
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KoAupaHe [

MpepHasHayerue: TecT-neHTTe CONTOUR PLUS ca npeAHasHadeHu 3a ynotpeba cbe CEMecTBOTO MiokomMepr CONTOUR PLUS 3a caMOCTOATENHO

TECTBAHE OT X0pa C AnaGeT 1 3a TeCTBAHE M3BbH JIAGOPATOPHA OT 3APABHY CTIELMAIMCTM 3a KONMHECTBEHO M3MEPBaHE Ha KPbBHA 3axap BbB BEHO3HA

KPbB 1 MpACHa KanuApHa LUAna KpbB, B3eTa OT Bbpxa Ha NpbeTa. HanpaseTe cnpaBKa B PbKOBOACTBOTO 3a NOTPE6UTENA Ha Baluma mioKomep 3a

TECTBAHE Ha aNTePHATMBHO MACTO, HaNpUMep TecTeaHe OT A1aHTa. OTHOCHO HEOHATANHOTO U apTEPUAHOTO NPUIOKEHUE HaNpaBeTe CrpasKa B

PBHOBOZCTBOTO 3a NOTPEBUTENA Ha Balums mioKomep.

OcHrypenun matepuanu: TecT-eHTH 3a KpbaHa 3axap. Heo6XoAuMM, HO HeOCUrypeH MaTepuanu: CbBMECTUM IIOKOMED, NaHLETH 1 YCTPOICTBO

3a y6ompaaHe.

CbxpaHeHue u pa6ota

* CbxpaHsaBaWTe IEHTUTE Npy Temnepatypu Mexay 0°C u 30°C.

* 3a TecT-IeHTH BbB (/IaKOHH, CbXPaHABaMTe TECT-JIEHTUTE CamMo B OPUrMHaNHUA UM (nakoH. BuHaru 3aTBapaiTe NILTHO Kanaka BegHara
cflep, U3BamAaHe Ha TeCT-NIeHTa.

* 3a TECT-IEHTH B ONAKOBKM OT O/IO, CbXPaHABANTE ONaKoBKaTa OT OSIMO C TECT-NIEHTU B Kanbha 3a npeHacaAHe. [IpbiTe 3aTBopeHa
OrnaKoBKara ot q)OIWIO 3a TeCT-JIEHTH, AOKATO He CTe roTOBM Aa U3nos3Bare TecT-JIeHTara. (TeCT-ﬂeHTVITe oT dJOJ'IMO He ca Ha/IM4yHN BbB
BCUYKM CTPaHK.)

3a ynotpe6a c BCUYKU [IlOKOMepH
CONTOUR®PLUS

Contour;
plus

TecT-neHTH 3a KpBBHA 3axap

BHUMAHME: He u3nonasaiite TeCT-NEHTUTE CNej U3TU4aHe E Ha CpOKa Ha rogHoCT. CPOKbT Ha FOAHOCT € OTreyaTaH BbpXy KapToHeHaTa
KyTWA Ha TeCT-7IeHTara U eTMKeTa Ha dJﬂaKOHa WM OnakoBKaTta OT dJOl'IMOA

* AKO ITIIOKOMEPBT /MM TECT-NIEHTUTE Ca MPEMECTEHM OT efjHa TemnepaTtypa Ha Apyra, ocTaseTe rv 3a 20 MUHYTY Jja Ce afanTipar KbM HoBata
Temnepatypa, Npeau Aa HanpasuTe uacneaBaHe Ha Bawara KpbBHa 3axap. PabOTHMAT TemneparypeH o6xBaT Ha TecT-neHTara e ot 5 °C o
45 °C, 10% po 93% oTHocuTenHa BaawHocT (RH). Bbe Balweto pbKOBOACTBO 3a NOTPEBUTENA € NOCOYEH NOAXOAALMAT AUanasoH Ha paboTHata
Temneparypa 3a rMoKoMepa, KOMTO U3non3sare.

* YBepeTe ce, Ye (NaKOHBT C TECT-NEHTU UM ONAKOBKUTE OT HO/IMO He ca 6UIM OTBOPEHW NPefBapUTENHO. 3a TECT-NEHTH B OMAKOBKM OT (oMo,
He npo6uBaliTe, He pasKbCBaliTe 1 He KbcalTe (oaMOTO, JOKATO He CTe roToBYM Aa U3Nosi3eare TecT-neHTara. [posepeTte NpojyKTa 3a MNCBaLLM,
NoBPEeAEHN UM CHyneHm YacTh. CBbpieTe ce C 0duLMantna AucTpubyTop Ha Homep +359 2 9658 100 3a pe3epBHI YaCTu 1 NOMOLL,.

TecT-neHTUTe Ca camo 3a eHOKpaTHa yroTpeGa. He M3non3Baiite NOBTOPHO TECT-NEHTH.
Bpoi neHTn

Mpoueaypa Ha u : Mpeam TecTBaHe BUTE BaleTo pLKOBOACTBO 3a NOTPEBUTENA 3a IMIOKOMEPA U IOMBJHUTENHUTE UHCTPYKLMH,
BK/IIOYEHM B KapTOHEHaTa KYTMA Ha IOKOMepa 3a NOAPOBHOCTM OTHOCHO GOPABEHETO C TECT-NEHTH, TECTBAHETO, 06XBaTa Ha M3MepBaHe U
orpaHuyeHmATa. Bbe Balueto pbHOBOACTBO 3a NOTPEGUTENA Ca NOCOYEHN NOAXOAALLMTE YCI0BMA HA paboTa 3a MIoKoMEepa, KOMTO 3non3sare.
PesynTati oT TecTa: BiTe pbKOBOACTBOTO 3 NOTPEGUTENA Ha Baluua rloKoMep 3a NoapOBHOCTM OTHOCHO PE3YATATITE OT TECTOBETE U KAMHUYHITE
AaHHM 3a ePEeKTUBHOCTTA, CBBP3aHN C Baluma CbBMECTUM IloKOMep. BalunAT rloKoMep € NpeABapuUTesHO HACTPOEH Aa U3BEAA Ha AuCNIen
peayntatv 8 mmol/L (MuaMMona KpbBHa 3axap Ha MTbP) uan mg/dL (MUAMrpama KpbBHa 3axap Ha AeLMAnTbP). Peayntatte B mmol/L BUHarH e
umMar iecetuyHa 3anetas (Hanp. 5,3 mmol/L); pesyntatute B mg/dL HUKOra HAMa fa MMar feceTuyHa 3aneTas (Hanp. 96 mg/dL). Ako peaynTatuTe ot
Balums TecT He ce nokassar npasuiHO B mmol/l uan mg/dl, cBbpHETE Ce ¢ odrLMantma AncTpubyTop 3a Bbarapua Ha Homep +359 2 9658 100.
3apaBHU cneyuanncTH: BuiTe pbKOBOACTBOTO 3a MOTPEGUTENA Ha BalLnA rMIoKoMep 3a MHCTPYKLM, CNeLMasIHO 3a 3APpaBHUTE CreLManmcTy.
LleneBu 06xBaTH: BriKTe pPbKOBOACTBOTO 3a NOTPEGUTENA Ha Baluma rloKOMep 3a LienieBm 06XBaTu.

CBMHUTENIHN WM NPOTUBOPEYUBU pe3ynTaTi: BUiKTe pbKOBOACTBOTO 3a NOTPE6UTENA Ha I pa 3a pa3p Ha npo6nema. Ako
OMUTHUTE 3a OTCTpaHABaHe Ha Npo6/iem ce NpoBanAT, CBbpHeTe ce ¢ O6cnyHBaHe Ha KIMEHTH Ha Homep +359 2 9658 100.

KauecTBeH KoHTpon: TpAGBa Aa U3BbPLUIBATE KOHTPOHO U3C/IEABAaHE, aKO CMATATE, Ye BaluTe TECT-NEHTU MOXE Aia ca NOBPE/EHH, aKo CcMATaTe,
Ye BawmAT rioKoMep BEPOATHO He paboTH NPaBMHO, MW KOraTo NONYYMTE HAKO/IKO HEoYaKBaHK peaynTata 3a Balata KpbBHa 3axap. 3apasHuTe
cneumanmcTy Tpabea B2 CRIBABAT USUCKBRHNATA 32 KOHTPON Ha A4ECTBOTO, YCTAHOBEHM OT TAXHOTO 3aBepeHHe. W3non3Baiite camo KOHTPOIHU
pa3TtBopu CONTOUR®PLUS (He ca ocurypeHm). Tesu KOHTPO/IHU Pa3TBOPH €a CneLnanHo np 3a ynotpeba cbe cuctemuTe
CONTOUR®PLUS. HoHTpo/HHTe pesynTaTii TpsabBa Aa nonadar B paMKWTe Ha KOHTPO/HHA(Te) 06XBaT (), OTnevaraH(1) Ha BCAKA ONakoBKa oT homo
UM GNAKOH C TECT-NEHTU. AKO Pe3ynTaT1Te He Nonajar B TO31 06XBaT, He U3Mo/3BaiiTe Baluma mioKoMep 3a U3CneaBaHe Ha KpbBHATa 3axap, 0KaTo
He paspelunTe npoGriema.

NPEAYNPEXAEHUE

 3apasaHe: [lpbiTe faned oT Aeua. Toau NPoAYKT ChAbPIKE MasIKi HaCTH, KOUTO MOraT Aa NPUYMHAT 3aZyLuaBaHe My MHUMAEHTHO NOMTbLUaHE.

* MoTeHuWanHa 6UONOrMYHa ONAcHOCT: MeANUUMHCKIATE CELMan1CTM MAU LaTa, KOUTO M3MON3BaT Task CUCTEMA NPU MHOTO NaLMeHTH,
TpsibBa a cnia3sar npoLeAypara 3a KOHTPOA BbPXY MHDEKUMUTE, YTBBPAEHA OT TAXHOTO 34PaBHO 3aBEAEHNE. BCHUKM MPOAYKTM UM NpeaMeTH,
KOMTO B/IU3AT B KOHTAKT C YOBElLKA KPbB, TPAGBA Aa GbaT TPETUPaHH, 0PU C/IEJ, MOYUCTBAHETO UM, KATO NOTEHLMAIHO CNIOCOBHM Aa npeaasat
3apasHu 3a6onABaHus. MoTpe6UTENAT TpAGBa Aa Cnassa NPenopbKUTE 3a NPeBEHLMA Ha 3a60NABaHNS, MPEAABaHH MO KPbBEH MbT B 34paBHy
3aBEf\eHMA, CINIACHO NPENOPBKUTE 3a MNOTEHLMAIHO 3apasHK YOBELLKM Npobu. !

* MoTeHunanHa 6UONOrMYHA ONACHOCT: N3XBBPAANTE TECT-NEHTUTE KaTO MEAMUMHCKM OTNafbLM MM KaKTo Bu e nocbeeTsan Bawmat
3ApaBeH CrieLmamncT.

* MoTeHyuanHa 6UONOrMYHa OMacHOCT: BuHarv M3muBaiTe pblieTe C1 ChC CanyH W BOAA U M NoACyLIaBaiiTe 406pe npeau v cnep TecTBaHe
WM paboTa C MIoKOMEpa, YCTPOHCTBOTO 38 YBOM/AAHE UM TECT-NIEHTHTE.

XumudeH cbeTaBs: [MioKko3ogexuaporeHasa ¢ pnasuHazeHuHanHykneotus (FAD) (Aspergillus sp., 4,0 U/tecT-neHta) 21%; meaunatop 54%;

HEpPeaKTUBHM CbCTaBKM 25%.

Onuum 3a cpaBHeHue: Benukn cuctemn CONTOUR PLUS ca mpeaHasHadeHy 3a ynotpeGa ¢ BeHO3Ha W KanuaspHa Lana Kpbs. CpaBHEHWeTo ¢

nabopaTopeH MeTog TpAGBa Aa 6b/ie HanpaBeHo eHOBPEMEHHO C a/IMKBOTYH Ha Chllata npoba.

3ABEJIEHKA: HoHueHTpaLumTe Ha KpbBHATA 3axap Hamanasar 6bp3o Nopaan MUKoaMaaTa (MPUBIMSUTENHO 5%—7% Ha Yac).2

BuiTe pbKOBOACTBOTO 3a NOTPEGUTENS Ha [IIOKOMEPa 3a AaHHW 3a eeKTUBHOCTTa Ha TecT-neHTata CONTOUR PLUS, BK/IOYMTENIHO TOYHOCT,

MEM/JMHHa NPELM3HOCT, NOBTOPAEMOCT Ha M3MEPBAHETO W MPUHLMM Ha M3MEPBaHE.

OrpaHuyeHusa

1. HoHcepBaHTu: KpbBTa Moe fia 6bje B3eTa OT MeAMLMHCKY CreuManncTi 1 CbXpaHsiBaHa B TECT-eNPYBETKH, ChAbpHalLM XenapuH. [la He ce
M3MON3BAT APy @HTUKOArYNaHTU UM KOHCEPBAHTH.

2. Hapmopcka BucoumHa: [Jo 6301 MeTpa He ce 0Tpa3fBa ChLUECTBEHO BbPXY PesyNTaTuTe.

3. PasTBopM 3a neputoHeanHa Auanusa: MKofeKCTpUHBT He B3auMogeicTaa ¢ TecT-neHTute CONTOUR PLUS.

4. TpoTuBonoKa3aHuA: TeCTBaHETO Ha KpbBHATA 3axap B KanuAApHa KPbB MOME Aa He € KIMHUYHO MOAXOAALLO 3a /ML C HaMasleH nepudepeH
KPBBOTOK. LLIOK, TEMKa XUMOTOHMA, XMNepoCcMonapHa XUNepIMKEMUS, Y TEIKKA AEXMAPaTaLyA ca MPUMepH 3a KAMHUYHI CCTOAHMUA, KOUTO Morat
A NOBMMAAT HeBNAroNpUATHO BbPXY MBMEPBAHETO Ha KbBHA 3axap B NepudepHara Kpba.3

5. WntepdepeHuma: Tect-neHTute CONTOUR PLUS ca TeCTBaHM CMPAMO CleAHUTE NOTEHLMANHO MHTEp(EpPHpaLLM BELECTBA, KOUTO Ce cpeluat
HOPMasIHO B KPBBTA: GUIMPYGHH, X0NECTEPO, KPeaTUHUH, ranaKkToaa, myTaTMOH, XeMOTI06UH, TPUIMLEPUAM 1 MIMKOYHA KuCenuHa. He e
Hab/ogaBaH ehexT Ha MHTepdEPEHLMA Ha HUKOE BELLECTBO NP Hat-BICOKATA KOHLEHTPAUMA® KaKTO Ha 06KMYaMHOTO NATOIONUYHO HUBO, TaKa 1
Ha TPUKPATHO MOBULLEHATA FOPHA PeepeHTHa CTOMHOCT.S

6. UntepdepeHuma: TecT-nentute CONTOUR PLUS ca TecTBaHW CNpAMO CNeAHNTE NOTeHLMaNHO MHTepheprpalLm BeLwecTsa, KOUTO Ce NoABABaT
B pe3y/TaT Ha JeKapcTBeHa Tepanua: acKop6MHOBA KUCEMHA, NapaLeTamon (aueTamMMHodeH), AoNaM1H, HaTPUEB TeHTM3aT, MBYNpodeH,
MKOAEKCTPUH, L-fona, MasTosa, MeTU/0na, NPaiMaoKCUMOB MOAWA, HATPUEB CaMLMAaT, Tonadamug, Tonbytamua. He e HabnopasaH cvyLLaBall,
e(heKT Ha Te3u BeLLECTBA NPU Hal-BICOKATA KOHLEHTPALMAY KAKTO Ha TOKCMYHATA KOHLEHTPALMA, TaKa W Ha TPUKPATHO NOBMLLEHATA MAKCUMA/HA
TepaneBTHYHA KOHLEHTpauws.5

7. Hcunosa: [la He ce U3non3Ba No BPeMe Ha UM CKOPO c/ief TecT 3a abcopbuua Ha Keuno3sa. Keunosara B KPbBTA Le NPUYUHU
UHTepdepeHuuA.

8. XematoKpuT: Pesyntatute ¢ Tect-neHtte CONTOUR PLUS He ce NOBAMABAT CHLIECTBEHO OT HMBA HA XEMATOKPUT B AuanasoHa ot 0% Ao 70%.5
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