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Tawvieg Métpnong Mukolng Aipatog %M

Mpoopiopevn xprion: Ot Tawieq pétpnong CONTOUR NEXT mpoopilovTal yia Xprion e TV oLkoyEvela METpNTwV YAUK6dng aipiatog CONTOUR NEXT oTo TAiolo

TNG AUTOKETPNONG Mo ATopa He SlaBrim Kat yia mapakAivieg eETACELG amd emayyeALATIE] UYeiag, e OKOTO TNV TIOGOTIKT LETPNOM TNG YAUKOTNG oe PAEBIKO

aipa Kat GPeako TPIXOEISIKO OAKO aipla TTou AapBAaveTal and Ta akpodayTuAa. AvatpéEte aTov 0dnyd XproTn Tou HETPNTT Yia SlEvEpyela TG HETPNONG amo

€VAAAQKTIKA onpeia Tépav G maAaung. AvatpeETe aTov 08nyo xprioTn TOu HETPNTT yia XPron € VEOYVA KAl apTnplakd aiua.

Mapexopuevo VAIKA: Tawieq pETPNong YAUkOTNG aipatog. YAkd rtov anattovvtat aAld Sev mapéxovat: TupBatdq uetpnmig YAukodng aiparog, BeAdveg kat

OUOKEUT) TPUTTHATOG.

®UAagn kat Metayeipton

» QuAdooeTe TI§ Tawvieg oe Beppokpaoieq petagy 0°C kat 30°C.

* Ma Tawieg pEtpnong oe dlaAidia, GuAAcTETE TIQ TaVIEG METPNONG HOVO GTO apXIko dLaAisio. KAeiveTe mavTote KaAd To GLaAisio apéowg HOAG
BydAete pa Tawia pETPnoNg.

* Ma Tawieg pétpnong oe aloupviou, GUAACOETE TIQ i€q AAOUIVIOU TWV TAVIWV PETPNONG OTN BrKN HETAPOPAS.
atnpeite T cuoKeVAsia AAOUIVIOU TNG Tawviag HETPONG KAELOTN PEXPL Va EI0TE £TOIOL VA XPNOIHOTIONGETE TV Tawvia HETPNONG. (OL Tawieq
METPNOMG OE GUsKevacia aAoupviou evEExeTal va pny eivat SlaBéatpeg oe kade xwpa.)

Contour;

Para uso con el medidor CONTOUR®XT y
con todos los medidores CONTOUR®NEXT
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ne)\t AUTOCODIFICACION

Tiras reactivas de glucosa en sangre

Uso previsto: Las tiras reactivas CONTOUR NEXT estan concebidas para usarse con la gama de medidores de glucosa en sangre CONTOUR NEXT
para autodiagndstico por parte de personas con diabetes y para el analisis cerca del paciente por parte de profesionales de la salud, para la medicion
cuantitativa de la glucosa en sangre venosa y sangre capilar recién extraida de la yema del dedo. Consulte la guia del usuario del medidor para ver el
andlisis en el lugar alternativo de la palma de la mano. Consulte la guia del usuario del medidor para ver el uso neonatal y arterial.

Material suministrado: Tiras reactivas de glucosa en sangre. Materiales necesarios no suministrados: Medidor de glucosa en sangre, lancetas y
un dispositivo de puncién compatibles.

Conservacién y manejo

* Conserve las tiras a temperaturas entre 0 °C y 30 °C.

* En el caso de las tiras reactivas en frasco, almacénelas tnicamente en el frasco original. Cierre siempre la tapa con firmeza
inmediatamente después de sacar una tira reactiva.

* En el caso de las tiras reactivas en paquete de aluminio, almacene el paquete de aluminio de tiras reactivas en una funda de transporte.
Mantenga el paquete de aluminio de las tiras reactivas cerrado hasta que esté listo para utilizar la tira reactiva. (Es posible que las tiras
reactivas no estén disponibles en todos los paises).

MNPOZOXH: Mnv xpnoluomooeTe Ti§ Tawvieg PETpnong Letd v E nNuepounvia AMEng. H nuepopnvia AMEng avaypadetal o xapTiv cuokeuasia pe Tig
TOWViEG PETPNOTG, 0TV ETIKETA TNG PIAANG 1) OTO TAKETO e Ta GUAAA GAOULLViOU.

* EQv o etpnrq r/kat ot Tawvieg péTpnong petadepBouv aré pia Beppokpaoia oe AN, adrjoTe Ta Yia 20 AETTd, WOTE Va POCUPHOTTOUV 0T VEa Bepuokpacia
TIPIV TpayHaTonooeTe PETPNom YAUK6ING aipatog. To evpog Beppokpaciag Aetroupyiag g Taviag pétpnong eivat 5 °C éwg 45 °C katn oxeTikn vypacia 10%
£wG 93% (RH). O 0dnyog xpriom avadépel To KatdAAnAo eupog Beppokpaciag AETroupyiag yia Tov HETPNTY TIOU XPNOILOTIOLETE.

* BeBawbeite 0Tt Ta GLaAIdIO 1) 0l CUCKEVOTIEG AAOULIVIOU TWV TAVILV HETPNOMG SeV EXouv avorTel ndn. Ma tatvieg HETPNong o€ GuoKeuaaia aAOupIViou, Unv
TpUTATE 1) 0Xi(ETE TN GUoKeuaaia aAouptviou PEXPL Va EI0TE ETOILOL VA XPNOILOTIOMOETE T Tavia PETPnonG. EAEYETE To TPoidv yia Tuxov egapTripaTa mou
Aeirtouv, €xouv untooTel {nuid 1 eival oracpéva. EmkovwviioTe e To Tunua e§urmpémang meAatwy oto +30 214 1000 900 yia eEapTrpaTa avIiKaTaoTaong
Kat BorBela.

® OL Tawieq ETPNONG eivat piag xprong Hovo. Mnv emavaypnolpoToIEiTe TIG Tawieg PETpNong.

ApiBuog TavIwv HETPNONG mou epapBavoval.

Aadikacia pétpnong: Mptv aro m PETpnar, avatpeETe oTov 08NYyo XProT Kat oTIq ETUMAEOV 08Nyieq Tou TiEpAapBAVOVTaL OTO KOUTE TOU METPNTN
ylat AETITOPEPELEG OXETIKA HE TOV XEIPLOUO TWV TAVIWV PETPNONG, TN HETPNOT, TO EUPOG HETPNONG Kal TOUG MEPLOPIoHOUG. O 0dnydg Xpriotn avadEpet Tiq
KATAAANAEG GUVBIKEG AEITOUPYIOS It TOV PETPITY) TIOU XPNOIUOTIOLELTE.

AnoteAéopata péTpnang: Avatpe€te oTov 0Syd XPrioTn TOU METPNTI Yia AETITOUEPEIES OXETIKA HE T AMOTEAEOHATA TNG HETPNONG KAt Yia KAVIKG Sedopéva

anédoang nou axeTiCovtal pe Tov oupBato petpnt. O peTpnTiq 0ag EXEL PUBHIOTEL EK TWV TIPOTEPWV Va epdavilel Ta anoteAéopara oe mmol/L (xAlooTa Tou

ypappopopiou YAuk6dng ava Aitpo) 1} oe mg/dL (xtAlooTa Tou ypappapiou YAukodng ava &ékato tou Aitpou). Ta amoteAéopata o mmol/L 6a €xouv mavta

Sekadiko Ynoio (r.y. 5,3 mmol/L). Ta aroteAéopata oe mg/dL dev Ba €xouv TOTE dekadiko Ynaio (.. 96 mg/dL). EGv Ta amoteAéopata g pETPnong Sev

eupavifovrat owota oe mmol/L 1 mg/dL, emkovwvroTe pe To Turjpa egurmpémoang meAatwy atov aptBpo +30 214 1000 900.

EnayyeApatieg vyeiag: Aeite Tov 08nyd XprioTn Tou HETPNTT) 00S Yia 0d1yieg Tou adopolv GUYKEKPILEVT TOUG ETAYYEAHATIE UYEIag.

EUpn oToxou: Aeite Tov 05ny0 XprioTn TOU HETPNTI| 00G Yia Ta VPN GTOXOU.

Apdionpa 1} acuvem anoteAéopata: AvatpEETe aTov 08nyo XprioTn Tou PETPNTY yia TV emiluan mpopAnpatwy. Eav ot mpoomiaBeieq yia

510pBwa £vag TIPoBAIHATOG ATIOTUXOUV, ETIKOIVWVIOTE HE TO Tprpa e§urmpétong meAatwv +30 214 1000 900.

‘EAgyX0g ToldtnTag: Evseikvutal va mpaypaTonooeTe pia PETpnon eAEyX0oU av TIOTEVETE OTL OL TAWVieg METPNONG €XOUV UTTOOTEL HBOpd, av TIOTEVETE

OTL O HETPNTNG 0aG MITOPEL va PNV Aettoupyei owoTd 1 av AapBAVETE emavelAnppéva pn avapevopeva anoteAéopata YAukodng aipatog. Ot emayyeApatieg

uyeiag Ba TIPEMEL va akoAouBOUV TIG ATAITHOELS LETPNOMG EAEYXOU TIOU LOXUOUV Yia TO i5pUpd TOug. XpNOIHOTIOIEITE AMOKAELOTIKA SlaAvpaTa EAEyXoU

CONTOUR®NEXT (8ev mapéxovtat). Autd Ta SlaAupata eAEyXou EXouv oXeSlacTel £181Kd yia Xprion pe To cuoTnua CONTOUR®XT kat pe 6Aa ta

ouoTrpata CONTOUR®PNEXT. Ta anoteAéopata EAEYXOU TIETEL Va EUTIETTOUV aTa £Upn EAEYXOU TIOU avaypddhovTal om ouokeuadia aAoupviou 1y oTo dlaAislo

K@Be Tawviag PETpnong. Ze avTibeTn MePImTWaT, KNV XPNOlOTONCETE TOV LETPNTH Yia TNV §ETaom Tng YAUKGING aipatog Héxpt va eTAUeETE TO MPOPANua.

NPOEIAOMNOIHZH

 Mviypog: Na puhdacaetat Jakptd amnod maidid. Auto To Tipoiov mepléxel fikpa eEapTrpaTa Tou Ba propovoav va pokaAéaouv acduéia oe mepimTwon
QKOULOG KATATTooNG.

 Ev Suvdpel BloAoyikog kivéuvog: Ot emayyeAuatieg uyeiag 1 Ta dTopa Tou XpnoipoTololv autd To aUoTNHA oe TIoAAoUG aoBeveis Ba mpémet va
akoAouBouv Tn Sladikacia eENEYXoU AOMWEEWV TIOU £XEL EYKPIBEL Yia TO VOoOKOED TOUG. ‘OAA T TPOIGVTA 1) T AVTIKEIUEVA TTOU £PXOVTAL OE EMAQT He
QvBpWTIVO aiud, aKOpa Kat eav KABapLoTOUV, TIPEMEL Va AVTIMETWT{OVTAL WG (KaVE HeTAd0ong Aotuwdwv acBevelwv. O XprioTng mpeet va akoAouBel Tiq
OUOTACELS Yial TNV TIPOANYN VOowV Tov peTadidovtat Le To aija oe TepIBAANOVTa Uyelovoukiig epiBaAyng, dmwg cuvioTdTal yia SuvnTikd Aotuoyova
avBpwruva etypara.!

 Ev Suvdpel BloAoyikdg Kivduvog: Amoppite Ti Tawvieg HETPNONG WG LATPIKA ArOBANTA 1) OUHPWVA He TIG GUPBOUAES TOU emayyeAparia vyeiag mou

GG TAPakoAoUBEL.
* Ev duvapet Bloloyikdg kivduvog: Na mAEveTe IavTa Ta XEpIa 0ag Pe oamovvL Kat VEpd KAl Va Ta OTEYVWVETE KAAA TPV Kl META Tn) METPon 1 Tov
YEIPIOUO TOU LETPNTI, TNG OUOKEUIG TPUTMUATOG 1) TWV TAVIWY PETPNOMG.

Xnuu evaTaon: FAD ™mg adudpoyovdong mg YAuKodng (Aspergillus sp., 4,0 Ultawia pétpnong) 21%. MeagohaBnng 54%. Mn aviSpaoTika ouaTatikd 25%.

EmiAoyég aykpiong: ‘OAa ta cuotiipata CONTOUR NEXT €xouv oxeSIaoTel yia Xprion He GAEBIKO Kat TPIXOEISIKd OAIKO aipla. H oUyKplam UE EpyaoTnpLakT

1€B0BO, TTPEMEL Va YIVETAL TAUTOXPOVA XPNOILOTIOWWVTAS LOOHERT] KAAGHATA TOU 15{ou detypatog.

ZHMEIQZH: Ot 6uyKevTptoelq YAUKGTNG Hetmvoval Taxéwg Adyw YAUKGAUoNG (Tepirou 5-7% my tpa).2

Avatpé€te oTov 08Ny XprioTn Tou HeTpNTH 0ag yla dedopéva anddoong g tawviag pétpnong CONTOUR NEXT, ouprepiAapBavopévwy dedopéviv Tou

adopouv v akpiBeta, v evildeon opBOTNTA, TNV EMAVAANPILOTNTA TNG METPNONG KAl TNV apxT) TG HETPNONG.

Neploplopoi

1. Zuvtnpntikd: To aipa propel va culexBel and enayyeuatieg uyeiag oe SokipaoTikoug owArjveg Tou Teptéxouv nrapivn. Mnv xpnotuortoroete GAAa
QVTITMKTIKA 1} GUVTNENTIKG.

2. Yyopetpo: Ta anoteAéopata Sev emmpealovTal onpavTika éwg kat Ta 6.301 pétpa.

3. AaAvpara eprrovaikig kaBapomg: H odekpivn Sev mapepBaivet pe Tiq Tawvieg pétpnong CONTOUR NEXT.

4. Avtevseigeiq: H pétpnon yAukodng aipatog Twv TPIXOESWY MMopel va Hnv eivat KAVIKG KaTAAANAN Yia ATOp HE MEWWHEVT TIEPLOEPIKT) POT) QIHATOG. 0K,
00BapT) UMGTAOT), UMEPWOMWTIKY UTtepyAUKatpia kat coBapr) aduddtwon eivat mapadetypata KAVIKWVY TIaBrioewy TIou HMope va EMmpeacouv apvnTikd m
péTeNnon ™G YAUKOYNG 0T0 MepIhepIKo aipa.3

5. MapepPoAn: Ot Tawieq pétpnang CONTOUR NEXT eEeTdoTnKaV OE OXEON HE TIG TAPAKATW SuvnTIKA TapeuBarlopeves ouaieq Tou epdavifovral
HucloAoyIKd oTo aipa: XoAepuBpivn, XOAnoTepOAN, Kpeativivn, yaAakTodn, yAoutaBeldvn, atoodaipiv, TptyAukepidia kat oupikd oEU. Aev mapouotaotnke
Kaplia TtapepBoAY yla omoladHTIoTE ard Ti§ 0usieg, 0TV UYNAOTEPN GUYKEVTpWON?, ite 0To 6UVNBEG MaBOAOYIKO EMiNedo €ite o€ eminedo Tpelg Popég
VPNAGTEPO A6 TNV aVATATN T avadopds.5

6. MapepBon: Ot Tawieq pétpnong CONTOUR NEXT eEeTdoTnKav o€ 00T e TIG TiapakdTw SuvnTikd mapepBarAopeveq ouateq Tou epdavifoval oTo aija
LETA aro XProm GapHAKEUTIKWY BEPATTEV: AoKOPPIKO 0EV, MAPAKETANOAN (aKETApVODAIVN), VTOMALIVY, YEVTIOKS VATPLO, [Boumnpodaivn, (KodeETpivn,
L-vrona, paAtodn, pebuivtoma, wdlouxog mpaAtdogiun, caAkuhikd vatplo, ToAalapidn, TOABOUTANIdN. Aev apOUSIACTNKE Kaplia TIapepBoAN yia
OTIOLASNTIOTE aro TIG ouciscs, OTNV UPNAGTEPN OUYKEVTPWON?, EiTE 0E TOEIKT) CUYKEVTPWON EITE OE GUYKEVTPWON TPEIS GOPEG LPNAGTERN AN TN KEYIOTN
BEPATEUTIKY) CUYKEVTPWON.

7. Zuloln: Mn xpnopomoleite katd ) Sidpkela 1) Aiyo HETA T pETPnon anoppddnang EuAodng. H EuAdln oo aipa Ba pokaAéael mapepBoAn.

8. Alum'oxpim§: Ta anoteAéopara Twv Taviwv pétpnong CONTOUR NEXT dev ermpedlovTat onpavTika aro emineda alatokpit eviog Tou elpoug TV
0% £ 70%.
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ATENCION: No use las tiras reactivas después de la 8 fecha de caducidad. La fecha de caducidad esta indicada en la caja de la tira reactiva y en la
etiqueta del frasco o el paquete de aluminio.

« Si el medidor o las tiras reactivas se trasladan de una temperatura a otra, espere 20 minutos para que se ajusten a la nueva temperatura antes de
realizar el andlisis de glucosa en sangre. El intervalo de temperatura de funcionamiento de la tira reactiva es de entre 5 °C y 45 °C, con humedad
relativa (HR) de entre el 10 % y el 93 %. La guia del usuario indica el intervalo de temperatura de funcionamiento adecuado para el medidor que esta
usando.

* Asegurese de que los paquetes de aluminio de las tiras reactivas no se hayan abierto antes. En el caso de las tiras reactivas en paquete de aluminio,
no perfore, rasgue o rompa el aluminio hasta que esté listo para usar la tira reactiva. Compruebe que el producto contiene todas las piezas y que no
estan danadas ni rotas. Pngase en contacto con el Servicio de atencion al cliente en el 900 100 117 para piezas de recambio y asistencia.

Las tiras reactivas son de un solo uso. No las utilice més de una vez.

Numero de tiras reactivas incluidas.

[E Procedimiento de analisis: Antes de realizar el andlisis, consulte la guia del usuario del medidor y las instrucciones adicionales incluidas en la
caja del medidor para obtener mas informacién sobre el manejo de las tiras reactivas, el andlisis, el intervalo de medicion y las limitaciones. La guia del
usuario indicara las condiciones de funcionamiento adecuadas para el medidor que estéa usando.
Resultados del analisis: Consulte la guia del usuario del medidor para obtener mas informacion sobre los resultados del andlisis y los datos de
rendimiento clinico relacionados con su medidor compatible. EI medidor esta configurado para visualizar los resultados en mmol/L (milimoles
de glucosa por litro) 0 mg/dL (miligramos de glucosa por decilitro). Los resultados en mmol/L incluyen siempre un decimal (p. €j., 5,3 mmol/L); los
resultados en mg/dL nunca llevan decimal (p. €]., 96 mg/dL). Si los resultados del andlisis no se muestran correctamente en mmol/L o mg/dL, péngase
en contacto con el Servicio de atencion al cliente llamando al 900 100 117.
Profesionales de la salud: Consulte la guia del usuario del medidor para ver las instrucciones especificas para los profesionales de la salud.
Intervalos objetivo: Consulte la guia del usuario del medidor para ver los intervalos objetivo.
Resultados dudosos o incoherentes: Consulte la guia del usuario del medidor para la resolucion de problemas. Si no puede resolver algin
problema, péngase en contacto con el Servicio de atencion al cliente llamando al 900 100 117.
Control de calidad: Se debe realizar un andlisis de control si cree que las tiras reactivas pueden estar dafadas, si cree que el medidor no esta
funcionando correctamente o si se obtienen repetidamente resultados de andlisis de glucosa en sangre inesperados. Los profesionales de la
salud deben seguir los requisitos de andlisis de control de calidad establecidos en sus instalaciones. Utilice exclusivamente soluciones control
CONTOUR®NEXT (no suministradas). Estas soluciones control estan disefiadas especificamente para su uso con el sistema CONTOUR®XT
y todos los sistemas CONTOUR®NEXT. Los resultados de control deben permanecer dentro de los rangos de control impresos en cada paquete
de aluminio o frasco de las tiras reactivas. Si no estan dentro del rango, no use el medidor para realizar el andlisis de glucosa en sangre hasta que el
muestras humanas potencialmente infecciosas.

problema esté resuelto.
90014376
* Posible riesgo biolégico: Deseche las tiras reactivas como residuo médico o como le indique su profesional de la salud.

* Posible riesgo biolégico: Lavese siempre las manos con agua y jabdn y séqueselas bien antes y después de realizar un andlisis o de manipular
el medidor, el dispositivo de puncién o las tiras reactivas.

Composicion quimica: glucosa deshidrogenasa FAD (Aspergillus sp., 4,0 Uftira reactiva) 21 %; mediador 54 %; ingredientes no reactivos 25 %.
Opciones de comparacion: Todos los sistemas CONTOUR NEXT estan disefiados para el uso con sangre total venosa y capilar. La comparacioén con
un método de laboratorio debe realizarse simultdneamente con alicuotas de la misma muestra.

NOTA: los niveles de glucosa disminuyen rapidamente debido a la glicdlisis (aproximadamente 5-7% por hora).2

Consulte la guia del usuario del medidor para ver los datos de rendimiento de la tira reactiva CONTOUR NEXT, incluyendo la exactitud, la precision

intermedia, la repetibilidad de la medicion y el principio de medicion.

Limitaciones

1. Conservantes: |la sangre puede ser recogida por profesionales sanitarios en tubos de ensayo que contengan heparina. No use otros
anticoagulantes ni conservantes.

2. Altitud: los resultados no se alteran significativamente hasta una altitud de 6.301 metros.

3. Soluciones de didlisis peritoneal: la icodextrina no interfiere con las tiras reactivas CONTOUR NEXT.

4. Contraindicaciones: la prueba de glucosa en sangre capilar puede no ser clinicamente apropiada para personas con circulacién sanguinea
periférica reducida. Algunos estados clinicos que pueden afectar negativamente a la medicion de la glucosa en sangre periférica son, por ejemplo,
el choque, la hipotension grave, la hiperglucemia hiperosmolar y la deshidratacion grave.3

5. Interferencia: Las tiras reactivas CONTOUR NEXT se probaron con las siguientes sustancias potencialmente interferentes que estan presentes de
forma natural en la sangre: bilirrubina, colesterol, creatinina, galactosa, glutation, hemoglobina, triglicéridos y &cido trico. No se observé ningin
efecto de interferencia con ninguna de estas sustancias a la concentracion mas elevada® del nivel patologico habitual ni a tres veces el valor
superior de referencia.>

6. Interferencia: Las tiras reactivas CONTOUR NEXT se probaron con las siguientes sustancias potencialmente interferentes que estan presentes
debido a tratamientos terapéuticos: &cido ascérbico, paracetamol (acetaminofeno), dopamina, gentisato sédico, ibuprofeno, icodextrina, levodopa,
maltosa, metildopa, yoduro de pralidoxima, salicilato sddico, tolazamida y tolbutamida. No se observé ningun efecto interferente con ninguna de
estas sustancias a la concentracion mas elevada® de la concentracion toxica ni a tres veces la concentracion terapéutica maxima.>

7. Xilosa: no se debe utilizar durante ni poco después de un andlisis de absorcion de xilosa. La xilosa en la sangre provoca interferencias.

8. Hematocrigo: los niveles de hematocrito no afectan a los resultados de las tiras reactivas CONTOUR NEXT de forma significativa en el rango de
0% a70%.
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ADVERTENCIA

 Asfixia: Manténgase fuera del alcance de los nifios. Este producto contiene piezas pequefas que, si se tragan
accidentalmente, pueden provocar asfixia.

* Posible riesgo biolégico: Los profesionales sanitarios o personas que utilicen este sistema en varios pacientes
deben seguir el procedimiento de control de infecciones aprobado por su centro. Todos los productos y objetos
que entren en contacto con la sangre humana deberan manipularse, incluso después de limpiarlos, como
potenciales transmisores de enfermedades infecciosas. El usuario debe seguir las recomendaciones para la
prevencion de enfermedades de transmisién sa1nguinea en centros sanitarios, tal como se recomienda para las

B Indica el contenido actualizado

Informacién de contacto:

Importado y distribuido por:
Ascensia Diabetes Care Spain, S.L  Barcelona / Espafia
WTC Almeda Park Edificio 6 Tel.: 900 100 117

4 planta, Plaga de la Pau, s/n
08940, Cornella de Llobregat
Para consultas, asistencia técnica e informacion sobre el pedido de tiras reactivas, péngase en contacto con el Servicio de atencion al cliente:

900 100 117
Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90
4052 Basel, Switzerland

Ascensia, el logotipo Ascensia Diabetes Care, Contour y el logotipo de No Coding (Autocodificacion) son marcas comerciales y/o marcas 2797

atenciondiabetes@ascensia.com

Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.
Via Varesina, 162

20156 Milano, Italy

www. com
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registradas de Ascensia Diabetes Care Holdings AG. El resto de marcas comerciales son propiedad de sus respectivos titulares y se utilizan

Unicamente con fines informativos.
&

Si es necesario, el codigo UDI del dispositivo esta en la etiqueta del frasco o en el paquete de aluminio.
PAP

El resumen de seguridad y rendimiento (SSP) esta disponible en la base de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Para localizar su producto, utilice la siguiente informacién:

Fabricante: Ascensia Diabetes Care Holdings AG; nombre del producto: Tiras reactivas de glucosa en sangre Contour Next
Si se ha producido un accidente grave mientras se usaba este dispositivo 0 como consecuencia de su uso, notifiqueselo al
fabricante o a su representante autorizado y a las autoridades nacionales.
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Para utilizagdo com o medidor CONTOUR®XT
e todos os medidores CONTOUR®PNEXT

Contour;

next :
. e AUTOCODIFICACAO
Tiras-Teste de Glicemia ®

Utilizacao prevista: As tiras-teste CONTOUR NEXT destinam-se a ser utilizadas com os medidores de glicemia da gama CONTOUR NEXT para

autocontrolo por pessoas com diabetes e para testes proximos dos doentes realizados por profissionais de satide para medicao quantitativa da glicose

em sangue venoso e sangue total capilar fresco extraido da ponta dos dedos. Consulte o guia do utilizador do seu medidor quanto a testes em locais

alternativos na palma da mao. Consulte o guia do utilizador do seu medidor quanto a utilizagdo neonatal e arterial.

Material fornecido: Tiras-teste de glicemia. Materiais necessarios, mas nao fornecidos: Medidor de glicemia compativel, lancetas e dispositivo

de puncao.

Conservacdo e manuseamento

* Armazene as tiras-teste a temperaturas entre 0 °C e 30 °C.

* Para tiras-teste em frasco, armazene as tiras-teste exclusivamente no frasco de origem. Feche sempre bem a tampa imediatamente apés
retirar uma tira-teste.

* Para tiras-teste em embalagem de papel de aluminio, armazene a embalagem de tiras-teste no estojo para transporte. Mantenha a
embalagem de papel de aluminio de tiras-teste fechada até estar pronto a utilizar a tira-teste. (As tiras-teste em embalagem de papel de
aluminio podem néo se encontrar disponiveis em todos os paises.)

CUIDADO: Nao utilize as tiras-teste apos o 8 prazo de validade. O prazo de validade esta impresso na embalagem de cartéo da tira-teste e no rétulo
do frasco ou na embalagem de papel de aluminio.

* Se o medidor e/ou as tiras-teste forem sujeitos a uma mudanca de temperatura, aguarde 20 minutos para que se ajustem & nova temperatura antes
de realizar um teste de glicemia. O intervalo de temperatura operacional da tira-teste é de 5 °C a 45 °C, 10% a 93% de humidade relativa (HR). O seu
guia do utilizador ird indicar o intervalo de temperatura operacional adequado para o medidor que esta a utilizar.

« Certifique-se de que o frasco ou as embalagens de papel de aluminio de tiras-teste ndo foram abertas anteriormente. No caso das tiras-teste em embalagens
de papel de aluminio, ndo abra, perfure ou rasgue o papel de aluminio até estar pronto a utilizar a tira-teste. Verifique o produto quanto a pegas em falta,
danificadas ou partidas. Contacte o Apoio ao Cliente através do nimero 808 269 269 (Dias Uteis, 9h &s 17h) para obter pecas de substituigdo e assisténcia.

As tiras-teste destinam-se a ser utilizadas apenas uma Unica vez. Nao reutilize as tiras-teste.
W Numero de tiras-teste incluidas.

[[T3] Procedimento de teste: Antes de iniciar o teste, consulte o guia do utilizador do seu medidor e respetivas instrugées adicionais incluidos na
embalagem de cartdo do medidor, para obter mais detalhes sobre 0 manuseamento das tiras-teste, o teste, o intervalo de medicéo e limitagoes. O seu
guia do utilizador ir4 indicar as condigdes operacionais adequadas do medidor que esta a utilizar.

Resultados dos testes: Consulte o guia do utilizador do seu medidor para obter mais informagdes sobre os resultados dos testes e os dados de
desempenho clinico relacionados com o seu medidor compativel. O seu medidor esta predefinido para apresentar os resultados em mmol/L (milimoles
de glicose por litro) ou em mg/dL (miligramas de glicose por decilitro). Os resultados em mmol/L tém sempre um separador decimal (por ex.,
5,3 mmol/L); os resultados em mg/dL nunca tém um separador decimal (por ex., 96 mg/dL). Se os resultados do seu teste ndo forem corretamente
apresentados em mmol/L ou mg/dL, contacte o Apoio ao Cliente através do nimero 808 269 269 (Dias Uteis, 9h as 17h).

Profissionais de satide: Consulte o guia do utilizador do seu medidor para obter instrugdes especificas para profissionais de saude.

Intervalos objetivo: Consulte o guia do utilizador do seu medidor para saber os intervalos objetivo.

Resultados duvid ou inconsi C 0 guia do utilizador do medidor para fins de resolucéo de problemas. Caso as tentativas
para corrigir um problema ndo tenham sucesso, contacte o Apoio ao Cliente através do numero 808 269 269 (Dias uteis, 9h as 17h).
Controlo de qualidade: Recomenda-se realizar um teste de controlo se acreditar que as tiras-teste podem estar danificadas, se acreditar que o
medidor pode n&o estar a funcionar corretamente ou se obtiver resultados repetidos e inesperados de testes de glicemia. Os profissionais de
saude devem seguir os requisitos dos testes de controlo de qualidade estabelecidos pela sua organizag&o. Utilize apenas solugdes de controlo
CONTOUR®NEXT (néo fornecidas). Estas solugées de controlo foram especificamente concebidas para utilizagdo com o CONTOUR®XT e
todos os sistemas CONTOUR®NEXT. Os resultados do controlo devem situar-se dentro do(s) intervalo(s) de controlo impressos em cada embalagem
de papel de aluminio ou frasco de tiras-teste. Caso contrario, ndo utilize o seu medidor para testar a glicemia até ter resolvido o problema.

ATENCAO

« Asfixia: Manter fora do alcance das criangas. Este produto contém pecas pequenas que podem provocar asfixia se ingeridas acidentalmente.

* Risco bioldgico potencial: Os profissionais de satide ou outras pessoas que utilizem este sistema em muiltiplos doentes devem seguir as
medidas de controlo de infec¢des aprovadas pela respectiva instituicao. Todos os produtos ou objectos que entrem em contacto com sangue
humano, mesmo depois da limpeza, devem ser manuseados como sendo capazes de transmitir doengas infecciosas. O utilizador deve seguir as
recomendacdes para a prevengao de doencas transmissiveis através do sangue nos servicos de satde, recomendadas para amostras humanas
potencialmente infecciosas. !

« Risco biolégico potencial: Elimine as tiras-teste como residuos médicos ou conforme aconselhado pelo seu profissional de satde.

* Risco bioldgico potencial: Lave sempre as maos com dgua e sabdo e seque-as bem antes e depois do teste ou de manusear o medidor, 0
dispositivo de pung&o ou tiras-teste.

Composicao quimica: glicose desidrogenase FAD (Aspergillus sp., 4,0 Ultira-teste) 21%; mediador 54%; componentes nao reativos 25%.

Opcoes de comparagao: Todos os sistemas CONTOUR NEXT foram concebidos para utilizagdo com sangue total venoso e capilar. A comparagdo com

um método laboratorial tem de ser feita em simultaneo com aliquotas da mesma amostra.

NOTA: As concentragdes de glicose baixam rapidamente devido & glicélise (cerca de 5% — 7% por hora).2

Consulte o guia do utilizador do seu medidor para obter dados de desempenho da tira-teste CONTOUR NEXT, incluindo exatidao, preciso intermédia,

repetibilidade da medig&o e principio de medic&o.

Limitacoes

1. Conservantes: A colheita de sangue pode ser efectuada por profissionais de satide em tubos de ensaio com heparina. Nao utilize outros
anticoagulantes ou conservantes.

2. Altitude: Até 6301 metros, ndo afecta significativamente os resultados.

3. Solugdes de didlise peritoneal: A icodextrina ndo interfere com as tiras-teste CONTOUR NEXT.

4. Contraindicacoes: Os testes de glicemia com sangue capilar podem néo ser clinicamente adequados para pessoas com fluxo sanguineo
periférico reduzido. Choque, hipotenséo grave, hiperglicemia higerosmolar e desidratagdo grave séo exemplos de quadros clinicos que podem
afetar adversamente a medic&o da glicose em sangue periférico.

5. Interferéncia: As tiras-teste CONTOUR NEXT foram testadas na presenca das seguintes substancias potencialmente interferentes que ocorrem
naturalmente no sangue: bilirrubina, colesterol, creatinina, galactose, glutationa, hemoglobina, triglicéridos e acido Urico. Nao foi observado
qualquer efeito interferente com nenhuma das substancias na concentragdo mais elevada® do nivel patolégico comum ou na concentragéo
correspondente ao triplo do valor de referéncia superior.

6. Interferéncia: As tiras-teste CONTOUR NEXT foram testadas na presenca das seguintes substancias potencialmente interferentes que advém de
tratamentos terapéuticos: acido ascdrbico, paracetamol (acetaminofeno), dopamina, gentisato de sédio, ibuprofeno, icodextrina, levodopa, maltose,
metildopa, iodeto de pralidoxima, salicilato de sédio, tolazamida e tolbutamida. N&o foi observado qualquer efeito interferente com nenhuma das
substancias no valor mais elevado# da concentragéo téxica ou no triplo da concentragéo terapéutica méxima.5

7. Xilose: Nao utilize durante nem i apos a realizacao do teste de absorcdo de xilose. A xilose no sangue
provoca interferéncia.

8. Hematdcrito: Os resultados das tiras-teste CONTOUR NEXT néo séo significativamente afectados por niveis de hematdcrito entre 0% e 70%.5
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Informacéo de contacto:

Importado e distribuido por:

Ascensia Diabetes Care Portugal, Lda. PORTUGAL

Av. D. Jodo lI, Edificio Atlantis, N.° 44C Tel: 808 269 269 (Dias Uteis, 9h as 17h)
Piso 3, Parque das Nagoes diab .portugal ia.com

1990-095 Lisboa
Para questdes, assisténcia técnica e informagdes sobre a encomenda de tiras-teste, contacte o servigo de Apoio ao Cliente:

808 269 269 (Dias Uteis, 9h as 17h)
Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90
4052 Basel, Switzerland
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Ascensia, o logétipo Ascensia Diabetes Care, Contour e o logétipo No Coding (Autocodificagéo) séo marcas comerciais e/ou registadas da

Ascensia Diabetes Care Holdings AG. Todas as outras marcas sédo propriedade dos respetivos proprietarios e sao utilizadas apenas para

fins informativos.

www.diabetes.ascensia.com

Se necessario, 0 codigo IUD do seu dispositivo encontra-se no rétulo do frasco ou na embalagem de aluminio.

O Resumo de seguranca e desempenho (SSP) est4 disponivel na base de dados europeia relativa a dispositivos médicos (EUDAMED):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Para encontrar o seu dispositivo, utilize as seguintes informagdes: Fabricante: Ascensia Diabetes Care
Holdings AG; Nome do dispositivo: Tiras-teste de glicemia Contour Next

Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.

Via Varesina, 162
20156 Milano, Italy

{22y
Se ocorrer um incidente grave durante a utilizacao deste dispositivo ou como consequéncia da sua utilizagéo, informe o fabricante e/ou o PAP
respetivo representante autorizado e as autoridades nacionais.
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Da utilizzare con lo strumento CONTOUR®XT
e tutti gli strumenti CONTOUR®NEXT

Contovur:
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nex
Strisce Reattive per la determinazione della glicemia AUTOMATICA

Uso previsto: Le strisce reattive CONTOUR NEXT devono essere utilizzate con strumenti della famiglia CONTOUR NEXT per |'autocontrollo di persone

diabetiche o per test accanto al paziente da parte di operatori sanitari come misurazione quantitativa del glucosio nel sangue venoso e nel sangue intero

capillare fresco prelevato dal polpastrello. Per istruzioni sul test da un sito alternativo di prelievo, controllare il manuale d'uso dello strumento. Controllare

il manuale d'uso dello strumento per istruzioni per |'uso di sangue neonatale e arterioso.

Materiale fornito: Strisce reattive per la determinazione della glicemia. Materiali necessari ma non forniti: Glucometro compatibile, lancette e

dispositivo pungidito.

Conservazione e utilizzo

* Conservare le strisce reattive a una temperatura compresa tra 0°C e 30°C.

* Per le strisce reattive in flacone, conservare le strisce reattive solo nel loro flacone originale. Richiudere sempre bene il flacone dopo
aver prelevato una striscia reattiva.

* Per le strisce reattive in confezioni in alluminio, conservare la confezione in alluminio di strisce reattive nella custodia. Non aprire la
confezione in alluminio della striscia reattiva finché non si & pronti a usarla. (Le strisce reattive in confezioni in alluminio potrebbero non essere
disponibili in tutti i paesi.)

ATTENZIONE: Non utilizzare le strisce reattive dopo la 8 data di scadenza. La data di scadenza e stampata sulla confezione esterna delle strisce
reattive o sull'etichetta del flacone o sulla confezione della striscia.

* Se lo strumento e/o le strisce reattive vengono spostate da un ambiente ad un altro con diversa temperatura, prima di eseguire un test della glicemia
attendere 20 minuti affinché si adattino alla nuova temperatura. Lintervallo termico operativo della striscia reattiva & tra 5°C e 45°C, con umidita relativa
(UR) tra il 10% e il 93%. Il manuale d'uso dello strumento indica I'intervallo termico operativo corretto per I'utilizzo dello strumento.

 Assicurarsi che il flacone o le confezioni in alluminio delle strisce reattive non siano stati precedentemente aperti. Per le strisce reattive in confezioni in
alluminio, non forare, lacerare o strappare la confezione in alluminio fino a quando non si & pronti a utilizzare la striscia reattiva. Esaminare il prodotto
per rilevare eventuali parti mancanti, danneggiate o rotte. Per richiedere assistenza e parti di ricambio, contattare il Servizio Clienti al numero verde
800-824055.

Le strisce reattive sono esclusivamente monouso. Non riutilizzare le strisce reattive.
Numero di strisce reattive incluse.

[E Procedura del test: Prima del test consultare il manuale d'uso dello strumento e le istruzioni aggiuntive incluse in questa scatola per i dettagli
sulla manipolazione delle strisce reattive, esecuzione del test, intervallo di misura e limitazioni. Il manuale d’uso dello strumento indica le condizioni
operative corrette per I'utilizzo dello strumento.

Risultati del test: Per informazioni dettagliate sui risultati dei test e sui dati delle prestazioni cliniche relativi allo strumento compatibile, consultare il
manuale d'uso dello strumento. Lo strumento ¢ stato preimpostato per visualizzare i risultati in mmol/L (millimoli di glucosio per litro) o mg/dL (milligrammi
di glucosio per decilitro). | risultati in mmol/L avranno sempre una virgola decimale (ad esempio, 5,3 mmol/L); i risultati in mg/dL non avranno mai una
virgola decimale (ad esempio, 96 mg/dL). Se i risultati del test non vengono visualizzati correttamente in mmol/L o mg/dL, contattare il Servizio Clienti
al numero 800-824055.

Medici o diabetologi: Per le istruzioni specifiche per i medici o diabetologi, consultare il manuale d'uso dello strumento.

Intervalli target: Consultare il manuale d’uso dello strumento per gli intervalli target.

Risultati dubbi o incoerenti: Per la risoluzione dei problemi consultare il manuale d’uso dello strumento. Se i tentativi di correggere un
problema non hanno avuto esito positivo, contattare il Servizio Clienti al numero 800-824055.

Controllo di qualita: E necessario eseguire un test di controllo se si ritiene che le strisce reattive siano danneggiate, se si ritiene che lo strumento
non funzioni correttamente o se si verificano risultati ripetuti e inaspettati del test della glicemia. Gli operatori sanitari devono attenersi ai requisiti dei
test di controllo della qualita stabiliti dalla propria struttura. Utilizzare solo soluzioni di controllo CONTOUR®NEXT (non fornite). Queste soluzioni
di controllo sono progettate specificatamente per Futilizzo con CONTOUR®XT e tutti i sistemi CONTOUR®NEXT. | risultati del controllo devono
rientrare nell'intervallo di controllo stampato sulla confezione in alluminio o sul flacone di ciascuna striscia reattiva. In caso contrario, non utilizzare lo
strumento per il monitoraggio della glicemia fino a quando non verra risolto il problema.

AVVERTENZA

* Soffocamento: Tenere lontano dalla portata dei bambini. Questo prodotto contiene componenti di piccole dimensioni che potrebbero
accidentalmente essere ingerite e provocare soffocamento.

 Potenziale rischio biologico: gli operatori sanitari e tutte le persone che utilizzano il sistema su piu pazienti devono seguire la procedura
di controllo delle infezioni approvata dalla propria struttura. Tutti i prodotti o gli oggetti che entrano in contatto con il sangue umano, anche
dopo essere stati puliti, devono essere trattati come materiali potenzialmente in grado di trasmettere malattie infettive. Lutente deve seguire
le raccomandazioni per la prevenzione delle malattie trasmissibili con il sangue nei contesti sanitari, come consigliato per i campioni umani
potenzialmente infetti.!

* Potenziale rischio biologico: Smaltire le strisce reattive adeguatamente o come indicato dall'operatore sanitario.

 Potenziale rischio biologico: Lavare sempre accuratamente le mani con acqua e sapone, quindi asciugarle bene prima e dopo I'esecuzione del
test, I'uso dello strumento, del dispositivo pungidito o delle strisce reattive.

Composizione chimica: FAD glucosio deidrogenasi (Aspergillus sp., 4,0 U/striscia reattiva) 21%; mediatore 54%; ingredienti non reattivi 25%.
Opzioni di confronto: Tutti i sistemi CONTOUR NEXT sono studiati per 'uso con il sangue intero venoso e capillare. Il confronto con un metodo di
laboratorio deve essere eseguito simultaneamente con aliquote dello stesso campione.

NOTA: le concentrazioni di glucosio diminuiscono rapidamente a causa della glicolisi (circa del 5-7% all'ora).2

Per i dati relativi alle prestazioni della striscia reattiva CONTOUR NEXT, tra cui l'accuratezza, la precisione intermedia, la ripetibilita della misurazione e il

principio di misurazione, consultare il manuale d'uso dello strumento.

Limitazioni

1. Conservanti: il sangue puo essere prelevato da operatori sanitari e conservato in provette contenenti eparina. Non utilizzare altri anticoagulanti o
conservanti.

2. Altitudine: un’altitudine fino a 6301 metri non influisce significativamente sui risultati.

3. Soluzioni per dialisi peritoneale: icodestrina non interferisce con le strisce reattive CONTOUR NEXT.

4. Controindicazioni: Il test della glicemia eseguito su sangue capillare potrebbe fornire risultati clinici non attendibili in soggetti con flusso sanguigno
periferico ridotto. Stato di shock, grave ipotensione, iperglicemia iperosmolare e grave disidratazione sono alcuni esempi di condizioni cliniche che
potrebbero influire negativamente sulla misurazione del glucosio nel sangue periferico.

5. Interferenza: Le strisce reattive CONTOUR NEXT sono state testate rispetto alle seguenti sostanze potenzialmente interferenti che si trovano
naturalmente nel sangue: bilirubina, colesterolo, creatinina, galattosio, glutatione, emoglobina, trigliceridi e acido urico. Non & stato osservato alcun
effetto interferente per nessuna sostanza alla massima concentrazione sia a livello patologico comune che fino a tre volte sopra il limite del livello
superiore del range di normalita.

6. Interferenza: Le strisce reattive CONTOUR NEXT sono state testate rispetto alle seguenti sostanze potenzialmente interferenti che si riscontrano nel
sangue a seguito di trattamenti terapeutici: acido ascorbico, paracetamolo (acetaminofene), dopamina, gentisato sodico, ibuprofene, icodestrina,
L-dopa, maltosio, metildopa, pralidossima ioduro, sodio salicilato, tolazamide, tolbutamide. Non & stato osservato alcun effetto interferente per
nessuna sostanza, al livello superiore della concentrazione* di tossicita, o tre volte la massima concentrazione terapeutica.

7. Xilosio: non utilizzare durante o subito dopo test da assorbimento di xilosio. Lo xilosio nel sangue & causa di interferenze.

8. Ematocrito: i risultati delle strisce reattive CONTOUR NEXT non sono influenzati significativamente da livelli di ematocrito che rientrano nell'intervallo
compreso tra 0% e 70%.5
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