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estovaci prouzky k méfeni hladiny glukdzy v krvi

Uréené poutziti: Testovaci prouzky CONTOUR PLUS jsou uréeny k pouZiti s glukometry fady CONTOUR PLUS pro samostatné testovani osobami

s diabetem a pro testovani v blizkosti pacienta zdravotnickymi pracovniky ke kvantitativnimu méfeni hladiny glukézy ve vendzni krvi a v ¢erstvé

kapilarni pIné krvi odebrané ze $picek prstli. Informace o testovani z jiného mista nez z dlané naleznete v uzivatelské pfirucce ke glukometru.

V uzivatelské pfirucce ke glukometru jsou rovnéZz uvedeny informace pro pouZiti u novorozencd a pro arterialni méfeni.

Poskytovany materidl: Testovaci prouzky k méreni glukozy v krvi. Pozadované, ale nedodavané materialy: Kompatibilni glukometr, lancety

a odbérové zafizeni.

Skladovani a manipulace

 Prouzky uchovavejte pii teploté od 0 °C do 30 °C.

« U testovacich prouzk v lahvickach uchovavejte testovaci prouzky pouze v plvodni lahviéce. lhned po vyjmuti testovaciho prouzku
lahvicku vzdy dobfe uzaviete.

« U testovacich prouzki ve foliovych obalech uchovavejte féliovy obal s testovacimi prouzky v prepravnim pouzdie. Féliovy obal
s testovacimi prouzky uchovévejte uzavieny, dokud nebudete pfipraveni testovaci prouzek pouzit. (Féliové testovaci prouzky nemuseji
byt dostupné ve v8ech zemich.)

POZOR: Testovaci prouzky nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti %3 Datum pouzitelnosti je vytisténo na krabicce s testovacimi prouzky
a na titku lahvicky nebo na baleni s prouzky ve f6lii.

* Pi preneseni glukometru a/nebo testovacich prouzki z prosttedi s uritou teplotou do prosttedi s jinou teplotou je ponechejte 20 minut v klidu,
aby se vytemperovaly na teplotu na novém misté. Teprve poté zméfte hladinu glukézy v krvi. Rozmezi provoznich teplot testovaciho prouzku je
5°C az 45 °C, relativni vihkost 10 % az 93 %. Spravné rozmezi provoznich teplot pro glukometr, ktery pouzivate, je uvedeno v uZivatelské piirucce.

o Ujistéte se, Ze lahvicka s testovacimi prouzky nebo féliové obaly dosud nebyly otevieny. U testovacich prouzkd ve foliovych obalech folii
nepropichuite, neroztrhavejte ani netrhejte, dokud nebudete pfipraveni testovaci prouzek pouzit. Zkontrolujte, zda néjaka ¢ast vyrobku nechybi,
neni podkozend nebo rozbitd. Pro nhradni dily a pomoc kontaktujte zakaznicky servis na &isle 800 111 077.

Testovaci prouzky jsou pouze k jednordzovému pouziti. Testovaci prouzky nepouzivejte opakované.
W Pocet obsazenych testovacich prouzkd.

[[T3] Testovani: Pred testovanim si prostudujte navod k pouiti glukometru a daldi pokyny pfiloZené v krabici glukometru, kde najdete podrobné
informace o manipulaci s testovacimi prouzky, testovéni, rozsahu méfeni a omezenich. Spravné provozni podminky pro glukometr, ktery pouzivate,
jsou uvedeny v uzivatelské pfirucce.
Vysledky test: Podrobné informace o vysledcich testt a iidajich o klinickém vykonu kompatibilniho glukometru naleznete v uzivatelské prirucce
ke glukometru. Glukometr byl pfednastaven tak, aby zobrazoval vysledky v mmol/L (milimoly glukézy na litr) nebo mg/dL (miligramy glukézy na
decilitr). Vysledky v mmol/L budou vzdy mit desetinnou tec¢ku (napf. 5.3 mmol/L); vysledky v mg/dL nebudou nikdy mit desetinnou tecku (napf.
96 mg/dL). Pokud vysledky testu nejsou zobrazeny spravné v mmol/L, kontaktujte oddéleni sluzeb zakaznikiim na telefonnim Eisle 800 111 077.
Odborni zdravotnicti pracovnici: Pokyny pro zdravotnické pracovniky naleznete v ndvodu k pouZiti glukometru.
Rozmezi cilové hladiny: Pokyny pro rozmezi cilové hladiny vyhledejte v uZivatelské pfirucce glukometru.
Sporné nebo nekonzistentni vysledky: Reseni problému naleznete v uZivatelské pfirucce glukometru. Pokud se nepodafi problém
odstranit, kontaktujte oddéleni sluzby zakaznikiim na cisle 800 111 077.
Kontrola kvality: Kontrolni test byste méli provést, pokud se domnivate, Ze vase testovaci prouzky mohou byt poskozené, pokud se domnivate,
ze glukometr nepracuje spravné, nebo pokud méte opakované, neoCekdvané vysledky testl glukdzy v krvi. Zdravotni¢ti pracovnici by se méli fidit
pozadavky na kontrolu kvality testovani stanovené jejich zafizenim. PouZivejte pouze kontrolni roztoky CONTOUR®PLUS (nedodava se). Tyto
kontrolni roztoky jsou navrzeny specialné k pouziti se véemi systémy CONTOUR®PLUS. Vysledky kontrolnich roztoki by se mély pohybovat
v kontrolnim rozmezi uvedeném na kazdém féliovém obalu testovaciho prouzku nebo lahviéce. Pokud tomu tak neni, nepouzivejte glukometr
k méfeni glukdzy v krvi, dokud problém neodstranite.

UPOZORNENI

90012029

e Uduseni: Uchovavejte mimo dosah déti. Tento produkt obsahuje malé &asti, které mohou v pfipadé
nahodného spolknuti zplsobit uduseni.

* Potencialni biologické nebezpeci: Zdravotnicti odbornici a osoby pouzivajici tento systém u vice pacientl
museji uplatriovat postupy tykajici se prevence infekei schvalené v daném zdravotnickém zafizeni. Se véemi
produkty a pfedméty, které piisly do kontaktu s lidskou krvi, se musi zachazet jako s potencialnimi zdroji virové
nakazy, a to i po vycisténi. UZivatelé se museji fidit doporucenimi ohledné prevence nakazlivych nemoci
prenasenych krvi ve zdravotnickych zafizenich platnymi pro potencialng infekéni lidské vzorky.!

« Potencidlni biologické nebezpeci: PouZité testovaci prouzky likvidujte jako zdravotnicky odpad nebo podle pokynli zdravotnického
pracovnika.

* Potencidlni biologické nebezpeci: Pfed testem a po testu a pfed manipulaci a po manipulaci s glukometrem, odbérovym zafizenim nebo
testovacimi prouzky si vzdy dikladné umyjte ruce vodou a mydlem a dobfe je osuste.

Chemické slozeni: FAD-dependentni glukézo-dehydrogendza (Aspergillus sp., 4,0 j./testovaci prouzek) 21 %; mediator 54 %; nereaktivni slozky

25 %.

Moznosti srovnani: VSechny systémy CONTOUR PLUS jsou uréeny k pouZiti s Zilni a kapilarni pinou krvi. Porovnani s laboratorni metodou musi byt

provedeno soubézné pomoci alikvot ze stejného vzorku.
Poznamka: Koncentrace glukézy rychle kles viivem glykolyzy (pfiblizné 5 % - 7 % za hodinu).2
Udaje o vykonu testovaciho prouzku CONTOUR PLUS, véetné presnosti, mezilehlé preciznosti, opakovatelnosti méfeni a principu méfeni, naleznete
v uZivatelské pfiruéce ke glukometru.
Omezeni
1. Konzervaéni latky: Krev sméji odebirat zdravotniéti odbornici do testovacich zkumavek obsahuijicich heparin. NepouZzivejte jiné antikoagulanty
ani konzervacni latky.
2. Nadmofiska vyska: AZ do 6 301 metru nejsou vyznamné ovlivnény vysledky.
3. Roztoky pro peritonedlni dialyzu: lkodextrin neovliviiuje testovaci prouzky CONTOUR PLUS.
4. Kontraindikace: Testovani hladiny glukdzy v kapilarni krvi nemusi byt klinicky vhodné u osob se snizenym priitokem v perifernim obéhu.
K pfikladim klinickych obtizi, které mohou nepfiznivé ovlivnit méfeni hladiny glukézy v periferni krvi, patii $ok, zavazna hypotenze,
hyperosmolami hyperglykémie a zavazna dehydratace.3
5. Interference: Testovaci prouzky CONTOUR PLUS byly testovany s nasledujicimi potencidlné interferujicimi latkami, které se pfirozené vyskxtuji
v krvi: bilirubin, cholesterol, kreatinin, galaktdza, glutathion, hemoglobin, triglyceridy a kyselina mocova. U zadné latky v nejvyssi koncentraci® na
bézné patologické trovni nebo pfi trojndsobku nejvyssi referenéni hodnoty nebyly pozorovény Zadné interferujici Ucinky.
6. Interference: Testovaci prouzky CONTOUR PLUS byly testovany s nasledujicimi potencidlné interferujicimi latkami vyskytujicimi se v disledku
1é¢by: kyselina askorbovd, paracetamol (acetaminofen), dopamin, sodium-gentisat, ibuprofen, ikodextrin, L-dopa, maltéza, methyldopa,
pralidoxim jodid, salicylat sodny, tolazamid, tolbutamid. U zadné latky v nejvy$$i koncentraci# pii toxické koncentraci nebo pii trojnasobku
maximalni terapeutické koncentrace nebyly pozorovany zadné interferujici acinky.
7. Xyléza: Nepouzivejte v pribéhu testovani absorpce xyl6zy ani brzy po jejim skonéeni. Xyléza v krvi zplisobuije interferenci.
8. Hematokrié: Vysledky testl pomoci testovacich prouzkil CONTOUR PLUS nejsou vyznamné ovlivnény koncentracemi hematokritu v rozmezi 0
% az70 %.
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Kontaktni tidaje:

Dovozce a distributor:
PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s.
Novodvorské 1800/136

142 00 Praha 4

Ceska republika

Zelena linka: 800 111 077
info@promedica-praha.cz

S dotazy, zadostmi o technickou podporu a informacemi o objednavani testovacich prouzku se obratte na sluzby zakaznikiim: 800 111 077
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Na pouzitie so vSetkymi
glukomermi CONTOUR®PLUS

Contour: &
plus

Testovacie prazky na meranie hladiny glukézy v krvi KODOVANIA /&)

Ugel pouitia: Testovacie prizky CONTOUR PLUS st uréené na pouZitie s glukomermi radu CONTOUR PLUS na samostatné testovanie diabetikmi a

na pouzitie zdravotnickym personalom pri testovani v blizkosti pacienta na tgely kvantitativneho merania glukdzy vo vendznej krvi a v Cerstvej plnej

kapildrnej krvi odobratej z bruska prsta. Precitajte si pouZivatel'skui prirucku ku glukomeru, kde néjdete pokyny na meranie z alternativneho miesta na

dlani. Informécie o pouziti u novorodencov a arteridinom pouZiti néjdete v pouzivatel'skej prirucke ku glukomeru.

Dodavany material: Testovacie prizky na meranie hladiny glukézy v krvi. Potrebny material, ktory nie je suéastou dodavky: Kompatibilny

glukomer, lancety a odberové zariadenie.

Skladovanie a manipulécia

 Testovacie pruzky uchovavajte pri teplote od 0 °C do 30 °C.

« Pokial ide o testovacie pruzky vo flastickach, testovacie prizky skladujte iba v povodnej flasticke. Po vybrati testovacieho prizku
flastiéku ihned’ pevne uzatvorte.

* Pokial ide o testovacie prizky vo féliovych obaloch, féliovy obal s testovacim prizkom skladujte v puzdre na prenasanie. Féliovy
obal s testovacim priizkom nechajte zatvoreny, az kym nebudete pripraveny pouzit testovaci prizok. (Testovacie priizky vo féliovom oble
nemusia byt dostupné v kazdej krajine.)

UPOZORNENIE: Testovacie prizky nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie & Datum exspiracie je vytla¢eny na Skatuli s testovacimi
pruzkami a na $titku na flasticke alebo na féliovom obale s testovacimi prizkami.

Ak glukomer a/alebo testovacie pruzky prendSate medzi miestnostami s réznymi teplotami, ponechajte ich 20 mindt v klude, aby sa prispdsobili
novej teplote pred vykonanim testu merania hladiny glukdzy v krvi. Rozsah prevadzkovej teploty testovacich prazkov je od 5 °C do 45 °C pri
relativnej vihkosti (RV) 10 % az 93 %. Najvhodnejsi rozsah prevadzkovych teplot pre pouzivany glukomer ndjdete v pouzivatel'skej prirucke.

 Skontroluite, ¢i flasticka alebo foliové obaly s testovacimi prizkami neboli predtym otvorené. Pokial ide o testovacie pruzky vo foliovych obaloch,
foliu neprepichujte ani netrhajte, kym nebudete pripraveny pouzit testovaci prizok. Vyrobok skontrolujte, ¢i niektoré Casti nechybaju, nie su
poskodené alebo rozbité. Ak potrebujete vymenu stcasti a pomoc, obratte sa na zakaznicku podporu na ¢isle +421 2 4552 6381.

Testovacie pruzky st uréené len na jedno pouzitie. Testovacie prizky nepouzivajte opakovane.
Pocet priloZenych testovacich prazkov.

[[I3] Postup pri merani: Pred testovanim si pozrite podrobné informécie o manipuldcii s testovacimi priizkami, testovani, merani a obmedzenia
v pouzivatel'skej prirucke ku glukomeru a v dalSich pokynoch, ktoré st v Skatulke od glukomera. Najvhodnejie prevadzkové podmienky pre
pouzivany glukomer néjdete v pouzivatel'skej prirucke.

Vysledky merania: Podrobné informécie o vysledkoch merania a udaje o klinickej vykonnosti stvisiace s vasim kompatibilnym glukomerom
néjdete v pouzivatel'skej prirucke ku glukomeru. Glukomer je prednastaveny tak, ze vysledné hodnoty st zobrazené v mmol/L (milimoly glukézy
na liter) alebo mg/dL (miligramy glukdzy na deciliter). Vysledky v mmol/L maji vzdy desatinnu ¢iarku (napr. 5,3 mmol/L), vysledky v mg/dL nebudu
mat nikdy desatinnui &iarku (napr. 96 mg/dL). Ak sa namerané hodnoty nezobrazuju v spravnych jednotkach mmol/L alebo mg/dL, kontaktujte
zékaznicku podporu na Cisle +421 2 4552 6381.

Zdravotnicky personal: Pokyny uréené pre zdravotnicky personal njdete v pouzivatel'skej prirucke ku glukomeru.

Rozsahy cielovych hodnét: Rozsahy cielovych hodnét ndjdete v pouzivatel'skej prirucke ku glukomeru.

Otazne alebo rozporupiné vysledky: Informacie o rieSeni problémov najdete v pouzivatel'skej prirucke ku glukomeru. V pripade, Ze pri
rieSeni problému neuspejete, obratte sa na zakaznicku podporu na &isle +421 2 4552 6381.

Kontrola kvality: Kontrolné meranie by ste mali vykonat, ak si myslite, Ze by mohli byt testovacie prizky poskodené, ak si myslite, ze glukomer
nefunguje spravne, alebo ak sa zopakovali neo¢akavané vysledky merania hladiny glukézy v krvi. Zdravotnicky persondl musi dodrZiavat poziadavky
tykajlice sa testovania kontroly kvality stanovené v ich zdravotnickom zariadeni. Pouzivajte iba kontrolné roztoky CONTOUR®PLUS (nie su
suéastou dodavky). Tieto kontrolné roztoky sii navrhnuté $pecialne na pouzitie so vietkymi systémami CONTOUR®PLUS. Kontrolné
vysledky sa musia pohybovat v rozsahoch kontroly vytlacenych na kazdom féliovom obale alebo flasticke s testovacimi prizkami.V pripade, Ze sa v
uvedenom rozsahu nepohybuijt, svoj glukomer nepouzivajte na meranie hladiny glukézy v krvi, kym tento problém nevyriesite.

VYSTRAHA

» Udusenie: Uchovavajte mimo dosahu deti. Tento vyrobok obsahuje malé ¢asti, ktoré by mohli spdsobit udusenie pri ndhodnom prehltnuti.

* Potencidlne biologické riziko: Zdravotnicky persondl alebo osoby pouzivajlce tento systém u viacerych pacientov musia dodrziavat
osvedgené postupy ochrany pred infekciou, schvalené v ich zdravotnickom zariadeni. So v8etkymi vyrobkami alebo predmetmi, ktoré sa
dostant do kontaktu s ludskou krvou, dokonca aj po vycisteni, by sa malo manipulovat ako s materidlom, ktory je schopny preniest infekéné
ochorenia. Pouzivatel by sa mal pri poskytovani zdravotnej starostlivosti riadit odporti¢aniami na prevenciu ochoreni prenosnych krvou v
stlade s odportcaniami pre potenciaine infekéné ludské vzorky.

* Potencidlne biologické riziko: Testovacie prizky likvidujte ako zdravotnicky odpad alebo podla pokynov zdravotnickeho personalu.

* Potencidlne biologicke riziko: Pred meranim, manipulciou s glukomerom, odberovym zariadenim alebo testovacimi prizkami a po tychto
¢innostiach si vzdy umyte ruky mydlom a vodou a dobre ich osuste.

Chemické zlozZenie: FAD glukéza dehydrogenaza (Aspergillus sp., 4,0 Ultestovaci priizok) 21 %, mediator 54 %, neutraine zlozky 25 %.

Moznosti porovnania: Vsetky systémy CONTOUR PLUS st navrhnuté na testovanie vendznej a kapilarmej pinej krvi. Porovnanie s laboratérnou

metddou sa musi vykonat sti¢asne s alikvétnymi castami tej istej vzorky.

Poznamka: Koncentracia glukozy velmi rychlo klesa v dosledku glykolyzy (priblizne 5 % - 7 % za hodinu).2

Udaje o vykonnosti testovacich pruzkov CONTOUR PLUS vratane spravnosti, medzilahlej presnosti merania, opakovatelnosti merania a zasadach

merania najdete v pouzivatel'skej prirucke ku glukomeru.

Obmedzenia

1. Konzervaéné latky: Zdravotnicky personal méZe odobrat krv do testovacich skumaviek obsahujtcich heparin. NepouZivajte Ziadne iné
antikoagulanty ani konzervanty.

2. Nadmorska vyska: Nadmorska vyska do 6301 m. n.m.nema vyznamny vplyv na vysledky merani.

3. Roztoky pre peritoneélnu dialyzu: Ikodextrin neinterferuje s testovacimi prizkami CONTOUR PLUS. ;

4. Kontraindikécie: Meranie hladiny glukézy v kapilarnej krvi moZe byt klinicky nevhodné pre osoby so znizenym periférmym prietokom krvi. Sok,
tazka hypotenzia, hyperosmolérna hyperglykémia a zavazna dehydratacia su priklady klinickych priznakov, ktoré mézu negativne ovplyvnit
vysledky merani hladiny glukézy v perifémej krvi.3

5. Interferencia: Testovacie pruzky CONTOUR PLUS boli testované na nasledujlice potencidine interferujlice latky, ktoré sa prirodzene nachadzaju
v krvi: bilirubin, cholesterol, kreatinin, galaktdza, glutation, hemoglobin, triglyceridy a kyselina mocova. Pri Ziadnej z uvedenych latok v najvyéééej
koncentracii* z hiadiska beznej patologickej hladiny alebo trojnasobku najvyssej referenénej hodnoty sa nepozorovala ziadna interferencia.

6. Interferencia: Testovacie prizky CONTOUR PLUS boli testované na nasleduijlice potencidine interferujlice latky pochadzajuce z liecby: kyselina
askorbova, paracetamol (acetaminofén), dopamin, gentisat sodny, ibuprofén, ikodextrin, L-dopa, maltéza, metyldopa, pralidoxim jodid, salicylat
sodny, tolazamid, tolbutamid. Pri Ziadnej z uvedenych latok v najvy$sej koncentracii4 z hladiska toxickej koncentracie alebo trojnasobku
maximalnej terapeutickej koncentracie sa nepozorovala Ziadna interferencia.®

7. Xyléza: Nepouzivajte pocas absorpéného testu hladiny xylézy ani tesne po iom. Xyléza v krvi zapri€ini interferenciu.

8. Hematolérit: Vysledky merani s testovacimi prizkami CONTOUR PLUS nie st podstatne ovplyvnené hladinou hematokritu v rozsahu od 0 %
do 70 %.
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Kontaktné udaje:
Dovaza a distribuuje:
Bio G, spol.sr.0.
Elektrarenska 12092
831 04 Bratislava
Slovenska republika
Tel.: +421 2 4552 6381

E-Mail: biog@biog.sk
V pripade otazok, potreby technickej podpory a informécii 0 objednavani testovacich prizkov sa obratte na zakaznicku podporu: +421 2 4552 6381
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For use with all
CONTOUR®PLUS meters

Contour:

ED
PIUS .
Blood Glucose Test Strips ™

Intended Use: The CONTOUR PLUS test strips are intended for use with the CONTOUR PLUS family of blood glucose meters for self-testing by

persons with diabetes and for near-patient testing by health care professionals to quantitatively measure glucose in venous blood and fresh

capillary whole blood drawn from the fingertips. Check your meter user guide for alternative site testing from the palm. Check your meter user

guide for neonatal and arterial use.

Material Provided: Blood glucose test strips. Materials required but not provided: Compatible blood glucose meter, lancets, and a

lancing device.

Storage and Handling

« Store the strips at temperatures between 0°C and 30°C.

* For test strips in bottles, store the test strips in their original bottle only. Always close the lid immediately and tightly after
removing a test strip.

« For test strips in foil packets, store the test strip foil packet in the carrying case. Keep the test strip foil packet closed until you
are ready to use the test strip. (Foil test strips may not be available in every country.)

( CAUTION: Do not use the test strips after the 1 expiry date. The expiry date is printed on the test strip carton and bottle label or foil packet.)

« If the meter and/or test strips are moved from one temperature to another, allow 20 minutes for them to adjust to the new temperature
before performing a blood glucose test. The operating temperature range of the test strip is 5°C to 45°C, 10% to 93% relative humidity (RH).
Your user guide will identify the appropriate operating temperature range for the meter you are using.

* Ensure that the test strip bottle or foil packets have not been previously opened. For test strips in foil packets, do not puncture, rip, or tear
the foil until you are ready to use the test strip. Examine the product for missing, damaged, or broken parts. Contact Customer Service at
+27 11 784 0077 for replacement parts and assistance.

®The test strips are for single use only. Do not reuse test strips.
W Number of test strips included.

[[T3] Test Procedure: Before testing, see your meter user guide and additional instructions included in the meter carton for details on test
strip handling, testing, measurement range and limitations. Your user guide will identify the appropriate operating conditions for the meter
you are using.

Test Results: See your meter user guide for details on test results and clinical performance data related to your compatible meter. Your
meter has been preset to display results in mmol/L (millimoles of glucose per liter) or mg/dL (milligrams of glucose per deciliter). Results in
mmol/L will always have a decimal point (e.g., 5.3 mmol/L); results in mg/dL will never have a decimal point (e.g., 96 mg/dL). If your test
results are not displayed correctly in mmol/L or mg/dL, contact Customer Service at +27 11 784 0077.

Health Care Professionals: See your meter user guide for instructions specific to health care professionals.

Target Ranges: See your meter user guide for target ranges.

Questionable or Inconsistent Results: See the meter user guide for problem solving. If attempts to correct a problem fail, contact
Customer Service at +27 11 784 0077.

Quality Control: You should perform a control test if you think your test strips may be damaged, if you think your meter may not be working
properly or if you have repeated, unexpected blood glucose test results. Health care professionals should follow quality control testing
requirements established by their facility. Use only CONTOUR®PLUS control solutions (not provided). These control solutions are
designed specifically for use with all CONTOUR®PLUS systems. The control results should fall within the control range(s) printed on each
test strip foil packet or bottle. If they don’t, do not use your meter for blood glucose testing until you resolve the issue.

WARNING

 Choking: Keep out of reach of children. This product contains small parts that could cause suffocation if accidentally swallowed.

* Potential Biohazard: Health care professionals or persons using this system on multiple patients should follow the infection control
procedure approved by their facility. All products or objects which come in contact with human blood, even after cleaning, should be
handled as if capable of transmitting infectious diseases. The user should follow the recommendations for the prevention of blood-
borne transmissible diseases in health care settings as recommended for potentially infectious human specimens.

* Potential Biohazard: Dispose of the test strips as medical waste or as advised by your health care professional.

* Potential Biohazard: Always wash your hands with soap and water and dry them well before and after testing or handling the meter,
lancing device, or test strips.

Chemical Composition: FAD glucose dehydrogenase (Aspergillus sp., 4.0 U/test strip) 21%; mediator 54%; non-reactive ingredients 25%.
Comparison Options: All CONTOUR PLUS systems are designed for use with venous and capillary whole blood. Comparison to a laboratory
method must be done simultaneously with aliquots of the same sample.

NOTE: Glucose concentrations drop rapidly due to glycolysis (approximately 5%-7% per hour).2

See your meter user guide for performance data of the CONTOUR PLUS test strip, including accuracy, intermediate precision, measurement

repeatability, and principle of measurement.

Limitations

1. Preservatives: Blood may be collected by health care professionals into test tubes containing heparin. Do not use other anticoagulants
or preservatives.

2. Altitude: Up to 6301 meters does not significantly affect results.

3. Peritoneal Dialysis Solutions: Icodextrin does not interfere with CONTOUR PLUS test strips.

4. Contraindications: Capillary blood glucose testing may not be clinically appropriate for persons with reduced peripheral blood flow.
Shock, severe hypotension, hyperosmolar hyperglycaemia, and severe dehydration are examples of clinical conditions that may
adversely affect the measurement of glucose in peripheral blood.3

5. Interference: The CONTOUR PLUS test strips were tested against the following potentially interfering substances occurring naturally in the
blood: bilirubin, cholesterol, creatinine, galactose, glutathione, hemoglobin, triglycerides, and uric acid. No interfering effect was observed
for any substance at the highest concentration? of either the common pathological level or three times the upper reference value.

6. Interference: The CONTOUR PLUS test strips were tested against the following potentially interfering substances occurring from
therapeutic treatments: ascorbic acid, paracetamol (acetaminophen), dopamine, sodium gentisate, ibuprofen, icodextrin, L-dopa,
maltose, methyl dopa, pralidoxime iodide, sodium salicylate, tolazamide, tolbutamide. No interfering effect was observed for any
substance at the highest concentration of either the toxic concentration or three times the maximum therapeutic concentration.5

7. Xylose: Do not use during or soon after xylose absorption testing. Xylose in the blood will cause interference.

8. Hematocrit: CONTOUR PLUS test strip results are not significantly affected by hematocrit levels in the range of 0% to 70%.5
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Contact Information:
Imported and Distributed by:
Pharmaco Distribution (Pty) Ltd.
3 Sandown Valley Crescent
South Tower, 1st Floor

Sandton 2196

South Africa

+27 11784 0077

For inquiries, technical support, and information on ordering test strips, contact Customer Service: +27 11 784 0077
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If needed, your device’s UDI code is located on your bottle label or foil packet.

The summary of safety and performance (SSP) is available in the European Database on Medical Devices (EUDAMED): A
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. To find your device, use the following information: Manufacturer: Ascensia Diabetes Care Holdings AG; 22
Name of device: Contour Plus blood glucose test strips L,)
If a serious incident has occurred during the use of this device or as a result of its use, please report it to the manufacturer and/or its PAP
authorized representative and to your national authority.
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