Contour.TS

Kan Sekeri Test Stripleri

CONTOUR®TS olcum cihazi
ile birlikte kullanilir

GEREKTIR H
Kullanim Amaci: CONTOUR TS test striplerinin diyabetli kisiler tarafindan kendi kendini test etme igin ve vendz ve arteriyel kandaki ve parmak uclarindan alinan taze
kapiller tam kandaki sekerin kantitatif olarak 6l¢lilmesi amaciyla saglik profesyonelleri tarafindan hasta basi testi icin CONTOUR TS kan sekeri 6I¢iim cihazi ile kullaniimasi
amaglanmaktadir. Test seritleri CONTOUR TS kan sekeri 6lclim cihaziyla birlikte kullanildiginda, diyabet kontroliiniin etkinligini izlemek icin otomatik kan sekeri sonuglari
sagdlanir.

Tedarik Edilen Malzemeler: Kan sekeri test stripleri. Gerekli olan ancak tedarik edilmeyen malzemeler: Uyumiu kan sekeri 6l¢iim cihazi, igneler ve parmak delme cihaz.
Saklama ve Kullanim:

* Stripleri 9 °C ile 30 °C arasindaki sicakliklarda saklayin.

« Test striplerini sadece orijinal sisesinde saklayin. Bir test stribini ¢cikardiktan sonra daima kapagi hemen ve sikica kapatin.

(DiKKAT: Test striplerini E son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Son kullanma tarihi, sise etiketinde ve test stribi kutusunda yazilidir. )

s

+ Olgim cihazinin ve/veya test striplerinin bir sicakliktan digerine tagmmasi durumunda, kan sekerinizi test etmeden énce, yeni sicaklija uyum sagjlamalari igin
20 dakika bekleyin. Test stribinin ¢alisma sicakligi araligi 5°C ila 45°C, %10 ila %93 bagil nemdir (RH). Kullanmakta oldugunuz 6l¢iim cihazi igin uygun olan ¢alisma
sicakli§i araligi kullanim kilavuzunuzda belirtiimektedir. .

* Test stribi sisesinin énceden agiimadigindan emin olun. Urlinii eksik, hasarli veya kirik parca ihtimaline karsi gdzden gegirin. Yedek pargalar ve yardim igin
0800211 00 15 numarasindan Miisteri Hizmetleri ile irtibat kurun.

®Test stripleri tek kullanimliktir. Test striplerini tekrar kullanmayiniz.

W Dahil edilen test stribi sayisi.
Test Prosediirii: Testten 6nce, test stribinin kullanimi, test, digiim arali§i ve sinirlamalar hakkinda ayrintili bilgi icin 6l¢iim cihazi kutusunda bulunan 6l¢iim cihazinizin
kullanim kilavuzuna ve ek talimatlara bakin. Kullanmakta oldugunuz 6l¢iim cihazi igin uygun olan kullanim kogullar kullanim kilavuzunuzda belirtimektedir.
Test Sonuglari: Uyumlu élgiim cihazinizla iliskili Klinik performans verileri ve test sonuglar hakkinda aynintili bilgi igin élgiim cihazinizin kullanim kilavuzuna bakin. Olgiim
cihaziniz, sonuglan mg/dL (desilitre basina miligram glukoz) olarak gdsterecek sekilde 6nceden ayarlanmistir. mg/dL birimiyle gdsterilen sonuglarda asla ondalik ayirici
olmaz (6rn. 96 mg/dL); mmol/L birimiyle gdsterilen sonuglarda her zaman ondalik ayirici olur (6rn. 5,3 mmol/L). Test sonucunuz mmol/L olarak gésterilirse 0 800 211 00 15
numarasindan Msteri Hizmetleri le irtibat kurun.
Saglik Profesyonelleri: Olgiim cihazinin kullanim kilavuzuna bakin ve kan sekeri testi iin tesisinizdeki tim yonergeleri izleyin.
Siipheli ve Tutarsiz Sonuglar: Sorunlarin giderilmesi icin CONTOUR TS kullanim kilavuzunuza bakiniz. Sorunu higbir sekilde ¢ézemiyorsaniz 0 800 211 00 15
numarasindan Misteri Hizmetleri ile iletigim kurunuz.
CONTOUR TS test sonuglarina dayanarak herhangi bir ilag degisikli§i yapmadan veya tibbi yonde bagka herhangi bir karar almadan énce daima saglik profesyonelinize danigin.
Kalite Kontrolii: Test striplerinizin hasarl oldugunu disiindigtiniizde, él¢im cihazinizin diizgiin ¢alismadigini diistindigunizde veya tst iiste beklenmedik kan sekeri test
sonuglan aldiginizda, bir kontrol testi yapmaniz gerekmektedir. Saglik profesyonelleri, tesisleri tarafindan belirlenen kalite kontroli test gerekliliklerini izlemelidir. Yalnizca
CONTOUR®TS kontrol soliisyonlarini kullanin (iiriinle birlikte verilmez). Bu kontrol soliisyonlari, 6zel olarak CONTOUR®TS kan sekeri takip sistemiyle birlikte
kullanilmak Uizere tasarlanmistir. Kontrol sonuglari, test stribi sisesinin etiketinde ve test stribi kutusunda yazili olan kontrol araligi/araliklari
dahilinde olmalidir. Degillerse, sorun ¢dzliliinceye kadar dlctim cihazinizi kan sekeri testi yapmak igin kullanmayin.
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* Bogulma: Gocuklarin erisemeyecedi yerlerde saklayin. Bu Griin, yanlislikla yutulursa bogulmaya neden olabilecek kiigiik pargalar igerir.

* Olasi Biyolojik Tehlike: Bu sistemi birden fazla hastada kullanan saglik profesyonelleri veya kisiler, kurumlari tarafindan onaylanan enfeksiyon
kontrol prosediiriini izlemelidir. Insan kanina temas eden tiim Urlinler veya nesneler, temizlendikten sonra bile, viral hastaliklar tagima ihtimalleri
g0z dnline alinarak kullaniimalidir. Kullanici bulasici olabilecek insan numuneleri igin saglik kurumlarinda kan yoluyla bulasan hastaliklarin
oénlenmesine dair tavsiyeleri izlemelidir.'

* Olasi Biyolojik Tehlike: Test stripleri tibbi atik olarak veya saglik profesyonelinizin énerdigi sekilde atin.

* Olasi Biyolojik Tehlike: Ol¢iim cihazini, parmak delme cihazini veya test striplerini elinize almadan veya test yapmadan énce ve sonra ellerinizi
su ve sabunla daima yikayiniz ve iyice kurulayiniz.

* CONTOUR TS test stripleri, reaktif olmayan maddelerin bir parcasi olarak hayvan menseli Griin BSA (Sigir Serum Albiimini) icerir. Bu materyalden kaynaklanabilecek

\_ enfeksiyon riskinin ihnmal edilebilir diizeyde oldugu degerlendirilmistir.

Kimyasal Bilesim: FAD glukoz dehidrojenaz (Aspergillus sp., 2,0 U/test stribi), %6; potasyum ferrisiyanir %56; Reaktif olmayan maddeler %38.

Karsilastirma Secenekleri: CONTOUR TS sistemi, venéz ve kapiller tam kanla birlikte kullaniimak tizere tasarlanmistir. Bir laboratuvar yntemiyle karsilastirma, ayni

numuneden alinacak alikotlarla eg zamanli olarak yapiimalidir.

NOT: Glukoz konsantrasyonlari glikoliz nedeniyle hizla diser (saatte yaklasik %5-%7).2

Dogruluk, ara kesinlik, dlctim tekrarlanabilirligi ve 6igiim ilkesi dahil olmak Gizere CONTOUR TS test stribinin performans verileri igin 6l¢im cihazinizin kullanim kilavuzuna bakin.

Sinirlamalar:

1. Koruyucular: Kan, saglik profesyonelleri tarafindan heparin iceren test tiiplerinde toplanabilir. Diger antikoagulanlar veya koruyucu maddeleri kullanmayiniz.

. Rakim: 3048 metreye kadar olan ytiksekliklerde sonuglar 6nemli dlciide etkilenmez.

. Alternatif Bélge Testi: Alternatif Bolge Testi icin uygun degildir.

. Peritoneal Diyaliz Soliisyonlan: ikodekstrin, CONTOUR TS test stripleri ile etkilesime girmez.

. Ksiloz: Ksiloz absorpsiyon testi sirasinda veya bu testten hemen sonra kullanmayiniz. Kandaki ksiloz etkilesime neden olur.

. Kontrendikasyonlar: Kapiler kan sekeri testi, dusuk periferik kan akisina sahip kisiler icin klinik olarak uygun olmayabilir. Sok, ciddi seviyede dusuk tansiyon, hiperozmolar

hiperglisemi ve ciddi seviyede dehidrasyon, periferik kandaki seker olcumunu hatali olarak etkileyebilen klinik durumlara ornektir.3

. Hematokrit: CONTOUR TS test stribi sonuclari, %0 - %70 aralijinda hematokrit duzeylerinden onemli olcude etkilenmez.

8. Etkilesim: CONTOUR TS sistemi kanda dogal olarak olusan su etkilesim yapabilecek maddelerle test edilmistir: bilirubin, kreatinin, galaktoz, glutatyon, hemoglobin,
trigliseritler ve urik asit. Ust referans degerinin uc katinda olan veya sik gorulen patolojik seviyenin en yuksek konsantrasyonunda* bu maddeler icin bir etkilegim
gozlenmemistir. >300 mg/dL kolesterol degerleri olcum sonuclarinda %10’dan fazla sapmaya neden olabilir.

9. Etkilesim: CONTOUR TS sistemi terapotik tedaviler sonucu ortaya cikan etkilesim yapabilecek su maddelerle test edilmistir: askorbik asit, parasetamol (asetaminofen),
dopamin, sodyum gentisat, ibuprofen, ikodekstrin, L-dopa, maltoz, metil dopa, pralidoksim iyodur, sodyum salisilat, tolbutamid. Maksimum terapotik konsantrasyonun uc
katinda olan veya toksik konsantrasyonun en yuksek konsantrasyonunda* bu maddeler icin bir etkilesim gozlenmemistir. >5 mg/dL tolazamid konsantrasyonlari olcum
sonuclarinda %10°dan fazla sapmaya neden olabilir.
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CONTOUR TS 6l¢iim cihazinin yenidogan bakiminda kullaniimasi amaglanmamistir.
Arteriyel ve vendz testler yalnizca saglik uzmanlari tarafindan yapiimalidir.
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