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Sensoren zur Blutzuckerbestimmung

Verwendungszweck: CONTOUR®NEXT Sensoren sind fir die Blutzuckermessung durch Menschen mit Diabetes in Eigenanwendung im kapillaren

Vollblut und medizinisches Fachpersonal im kapillaren und vendsen Vollblut zur Bestimmung der Glukosekonzentration vorgesehen.

Zusammenfassung: CONTOUR NEXT Sensoren sind fiir die Verwendung mit CONTOUR®XT- und allen CONTOUR®NEXT-Blutzuckermessgeraten

bestimmt. Sie ermdglichen die quantitative Messung der Glukosekonzentration mit Hilfe von CONTOUR XT- und allen CONTOUR NEXT-Messgeraten.

Lagerung und Handhabung: Jran“c

e Lagern Sie die Sensoren bei Temperaturen o zwischen 0° C und 30° C.

¢ Lagern Sie die Sensoren nur in der Originaldose. VerschlieBen Sie die Dose nach der Entnahme eines Sensors immer sofort und fest.

¢ Vor der Anwendung der Sensoren bitte die Hdnde griindlich mit warmen Wasser waschen und gut abtrocknen.

¢ Verwenden Sie die Sensoren nicht mehr, wenn das 8 Verfallsdatum abgelaufen ist. Das Verfallsdatum ist auf dem Dosenetikett und der
Verpackung aufgedruckt.

¢ Achten Sie darauf, dass sich das Messgerat und die Sensoren an die Temperatur der Umgebung angepasst haben, in der Sie die Messung
vornehmen. Wurden Messgerat und Sensoren bei unterschiedlichen Temperaturen gelagert, warten Sie 20 Minuten bis sich beide in der
Temperatur angeglichen haben. Der empfohlene Betriebsbereich fur das jeweilige CONTOUR XT- oder CONTOUR NEXT-Messgerat ist der
zugehdrigen Bedienungsanleitung zu entnehmen.

. ® Die Sensoren sind nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Sensoren nicht wiederverwenden.

e Uberzeugen Sie sich nach dem Offnen der Sensorverpackung davon, dass die Dose fest verschlossen ist. Wenn der Deckel nicht fest sitzt,
sollten Sie die Sensoren nicht zur Messung verwenden. Uberprifen Sie das Produkt auf fehlende, beschédigte oder defekte Teile. Wenn Sie
Zubehor bzw. Hilfe bendtigen, wenden Sie sich an den Diabetes Service: Deutschland: 0800 7261880 (kostenfrei).

. W Gibt die Anzahl der in der Dose enthaltenen Sensoren an.
Messverfahren: Detaillierte Anweisungen zur Blutzuckermessung sind in der Bedienungsanleitung zum Contour XT - bzw. Contour Next-
Messgerét sowie in den entsprechenden Produktbeilagen zu finden.
Messergebnisse:
Ihr Messgerat ist so eingestellt, dass Ergebnisse in mg/dL (Milligramm Glukose pro Deziliter) oder mmol/L (Millimol Glukose pro Liter) angezeigt
werden. Ergebnisse in mg/dL weisen nie eine Kommastelle auf (z. B. 96), wahrend Ergebnisse in mmol/L immer eine Kommastelle haben

(z.B. 5,3 '"li'). Wenn Ihre Messergebnisse nicht korrekt in mg/dL oder mmol/L angezeigt werden, wenden Sie sich an den Diabetes Service:
0800 7261880 (kostenfrei).

¢ Wenn der auf dem Messgeréat angezeigte Blutzuckerwert unter 50 mg/dL (2,8 mmol/L) liegt, befolgen Sie sofort die Anweisungen Ihres Arztes.

¢ Wenn der auf dem Messgerat angezeigte Blutzuckerwert {iber 250 mg/dL (13,9 mmol/L) liegt, befolgen Sie sofort die Anweisungen lhres Arztes.

¢ Halten Sie immer zuerst Riicksprache mit lhrem Arzt, bevor Sie ausgehend von den mit CONTOUR XT oder CONTOUR NEXT erfassten
Messergebnissen lhre Medikamentendosis @ndern.

Fragwiirdige oder widerspriichliche Ergebnisse: Nutzen Sie zur L6sung des Problems die Bedienungsanleitung des CONTOUR XT-

oder eines CONTOUR NEXT-Messgeriéts. Falls ein Problem nicht gelost werden kann, wenden Sie sich an den Diabetes Service:

0800 7261880 (kostenfrei).

Qualitatskontrolle: Sie haben die Méglichkeit eine Kontrollmessung durchzufiihren, wenn Sie das Messgerat zum ersten Mal verwenden, bei jedem

Offnen einer neuen Sensorendose, wenn Sie glauben, dass das Messgerat nicht eindeutig funktioniert, wenn das Messergebnis nicht mit Ihrem

Empfinden Ubereinstimmt, zur internen Qualitdtskontrolle nach RiliBAK (Richtlinien der Bundesarztekammer). Verwenden Sie

nur CONTOUR®NEXT-Kontrollldsungen. Diese Kontrollldsungen sind speziell fiir das CONTOUR XT- und alle CONTOUR NEXT- Hl H |H || Hm ‘ll ”
85443372

Systeme vorgesehen. Die mit der Kontrollldsung erfassten Messergebnisse sollten innerhalb des Zielbereichs liegen, der
auf dem Etikett der Sensordose und auf der Sensorverpackung aufgedruckt ist. Verwenden Sie lhr Messgerét nicht zur
Bestimmung lhres Blutzuckers, so lange die Messungen mit der Kontrolllésung auBerhalb des angegebenen Zielbereichs
liegen. Sollte das Ergebnis lhrer Kontrollmessung auBerhalb des angegebenen Zielbereichs liegen, so wenden Sie sich bitte
an den Diabetes Service: Deutschland: 0800 7261880 (kostenfrei).

Sicherheitsinformationen

® Nur zur In-vitro-Diagnostik (duBerliche Anwendung) bestimmt. Nicht einnehmen.

¢ Potenzielle Infektionsgefahr: Medizinisches Fachpersonal und alle Personen, die dieses System an mehreren Patienten verwenden,
é sollten die in ihrer Einrichtung vorgeschriebenen Hygienevorschriften befolgen. Alle Produkte oder Gegensténde, die mit menschlichem

Blut in Berlihrung kommen, missen selbst nach einer Reinigung so behandelt werden, als kénnten sie infektidse Erkrankungen

Ubertragen. Anwender missen die Empfehlungen zur Verhitung von durch Blut Ubertragbare Krankheiten im medizinischen Umfeld,
insbesondere die Empfehlungen fiir potenziell infektidse menschliche Proben, beachten.?

¢ Entsorgen Sie gebrauchte Sensoren umsichtig.

Chemische Zusammensetzung: FAD-Glukose-Dehydrogenase (Aspergillus sp., 4,0 U/Sensor) 21 %; Mediator 54 %; nichtreaktive Bestandteile 25 %.

Vergleichsoptionen: Das CONTOUR XT- und alle CONTOUR NEXT-Systeme sind zur Verwendung mit kapillarem und venésem Vollblut vorgesehen.

Der Vergleich mit einer Labormethode ist zeitgleich unter Verwendung von Aliquoten derselben Probe durchzufiihren. Hinweis: Aufgrund der

Glykolyse nimmt die Glukosekonzentration rasch ab (ca. 5 % -7 % pro Stunde).2

Einschrénkungen:

1. Konservierungsmittel: Medizinisches Fachpersonal kann Blut in ProbegeféBen sammeln, die Heparin enthalten. Andere Antikoagulanzien oder
Konservierungsmittel diirfen nicht verwendet werden.

2. Hohe: Hohen von bis zu 6301 m ber dem Meeresspiegel wirken sich nicht signifikant auf die Messergebnisse aus.

3. Blutentnahme an alternativen Korperstellen: Lesen Sie den Abschnitt ,Blutentnahme an alternativen Kérperstellen“ in der
Bedienungsanleitung des jeweiligen Messgerétes.

4. Peritonealdialyselésungen: Icodextrin stort die Messungen mit den CONTOUR NEXT-Sensoren nicht.

5. Kontraindikationen: Mdglicherweise ist die Blutzuckermessung mit Kapillarblut nicht angezeigt bei Personen mit reduzierter peripherer
Durchblutung. Schock, schwere Hypotonie, hyperosmolare Hyperglykémie und schwere Dehydration sind Beispiele fur Krankheitszustande, bei
denen die Messung der Glukose im peripheren Blut beeintréchtigt sein kénnte.3

6. Storende Substanzen: Das CONTOUR NEXT-System wurde gegen die folgenden potenziell stérenden Substanzen, die natirlicherweise im
Blut vorkommen, getestet: Bilirubin, Cholesterin, Kreatinin, Galactose, Glutathion, Hamoglobin, Triglyceride und Harns&ure. Bei keiner der
Substanzen konnte bei der hochsten Konzentration des normalen pathologischen Wertes oder des Dreifachen des oberen Referenzwertes eine
stérende Wirkung festgestellt werden.5

7. Storende Substanzen: Das CONTOUR NEXT-System wurde gegen die folgenden potenziell stérenden Substanzen, die infolge einer
medikamentdsen Therapie im Blut vorkommen, getestet: Ascorbinsdure, Paracetamol (Acetaminophen), Dopamin, Natriumgentisat, Ibuprofen,
Icodextrin, L-Dopa, Maltose, Methyldopa, Pralidoximjodid, Natriumsalicylat, Tolazamid und Tolbutamid. Bei keiner der Substanzen konnte
bei der héchsten Konzentration4 eine storende Wirkung festgestellt werden, weder bei der toxischen Konzentration noch beim Dreifachen der
maximalen therapeutischen Konzentration.®

8. Xylose: Nicht bei oder kurz nach einem Xyloseabsorptionstest verwenden. Xylose im Blut stort die Blutzuckermessung.

9. Hamatokrit: Hamatokritwerte zwischen 0 % und 70 % wirken sich nicht signifikant auf die mit CONTOUR NEXT-Sensoren erfassten
Messergebnisse aus.5

( Fur den bestimmungsgeméBen Gebrauch bei Neugeborenen beachten Sie bitte die Bedienungsanleitung lhres Messgeréts. )
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