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Jalur Ujian Glukosa Darah

Untuk digunakan dengan
meter CONTOUR®CARE

e,V

Tujuan Penggunaan: Jalur ujian CONTOUR®CARE bertujuan untuk pengujian sendiri oleh pesakit diabetes dan pakar penjagaan kesihatan
profesional bagi memantau kepekatan glukosa dalam darah lengkap.

Ringkasan: Jalur ujian CONTOUR CARE direka bentuk untuk digunakan bersama meter glukosa darah CONTOUR®CARE. Ujian ini membekalkan
ukuran kuantitatif glukosa untuk meter CONTOUR CARE.

Pengendalian dan Penyimpanan
30°C

* Simpan jalur pada suhu antara n“c/#/ 0°C dan 30°C.

* Untuk jalur ujian dalam botol, simpan jalur ujian dalam botol asalnya sahaja. Sentiasa tutup botol dengan segera dan ketat selepas
mengeluarkan jalur ujian.

* Untuk jalur ujian dalam paket kerajang, simpan paket kerajang jalur ujian dalam bekas pembawa. Simpan paket kerajang jalur ujian
tertutup sehingga anda bersedia untuk menggunakan jalur ujian itu.

Jalur ujian kerajang mungkin tidak tersedia di setiap negara. )

 Basuh dan keringkan tangan anda sebaiknya sebelum dan selepas mengendalikan jalur ujian.

* Jalur ujian boleh terus digunakan sehingga $3 tarikh tamat yang dicetak pada paket kerajang atau botol jalur ujian.

* Jika meter dan/atau jalur ujian dipindahkan dari satu suhu ke suhu yang lain, biarkan selama 20 minit supaya jalur ujian dapat menyesuaikan
diri dengan suhu baharu sebelum menjalankan ujian glukosa darah. Panduan pengguna anda akan mengenal pasti julat suhu operasi yang
bersesuaian untuk meter CONTOUR CARE yang anda gunakan.

Jalur ujian adalah untuk kegunaan sekali sahaja. Jangan gunakan semula jalur ujian.
Bilangan jalur ujian yang disertakan.

* Pastikan botol atau paket kerajang jalur ujian masih belum dibuka sebelum ini. Untuk jalur ujian dalam paket kerajang, jangan tebuk, carik, atau
koyak kerajang sehingga anda bersedia untuk menggunakan jalur ujian. Periksa produk untuk memastikan tiada bahagian yang hilang, rosak
atau patah. Hubungi Khidmat Pelanggan di (60) 1 9315 9818 untuk penggantian bahagian dan bantuan.

Prosedur Ujian: Lihat panduan pengguna meter CONTOUR CARE meter dan maklumat tambahan yang disertakan dalam karton meter
untuk butiran mengenai pengendalian dan ujian jalur ujian.

Keputusan Ujian: Meter anda telah dipratetapkan untuk memaparkan keputusan dalam mmol/L (milimol glukosa setiap liter). Keputusan dalam

mmol/L akan sentiasa mempunyai titik perpuluhan (contohnya, 5.3 mmol/L); keputusan dalam mg/dL tidak akan sesekali mempunyai titik

perpuluhan (contohnya, 96 mg/dL). Jika keputusan ujian anda tidak dipaparkan dengan betul dalam mmol/L, hubungi Khidmat Pelanggan di

(60) 193159818.

/N Amaran
« Jika bacaan gula darah anda kurang daripada 2.8 mmol/L pada paparan meter, ikut nasihat perubatan dengan segera.
« Jika bacaan gula darah anda melebihi 13.9 mmol/L pada paparan meter:
1. Cuci dan keringkan tangan dengan betul.
2.Uji semula dengan jalur baharu.
Jika anda mendapat keputusan yang sama, hubungi pakar penjagaan kesihatan anda secepat mungkin.
» Sentiasa rujuk kepada pakar penjagaan kesihatan anda sebelum menukar ubat anda berdasarkan keputusan ujian sistem
CONTOUR CARE.

Keputusan yang Dipersoalkan atau Tidak Konsisten: Lihat panduan pengguna meter untuk menyelesaikan
masalah. Jika percubaan untuk membetulkan masalah gagal, hubungi Khidmat Pelanggan di (60) 1 9315 9818.

Kawalan Kualiti: Anda perlu menjalankan ujian kawalan apabila menggunakan meter anda buat kali pertama, atau

apabila anda membuka botol atau pakej jalur ujian baharu, atau jika anda fikir meter anda mungkin tidak berfungsi

dengan betul, atau jika anda mendapat keputusan glukosa darah yang tidak dijangka berulang kali. Hanya guna

larutan kawalan CONTOUR®PLUS. Larutan kawalan ini direka bentuk khusus untuk digunakan dengan sistem 90
CONTOUR®CARE. Keputusan kawalan harus berada dalam julat kawalan yang dicetak pada setiap paket kerajang

atau botol jalur ujian. Jika keputusan berada di luar julat, jangan gunakan meter anda untuk menguji glukosa darah
sehingga anda menyelesaikan isu itu.

& Maklumat untuk Keselamatan

« Untuk [IVD] kegunaan diagnostik in vitro sahaja. Untuk kegunaan luaran, jangan telan.

 Potensi Biobahaya: Pakar penjagaan kesihatan atau individu yang menggunakan sistem ini ke atas berbilang pesakit perlu mematuhi
prosedur kawalan jangkitan yang diluluskan oleh kemudahan mereka. Semua produk atau objek yang bersentuhan dengan darah manusia
walaupun selepas pembersihan, perlu dikendalikan seolah-olah mampu menyebarkan penyakit berjangkit. Pengguna perlu mematuhi
saranan untuk pencegahan penyakit berjangkit bawaan darah dalam pengaturan penjagaan kesihatan seperti yang disarankan bagi spesimen
jangkitan manusia yang berpotensi.

 Lupuskan jalur ujian sebagai sisa perubatan atau seperti yang dinasihatkan oleh pakar penjagaan kesihatan profesional anda.

Komposisi Kimia: FAD glukosa dehidrogenase (Aspergillus sp., 4.0 U/jalur ujian) 21%; Pengantara 54%; bahan bukan reaktif 25%.

Pilihan Perbandingan: Sistem CONTOUR CARE direka bentuk untuk digunakan dengan darah keseluruhan vena dan kapilari. Perbandingan
dengan kaedah makmal perlu dilakukan secara serentak dengan alikuot sampel yang sama.

NOTA: Penurunan mendadak kepekatan glukosa disebabkan oleh glikolisis (kira-kira 5%-7% sejam).2

Had

1. Pengawet: Darah mungkin dikumpul oleh pakar penjagaan kesihatan profesional ke dalam tabung uji yang mengandungi heparin. Jangan
guna bahan antigumpal atau pengawet yang lain.

2. Altitud: Sehingga 6,301 meter tidak mempengaruhi keputusan dengan ketara.

3. Ujian Tapak Alternatif: Lihat panduan pengguna meter anda untuk arahan Ujian Tapak Alternatif anda.

4. Larutan Dialisis Peritoneal: Isodekstrin tidak mengganggu jalur ujian CONTOUR CARE.

5. Kontrapenunjukan: Ujian glukosa darah kapilari mungkin tidak sesuai secara klinikal bagi individu dengan aliran darah periferi yang
berkurangan. Kejutan, hipotensi teruk, hiperosmolar hiperglisemia,dan dehidrasi teruk ialah contoh keadaan klinikal yang mungkin boleh
menijejaskan penyukatan glukosa dalam darah periferi.3

6. Gangguan: Sistem CONTOUR CARE telah diuji terhadap kemungkinan mengganggu bahan berikut yang berlaku secara semula jadi dalam
darah: bilirubin, kolesterol, kreatinina, galaktosa, glutation, hemoglobin, trigliserida dan asid urik. Tiada kesan gangguan dapat diperhatikan
untuk sebarang bahan ini pada kepekatan tertinggi4 sama ada tahap patologi biasa atau tiga kali nilai rujukan atas.

7. Gangguan: Sistem CONTOUR CARE telah diuiji terhadap kemungkinan mengganggu bahan berikut yang berlaku daripada rawatan terapeutik:
asid askorbik, parasetamol (asetaminofen), dopamina, natrium gentisat, ibuprofen, isodekstrin, L-dopa, maltosa, metil dopa, pralidoksim
iodida, natrium salisilat, tolazamida, tolbutamida. Tiada kesan gangguan dapat diperhatikan untuk sebarang bahan pada kepekatan tertinggi#
sama ada kepekatan toksik atau tiga kali kepekatan terapeutik maksimum.

. Xilosa: Jangan gunakan semasa atau sejurus selepas ujian penyerapan xilosa. Xilosa dalam darah akan menyebabkan gangguan.
. Hematokrit: Keputusan sistem CONTOUR CARE tidak terjejas dengan ketara oleh paras hematokrit dalam julat 0% sehingga 70%.

ujukan
. lSewell DL. Protection of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline, 3rd Edition. Clinical and
Laboratory Standards Institute. CLSI document M29-A3; ISBN 156238-567-4. March 2005.
. Burtis CA, Ashwood ER, editors. Tietz Fundamentals of Clinical Chemistry. 5th edition. Philadelphia, PA: WB Saunders Co; 2001;444.
. Atkin SH, et al. Fingerstick glucose determination in shock. Annals of Internal Medicine. 1991;114(12):1020-1024.
4. McEnroe RJ, et al. Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline—Second Edition. EP7-A2, vol 25, no 27. Wayne, PA:
Clinical and Laboratory Standards Institute; 2005.
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Que thir Budng huyét

Pé sir dung véi may do V
CONTOUR®CARE

(KHONG MA HOA)

Muc dich st dung: Que thir duréng CONTOUR®CARE dénh cho ngui bj déi théo duang ty xét nghiém va dugrc céc chuyén gia cham séc ste

khoe dung dé theo ddi nong do glucose trong méu toan phan.

Tom tat: Que thir dudng CONTOUR CARE dugc thiét ké dé sir dung véi may do durrng trong mau CONTOUR®CARE. Xét nghiém nay cung cép do

lwéng dinh lwgng vé nong d6 dudng cho may do CONTOUR CARE.

Bao quan va Thao tac a0°c

* Bdo quan que thir dudng tai nhiét do o r.-/ﬂ/ 0°C dén 30°C.

« Déi véi que thir duwéng trong lo dung, chi bao quan que thir dwdng trong lo dwng ching ban dau. Ludn déng chit nap ngay lap
tirc sau khi Iay que thir duong ra.

* DGi véi que thir du'ang trong goi gidy bac, bao quan géi gidy bac que thir dwéng trong hdp dwng di kem. Day kin géi gidy bac que
thir dwéng cho dén khi ban san sang str dung que thir dudng.
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Blood Glucose Test Strips

For use with
CONTOUR®CARE meters

Intended Use: CONTOUR®CARE test strips are intended for self-testing by people with diabetes and by health care professionals to monitor
glucose concentrations in whole blood.

Summary: The CONTOUR CARE test strip is designed for use with the CONTOUR®CARE blood glucose meters. The test provides a quantitative
measurement of glucose for CONTOUR CARE meters.

Storage and Handling J,an ¢

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

* For test strips in bottles, store test strips in their original bottle only. Always close the lid imnmediately 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.

( Que thir dudng trong géi gidy bac cé thé khong c6 san & tat ca cac quéc gia. )

( Foil test strips may not be available in every country. ]

* Rira va lau that khé tay trwéc va sau khi cam que thir dwéng.

* Cothé tlep tuc st dung que thir durng cho dén E ngay hét han duoc in trén géi gidy bac hoic lo ) dung que thtr duong.

« Néu may do va/hodc que thir dudng bi di chuyen tr mot nhlet do nay sang nhiét do khac, hay dé chiing ¢6 20 phut dé diéu chinh voi nhiét do
méi trwdre khi thue hién xét nghiém du'(yng huyét. Séach hudng dan st dung cla ban s€ xac dinh khoang nhiét d6 van hanh phu hop cho may
do CONTOUR CARE ban dang dung.

@ Que thir duéng chi dwoc str dung mot [&n duy nhét. Khdng téi st dung que thir dwong.
W S6 que thir dudng di kem.

* Dam bao réng lo dung que thlr dudng hodc goi g|ay bac chua dwoc mé tredc do. éi voi que thir dLrong trong g6i gidly bac, khdng duoc
lam thiing, rach hoac xé gidy bac cho dén khi ban san sang st dung que thir dung. Kiém tra san phdm dé xem c6 bo phan bi thiéu, hr hong
hodc truc trac khong. Hay lién hé bo phan Cham sdc Khach hang tai (84) 1800588895, (84.28) 39293777 dé nhan hd tro va b phan thay thé.

Quy trinh Xét nghiém: Xem hudéng dan sir dung méy do CONTOUR CARE va c4c huéng dan bé sung cé trong hop cac tong dung may do
dé biét chi tiét vé cach thao tac va xét nghiém que thir duong

Két qua Xét nghlem May do clia ban da duorc cai dat sn dé hién thj két qua theo mmol/L (millimol glucose mdi lit) hodc mg/dL (milligram

glucose méi dexilit). K&t qua theo mmol/L s& luén c6 déu th&p phén (vi dy: 5,3 mmollL ); két qua theo mg/dL sé& khdng bao giér c6 déu thap phan

(vi dy: 96 mg/dL). Néu két qua xét nghiém khéng dugc hién thi chinh xéc theo mmol/L hodc mg/dL, hay lién hé Bo phan Cham séc Khach hang

tai (84) 1800588895, (84.28) 3929 3777.

& Canh bao
 Néu chi so duong huyet clia ban dwoc may do hlen thi dwdi 2,8 mmol/L (50 mg/dL), hay ngay lap tirc lam theo 1o dén béc si.
 Néu chi sd du‘dng huyét ciia ban der'c may do hién thl trén 13,9 mmol/L (250 mg/dL):
1.Rtra ky va lau kho tay cla ban.
2. Xét nghiém lai véi que thir méi.
Néu quy vi nhan duwoc két qua tuwong tu, hdy goi cho chuyén gia cham séc sirc khée cang sém cang tot.
« Ludn tham khao y kién chuyén gia cham séc strc khoe clia ban truréc khi ddi thudc dura trén cac két qua xét nghiém CONTOUR CARE.

K&t qua Khéng tin cay hodic Khéng nhét quén: Hay xem sdch huéng dén sir dung may do dé gii quyét vén dé. Néu khong thé khic
phuc duoc van dé, hay lién hé bé phan Cham séc Khach hang tai (84) 1800588895, (84.28) 3929 3777.

Kiém soat Chat Iu‘ong Ban nén thyc hién mot xét nghiém klem soat khi lan dau str dung méy do, khi m& mét géi que thir duong méi, néu
ban nghi may do cla minh 0 thé khong hoat dong t6t, hogc néu ban co nhigu ket qua dudng huyet khong mong doi lap di lap lai. Chi st dung
cac dung dich kiém chuén CONTOUR®PLUS Nhitng dung dlch kiém chuan nay dwoc thlet ké chuyén blet dé str dung véi hé thong
CONTOUR®CARE Két qua kiém soét nén nam trong (cac) khoang kiém soét duoc in trén géi g|ay bac hoéc chai dung que thir duong. Néu khong
ndm trong khoang kiém sodt, dirng str dung may do dé xét nghiém dudng huyét cho dén khi giai quyét duoc vén de.

/\ Théng tin An toan

e Chi m st dung chén doan i in vitro. Diing ngoai, khong duoc nuét.

« Nguy hiém Sinh hoc Tiém an: Cac chuyen g|a chdm séc strc khoe hodc ngum slr dung hé thong nay trén nhiu bénh nhan can tuan tha
quy trinh klem soat nhidm khuén duoc co s¢ cia ho phe duyét. T4t ca cac san pham hodc do vét tiép xtc véi mau ngum ngay ca sau khi lam
sach, cling can dugc xtr Iy nhu thé chung 6 kha nang Iay truyen bénh truyen nhiem. Ngucrl duing nén lam theo cac khuyen céo dé phong
ngua c4c bénh lay nhiém qua duong mau tai cac co s& cham soc y té theo khuyén c4o danh cho cac m&u phdm dé xét nghiém ciia con
ngudi co kha nang lay nhiém.1

« Thai bo céc que thir durérng nhur chét thai y t€ hoac theo chi dn ctia chuyén gia cham séc sirc khog.

* Wash and dry your hands well before and after handling the test strips.

* The test strips can continue to be used until the §3 expiration date printed on the test strip foil packet or bottle.

« |f 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. Your user guide will identify the appropriate operating temperature range for the CONTOUR CARE meter you
are using.

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

 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
65) 6452 8488 for replacement parts and assistance.
Test Procedure: See your CONTOUR CARE meter user guide and additional instructions included in the meter carton for details on test strip
handling and testing.
Test Results: 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 (65) 6452 8488.
/AN Warning

* If your blood glucose reading is under 2.8 mmol/L (50 mg/dL) on the meter display, follow medical advice immediately.
« If your blood glucose reading is over 13.9 mmol/L (250 mg/dL) on the meter display:
1.Wash and dry your hands well.
2. Retest with a new strip.
If you get a similar result, call your health care professional as soon as possible.
* Always consult your health care professional before changing your medication based on CONTOUR CARE system test results.

Questionable or Incc
Customer Service at (65) 6452 8488.

Quality Control: You should perform a control test when using your meter for the first time, when you open a new package of test strips, if you
think your meter may not be working properly, or if you have repeated, unexpected blood glucose results. Use only CONTOUR®PLUS control
solutions. These control solutions are designed specifically for use with the CONTOUR®CARE system. 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.

: See the meter user guide for problem solving. If attempts to correct a problem fail, contact

/\ Information for Safety

* For in vitro diagnostic use only. For external use, do not swallow.

* 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.

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

Chemical Composition: FAD glucose dehydrogenase (Aspergillus sp., 4.0 Ultest strip) 21%; mediator 54%; non-reactive ingredients 25%.

Thanh phan Héa hoc: FAD glucose dehydrogenase (Aspergillus sp., 4,0 U/que thir dudng) 21%; chét digu hoa 54%;

thanh phan khdng phén tng 25%.

Tuy chon So sanh: Hé théng CONTOUR CARE duroc thiét ké dé sir dung v&i mau toan phan tinh mach hodc mao mach. Viéc so sanh véi mét

phuong phap trong phong xét nghiém phai duoc thurc hién cung ldc véi cac phan wéc cla cling mau.

GHI CHU: Nong do dueng giam nhanh chéng do durdng phén (khoang 5% - 7% méi gio).2

Gidi han

1. Chat bao quéan: Mau cd thé dugc chuyén gia cham sdc strc khde Idy cho vao 8ng xét nghiém c6 chira heparin. Khéng st dung chét khang
déng hoac chét bao quan khac.

. Cao dé: K&t qua xét nghiém khong bj anh hurdng dang ké du Ién dén d6 cao 6.301 mét.

. Xét nghiém & Vi tri Thay thé: Xem hudng dén sir dung may do cla ban dé dugc hudng dan Xét nghiém & Vi tri Thay thé.

. Dung dich Tham phan Phic mac: Icodextrin khong anh hu'éfng dén que thir dut‘yng CONTOUR CARE.

. Chong chi dinh: Xét ngh|em duong huyét mao mach c6 thé khong phu hop vé métlam sang cho nhung nguoi bi g|am lru Iucmg mau ngoal
bién. Soc tut huyet ap nang tang ducng huyét tang ap Iuc thdm, mét nuéc néng la nhitng vi du vé cac tinh trang 1am sang ma c6 thé 1am sai
léch s6 do duong trong mau ngoai bién.3

6. Chat gay nhiéu: Hé théng CONTOUR CARE dé duoc kiém nghiém véi cac chét co kha néng gay nhiéu xuét hién tu nhién trong mau sau:
bilirubin, cholesterol, creatmme galactose, glutathlone hemoglobin, tnglycende va axit uric. Khong quan sét thay 6 anh huéng gay nhiéu
cho bét ky chét nao tai ndng dd cao nhét4 cla néng do bénh ly thudng gép hoac ba an gia tri tham chiéu trén.

7. Chét gay nhiéu: Hé théng CONTOUR CARE da duoc kiém nghiém véi céc chét cd kha nang gay nhiéu xuét hién do céc liéu phap diéu tri sau:
axit ascorbic, paracetamol (acetaminophen), dopamlne sodium gennsate ibuprofen, icodextrin, L- dopa maltose, methyl dopa, pralldo><|me
iodide, sodium sallcylate tolazamide, tolbutam|de Khong quan sat thdy c6 anh hurdng gay nhiéu nao cho bét ctr chat no tai nong dé cao
nhat4 clia nong do gay doc hoac ba lan néng do tri liéu toi da.

8. Xylose: Khong st dung trong hodc ngay sau khi thir nghiém hap thu xylose. Xylose c6 trong mau sé gay nhiéu.

9. Dung tich hong cau: Két qua hé théng CONTOUR CARE khong bj &nh hudmng dang ké bi céc mirc dung tich hong cau trong khoang tir 0%
dén 70%.
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( Xem huéng dan sir dung may do dé biét vé muc dich s dung trén tré so sinh. )
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Comparison Options: The CONTOUR CARE system is 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

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 6,301 metres does not significantly affect results.

3. Alternative Site Testing: See your meter user guide for Alternative Site Testing instructions.

4. Peritoneal Dialysis Solutions: Icodextrin does not interfere with CONTOUR CARE test strips.

5. 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

6. Interference: The CONTOUR CARE system was 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.

7. Interference: The CONTOUR CARE system was 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.

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

9. Hematocrit: CONTOUR CARE system results are not significantly affected by hematocrit levels in the range of 0% to 70%.

( See your meter user guide for intended use with neonates. )
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