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1. Н а и м ен о в а н и е  м ед и ц и н ск о го  и здел и я

Тест-полоски CONTOUR® TS ("Контур ТС") к прибору для измерения уровня 
глюкозы в крови CONTOUR® TS ("Контур ТС")

Варианты упаковки:
1. 25 Тест-полосок.
2. 50 Тест-полосок.
3. 2 X 25 Тест-полосок.
4. 2 х 50 Тест-полосок.

Далее -  медицинское изделие (МИ), тест-полоски CONTOUR® TS, тест-полоски 
для измерения уровня глюкозы в крови, тест-полоски.

Производитель медицинского изделия
«Асцензия Диабитис Кеа Холдинге АГ», Швейцария (Ascensia Diabetes Care 
Holdings AG)
Peter Merian-Strasse 90, 4052 Basel, Switzerland 

Место производства медицинского изделия
1. Ascensia Diabetes Care Holdings AG, Peter Merian-Strasse 90, 4052 Basel, 
Switzerland.
2. PHC Софогайоп In Vitro Diagnostics Division, 2131-1 Minamigata, Toon, 
Ehime, 791-0395, Japan.
3. ООО "ПАНАПЭКИНГ", Россия, 123001, г. Москва, вн.тер.г. 
муниципальный округ Пресненский, ул. Большая Садовая, д. 5, к. 1, эт. 10, 
помещ. 1127.
4. RR Donnelley GTS Poland Sp. z o.o., ul. Zakladowa 90/92, 92-402 Lodz, 
Poland.

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ 
Общество с ограниченной ответственностью «Асцензия Диабетическая 
Продукция» (ООО «Асцензия Диабетическая Продукция»)
123610, город Москва, наб. Краснопресненская, д. 12, офис 706

2, Н а зн а ч ен и е

Тест-полоски CONTOUR® TS (Контур ТС) предназначены для использования с 
прибором CONTOUR® TS (Контур ТС) для измерения уровня глюкозы в крови у 
пациентов, страдающих диабетом. Могут использоваться как самостоятельно, так 
и для проведения тестов медицинскими работниками. Позволяют провести 
количественное измерение уровня глюкозы в крови в диапазоне от 0,6 до 33,3 
ммоль/л.



3. Показания, противопоказания и возможные побочные действия при 
применении медицинского изделия

3.1. Показания
Для использования с прибором для измерения уровня глюкозы в крови 
(глюкометром) Contour^’ TS (Контур ТС). Для проведения самостоятельного 
измерения уровня глюкозы в крови людям с диабетом и для проведения тестов 
медицинскими работниками.

3-2. Противопоказания
Анализ капиллярной крови на уровень глюкозы не всегда подходит, с 
клинической точки зрения, пациентам с нарушением периферического 
кровообращения. Например, клинические состояния, которые могут 
отрицательно повлиять на измерение уровня глюкозы в периферической крови -  
это шок, резкое снижение артериального давления, гиперосмолярная 
гипогликемия.

3.3. Ограничения метода

1. Консерванты: медицинские работники могут собирать кровь в пробирки с 
гепарином. Не используйте другие антикоагулянты и консерванты.

2. Высота над уровнем моря: высота до 3 048 метров не оказывает значительного 
влияния на результаты.

3. Взятие крови из альтернативных мест: не предназначено для выполнения 
теста на других участках тела.

4. Растворы для перитонеального диализа: Икодекстрин не влияет на 
результаты, получаемые с использованием тест-полосок CONTOUR® TS 
("Контур ТС").

5. Ксилоза: не используйте во время или сразу после проведения теста на 
абсорбцию ксилозы. Ксилоза, содержащаяся в крови, повлияет на результаты 
измерения.

6. Гематокрит: уровень гематокрита в пределах диапазона 0-70% не оказывает 
значительного влияния на результаты анализа, выполненного с помощью тест- 
полосок CONTOUR® TS ("Контур ТС").

7. Интерференция: Прибор CONTOUR® TS ("Контур ТС") был испытан в 
присутствии веществ, встречающихся в крови в норме и способных оказать 
влияние на результаты измерения: билирубин, креатинин, галактоза, 
глютатион, гемоглобин, триглицериды и мочевая кислота. Эффекта на 
результаты измерения какого-либо из вышеперечисленных веществ 
обнаружено не было. Измерения проводились в условиях высокой 
концентрации данных веществ, на патологическом уровне присутствия или на 
уровне, в три раза превышающем верхнее контрольное значение. Уровень



холестерина> 7,8 ммоль/л может вызвать изменение результатов более чем на 
10%.

8. Интерференция: Прибор CONTOUR® TS ("Контур ТС") был испытан в 
присутствии следующих веществ, встречающихся в составе лекарственных 
препаратов и способных вызвать интерференцию: аскорбиновой кислоты, 
парацетамола (ацетаминофена), допамина, натрия гентизата, ибупрофена, 
икодекстрина, L-дигидроксифенилаланина, мальтозы, метил 
дигидроксифенилаланина, пралидоксим иодида, натрия салицилата, 
толбутамида. Эффекта на результаты измерения какого-либо из 
вышеперечисленных веществ обнаружено не было. Измерения проводились в 
условиях наиболее высокой концентрации, а именно в токсичной 
концентрации или на уровне, в три раза превышающем максимальную 
терапевтическую концентрацию. Уровень толазамида> 0,16 ммоль/л может 
вызвать изменение результатов более чем на 10 %.

3.4. Побочные эффекты
Не выявлены.

4. Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия. 
Популяционные, демографические аспекты применения медицинского 
изделия

Для самостоятельного измерения глюкозы в крови (непрофессионал), для 
проведения тестов медицинскими работниками (профессионал). Не 
предназначены для использования у новорожденных.

5. Способ применения
Подготовка тестовой полоски:

I. Тщательно вымойте и высушите руки перед 
проведением теста.

>

2. Извлеките из флакона тест-полоску CONTOUR® 
TS ("Контур ТС").
3. Держите тест-полоску серым концом вверх.

LI 1

4. Вставьте серый конец в оранжевый порт для тест- 
полоски на приборе.
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Прибор включится. На экране появится изображение тест-полоски с мигающей 

каплей крови t ",указывающей на готовность прибора к тестированию.

Подготовка устройства для прокалывания
Изображения прокалывателя приведены то?1ЬКО для иллюстрации. Вид Ваш его  
прокалывателя может отличаться. Подробные инструкции по подготовке 
прокалывателя см. во вкладыше к Ваш ему прокалывателю.

А Прокалыватель предназначен для индивидуального использования 
одним человеком. Устройство не должно использоваться более чем 
одним человеком в связи с риском заражения.Утилизируйте 
использованные ланцеты как медицинские отходы в соответствии с 
инструкциями медицинского работника.

Не используйте ланцеты повторно. Используйте новый ланцет при 
каждом новом тестировании.

1. Снимите наконечник прокалывателя.
2. Ослабьте закругленный защитный 
наконечник на ланцете, повернув его на Ул 
оборота, но не снимайте его.

3. С усилием вставьте ланцет в 
прокалыватель до упора.

V
4. Открутите закругленный защитный 
наконечник ланцета. Сохраните его для 
утилизации ланцета.

■ f
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5. Наденьте наконечник.

6. Отрегулируйте глубину прокола с 
помощью поворотной части наконечника. 
Глубина прокола также зависит от 
прилагаемого давления на место прокола.

Получение капли крови

I. Прижмите прокалыватель к месту 
прокола и нажмите на кнопку пуска.

2. С небольшим усилием проведите другой 
рукой по пальцу в направлении места 
прокола для образования капли крови. Не 
сдавливайте палец рядом с местом прокола.

3. Начинайте тестирование сразу после 
образования подходящей по размеру капли 
крови.
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4. Немедленно поднесите заборный кончик 
тест-полоски к капле крови. Кровь
поступит в тест-полоску через кончик. 
Касайтесь заборным кончиком к капле 
крови до тех пор, пока прибор не подаст 
звуковой сигнал.
НЕ прижимайте заборный кончик к коже и 
не наносите кровь на тест полоску сверху. 
Это может привести к неточным
результатам или сбою.

Выполнение теста на подушечке пальца
5. После звукового сигнала на экране 
прибора начнется обратный 5-секундный 
отсчет, по завершении которого 
отображается результат тестирования и 
автоматически сохраняется в памяти 
прибора. Не прикасайтесь к тест-полоске во 
время обратного отсчета, так как это может 
привести к ошибке.

6. Извлеките тест-полоску, чтобы 
включить глюкометр. Утилизируйте 
использованные тест-полоски как 
медицинские отходы или в соответствии с 
инструкциями медицинского работника.

6. Сведения о стерильности медицинского изделия, очистке и дезинфекции
Данное медицинское изделие не является стерильным.
Очистка и дезинфекция не предусмотрены.



7. Классификация медицинского изделия

Класс риска медицинского изделия в зависимости от степени потенциального 
риска применения -  26.
Код вида медицинского изделия согласно номенклатурной классификации 
медицинских изделий по видам -  248900.

8. Общее описание МИ, комплектность МИ, характеристики основных 
компонентов М И
Изделие представляет собой прямоугольную пластину, заканчивающуюся на 
одном конце сухим реагентом, активирующимся при нанесении на него крови и 
электрическими контактами на другом конце, через которые, при соединении 
изделия с прибором для измерения уровня глюкозы в крови CONTOUR® TS 
(«Контур ТС»), передается на глюкометр электрический ток. В продольном 
разрезе изделие представляет собой проводящую электрический ток основу из 
палладия, покрытую полиэтилентерефталатом.

Вил сверху (мм)
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8.1. Технические характеристики М И

№ Технические
характеристики

Значение

1 Диапазон результатов 0,6-33,3 ммоль/л
2 Условия хранения от +9 до +30 °С
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3 Срок годности Срок годности 24 месяца.
Компонент Техническая

характеристика
Значение

Тест-
полоска

Габариты (ДхШхВ), мм (27,0 ± 0,1) X (5,6 ± 0,05) X (0,428 ± 0,05)

8.2. Материалы медицинского изделия и вид контакта с организмом 
человека
Составная часть Материал Производитель

материала
Вид контакта с
организмом
пациента

Контактная
пластина

Основа Полиэтилентерефталат 
(CAS # 25038-59-9)

TO RAY Кратковременный 
контакт с

Проводящий
слой

Палладий 
(CAS# 7440-05-3)

Tanaka Kikinzoku 
Kogyou / Matsuda 
Sangyo

неповрежденной
кожей

Верхнее
покрытие

Вставка Полиэтилентерефталат 
(CAS # 25038-59-9)

TO RAY

Верхнее
покрытие

Реагент Фермент Флавинадениндинуклеотид-
глюкозодегидрогеназа
(FAD-GDH)
(CAS # 37250-84-3)

IK ED A  ТО НКА 
IN D U STR IES

Медиатор Ферроцианид калия 
(C A S#  13746-66-2)

KANTO C H EM IC A L 
CO., INC

Неактивные
ингредиенты

Таурин
(C A S#  107-35-7)

KANTO C H EM IC A L 
CO., INC

Мальтит 
(CAS # 585-88-6)

Mitsubishi СофогаОоп 
Life Sciences Limited

Моногидрат лимонной 
кислоты
(CAS #5949-29-1)

KANTO C H EM IC A L 
CO., INC

Бычий сывороточный
альбумин
(CAS # 9048-46-8)

FU JIF IL M  Wako Pure 
Chemical Coфoration

t
Фталат водорода калия 
(CAS # 877-24-7)

KANTO C H EM IC A L 
CO., INC

Динатрийфталат 
(C A S#  15968-01-1)

KANTO C H EM IC A L 
CO., INC

Крахмал Conlez W  
(CAS # 9005-25-8)

Oji Cornstarch Co., Ltd

Этанол
(CAS #64-17-5)

KANTO C H EM IC A L 
CO., INC

9. Перечень материалов животного и (или) человеческого происхождения с 
указанием сведений об их биологической совместимости и безопасности, о 
выборе источников (доноров), взятии проб, обработке, хранении и 
обращении с данными материалами (при наличии)
Тест-полоски CONTOUR® TS ("Контур ТС") содержат продукт животного 
происхождения (бычий сывороточный альбумин) в качестве неактивного
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компонента. Риск инфицирования этим материалом расценивается как 
пренебрежимо малый.

10. Информация о содержащихся в медицинском изделии лекарственном 
препарате и (или) фармацевтической субстанции
Неприменимо для данного медицинского изделия.

11. Медицинские изделия, используемые в комбинации с изделием

-  Контрольные растворы к прибору для измерения уровня глюкозы в крови 
CONTOUR TS ("Контур ТС") низкой, нормальной и высокой концентрации ФСЗ 
2011/10258;
-  Ланцеты "Микролет" (Microlet) к устройству для прокалывания пальца ФСЗ 
2009/05028;
-  Устройство для прокалывания пальца (прокалыватель) с принадлежностями 
ФСЗ 2009/05027;
-  Прибор для измерения уровня глюкозы в крови CONTOUR® TS ("Контур 
ТС") ФСЗ 2007/00570.

12. Описание упаковки и маркировки медицинского изделия

12.1. Фотография и описание упаковки медицинского изделия

Описание первичной упаковки

Тест-полоски CONTOUR® TS ("Контур ТС") упакованы по 25 или 50 штук в 
плотно закрывающиеся пластиковые флаконы.

Высота флакона с крышкой -  52 мм

Диаметр крышки флакона -  37 мм

Диаметр флакона -  25 мм

Описание вторичной (потребительской) упаковки 

Флаконы упакованы в картонные коробки.

1 флакон по 25 шт. или 50 шт. тест-полосок;

2 флакона, каждый по 25 шт. или 50 шт тест-полосок.

Вид упаковки Д (мм) Ш(мм) В (мм)

10



Потребительская двойная упаковка (2x25, 2x50 тест-полосок) 82,5 42,09 55,57

Потребительская одинарная упаковка (25, 50 тест-полосок) 43,2 38,1 53,85

12.2. М акеты  маркировки медицинского изделия
Маркировка первичной упаковки (флакона)

Contour.
Контур тс TS
Тест-полоски Соглоип *̂Т5 ('КонтурТС') к 
прибору для измерения уровня глюкозы е 
крови C o n to u p^*TS ("КонтурТС)

[Без I/
( кодирования

ИСПОЛЬЗОВАТЬ -------
СПРИБОРОМ
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зох

о

i i ?

Й
я < /4 A S C E N S I A

Diabetes Саге

t d
Асцензия Диабитис Кеа Холдинге АГ 
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Маркировка вторичной (потребительской) упаковки (коробки), упакованных в 
Польше

Contour
КонтурТС TS

Использовать с глюкомвтром 
CoNTouB®TS(KoHivpTa

/6М М
Твст-повосож {•О дпрош ^я}

1117 @04670016
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50 %; н«вкгмиыв KounoMHTw. 38 Н. 
Кмл»м АшигиИ ОПЬАн сага м диг 
гаршпй л|м манаыомим пкжоигра 
CcNiou0>T8 0(акпФ ТЦе ш н»мбо друпм! 
гаст-помоош, пеимо тимюмоок дга 
ммарвм урсм пкхош в яром Со№М0Т5 
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B e L Q 2 Z a

ic p H T iH ) X X - X X  niinol/L

ICONTIL 1 XJ<-XJ< mmol/L

leoMTlHl X J< -X X  mmol/L

fioTl W K X X X X X X X A

2 Y Y Y Y -M M

ContoucTS  
КонтурТС
_ciiy»rapitom>idi
'SZtfmnSTv^

PVNi0C3 2OOfrtni21 orOO.MM.YYYYr.
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Маркировка первичной упаковки (флакона), упакованных в России
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Contour.
Контур тс TS
ТЕСТ-ПОЛОСКИ CONTOUR®TS 
(■КОНТУР ТС‘) к  ПРИБОРУ ДЛЯ 
ИЗМЕРЕНИЯ УРОВНЯ ГЛЮКОЗЫ В 
КРОВИ CONTOUR®TS (‘ КОНТУР ТС")

: Г '

[Без  I/
ИСПОЛЬЗОВАТЬ (^одироааиия 
С ПРИБОРОМ “
CONTOUR®TS{KOHTyPTC)

25 ТЕСТ-ПОЛОСОК 
Ё1Е1 90001865

щ
Асиензий Диабитис Кеа Холдинге АГ 
Питер Мериан-Штрассе 90 
Базель 40S2, Швейцария

г

GOHTBOLIН  I

РУ№ Ф С З 
2008/01121 от

Rev. 07/24

Маркировка вторичной (потребительской) упаковки (коробки), упакованных в 
России

1

ш
у
L-- Л — с  :

Contour. TS 
КонтурТС ш ЕВВЯч

и • CCMTOuS T n iw  X*.

1.Я»
ш ин iwinnpiooinoucn

A tC C N S IA
I O x k M * i Cara

зш лгш а
Е ё у Ш ^

Contour. TOM7o«i*'is"«‘l“ in
Контур TC ‘ S

^  2 X 25

Contour:
КонтурТС

;o.. r f

W  M. ФСЗ err DO MM YYYY r.

ICOHTlNl X.X-XJC nmol/L

ICOWTll I Х.Х-ХЛ miMl/L

ICOWtI T I  X.X-XX mmol/l

f tS r]  WKXXXXXXXA 2  VYYY-MM

И
'СопБоис*!^

frsesR^ra

□а /К 
„ г  .S J-
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12.3. Описание символов на маркировке

13. Условия хранения, эксплуатации (применения) и транспортировки
Условия хранения
Храните тест-полоски только в оригинальном флаконе. Достав тест-полоску из 
флакона, сразу же плотно закрывайте флакон.
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Температура хранения: от + 9°С до тЗО'^С. 
Относительная влажность: от 10% до 80%.

Условия транспортировки
Изделие можно транспортировать всеми крытыми транспортными средствами (в 
железнодорожных вагонах, контейнерах, трюмах кораблей, с наружным 
обогревом под давлением, грузовых отсеках, на самолетах, в крытых 
автомобилях и т. д.) в соответствии с правилами перевозок, действующими для 
каждого вида транспорта.
Температура транспортирования: от + 9°С до +30°С.
Относительная влажность: от 10% до 80%.

14. Требования к охране окружающей среды
При хранении, транспортировании и применении не приносят вреда окружающей 
среде.

15. Срок годности
Срок годности составляет 24 месяца.
Тест-полоски можно использовать до даты, указанной на упаковке.
Срок годности вскрытого флакона с тест-полосками аналогичен сроку годности 
не вскрытого флакона.

16. Перечень национальных и международных нормативных 
документов/стандартов, которым соответствует медицинское изделие

ГОСТ Р 51088-2013 «Медицинские изделия для диагностики ин витро. Реагенты, 
наборы реагентов, тест-системы, контрольные материалы, 
питательные среды. Требование к изделиям и 
поддерживающей документации»

ГОСТ Р 51352-2013 «Медицинские изделия для диагностики ин витро. Методы 
испытаний»

ГОСТ Р 56894-2016 «Сводный комплект технической документации для 
демонстрации соответствия общим принципам обеспечения 
безопасности основных функциональных характеристик 
медицинских изделий для диагностики in vitro»

ГО СТРИ С О  18113-1-2015 «Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем (маркировка). 
Часть 1. Термины, определения и общие требования»

ГО СТРИ С О  18113-2-2015 «Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем (маркировка). 
Часть 2. Реагенты для диагностики in vitro для 
профессионального применения»

ГО СТРИ С О  18113-4-2015 «Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем (маркировка).
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ГО СТРИ С О  23640-2015

ГО СТРИ С О  15223-1-2020

Часть 4. Реагенты для диагностики in vitro для 
самотестирования»_____________________________ __________
«Изделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка 
стабильности реагентов для диагностики in vitro»___________
«Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на 'медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования»______________________________________________

17. Сведения о стерильности медицинского изделия, очистке и дезинфекции
Данное медицинское изделие не является стерильным.
Очистка и дезинфекция не предусмотрены.

18. Данные для технического обслуживания и ремонта медицинского 
изделия
Не применимо к данному медицинскому изделию.

19. Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского 
изделия
Утилизируйте использованные тест-полоски как медицинские отходы класса Б 
согласно локальным требованиям или в соответствии с инструкциями 
медицинского работника.

20. Меры предосторожности

Всегда храните тест-полоски только в оригинальном флаконе. Достав тест- 
полоску из флакона, сразу же плотно закрывайте флакон. Флакон разработан 
таким образом, чтобы тест-полоски оставались сухими. Если оставить флакон 
открытым или хранить тест-полоски не во флаконе, они могут испортиться под 
воздействием влажности. Результаты теста могут быть искажены.

Не используйте тест-полоску, которая кажется поврежденной или была 
использована.
• Тест-полоска разработана таким образом, что кровь легко попадает в 
заборный кончик. Не капайте кровь непосредственно на плоскую поверхность 
тест-полоски.

Не прижимайте заборный кончик тест-полоски к пальцу во время 
проведения теста. Результат может оказаться неточным или произойдет сбой 
работы заборного кончика.
• Прибор и тест-полоски должны адаптироваться к температурным 
условиям, в которых вы проводите тестирование. Если прибор и тест-полоски 
подверглись резкому перепаду температур, подождите 20 минут, чтобы они 
адаптировались к новой температуре. Прибор дает точные результаты в 
диапазоне от 5°С до 45°С.
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гарантийные обязательства
Не применимо к данному медицинскому изделию.

21. Рекламации

Адрес для приема рекламаций:
ООО «Асцензия Диабетическая Продукция»
Юридический адрес: 123610, город Москва, наб. Краснопресненская, д. 12, офис 
706
Телефон: 8 800 200 44 43

22. Комплектация изделия

Тест-полоски CONTOUR® TS ("Контур ТС") к прибору для измерения уровня 
глюкозы в крови CONTOUR® TS ("Контур ТС")

Варианты упаковки:
1. 25 Тест-полосок.
2. 50 Тест-полосок.
3. 2 X 25 Тест-полосок.
4. 2 X 50 Тест-полосок.

В каждой упаковке медицинского изделия содержится инструкция-вкладыш 
(см. ПРИЛОЖЕНИЕ).
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• ф ПРИЛОЖЕНИЕ. Инструкция-вкладыш.

Contour* TS
Контур ТС ТЕСТ4Ю/ЮС1« СОКТООВП̂  ПИНТЛ* ТС') R npvtow дпя 

ИЗМЕРЕНИЯ УРОВНЯ глюкозы в K f ^  CONTOUR*TS ГКОНТУР ТГ)

Д м  ЙСПОЛЬЗОМНИЯ с  прйб<ч>ои дгм  
иам вроний уровня гл ю ко ш  ■ крови 

(тю ком втром ). д алее  по тексту -  
при6<ч> O O N T O U R n S  (КОНТУР Т О

Н взм вчем пе : Тест-полоски С О М Т О Ц Р Я ^  (Коктур ТС) п р « и а > 1ачены для испольэоеттет с  прибором  C0N TO U R*TS  (Контур T Q  для измерения 
уровня гтмокоэы в  крови у  пвцивнтов. страдающ их даабвтом. М огут использоваться как самостоятельно, t w  и для лроввдения тестов медщ инскими  
работниками. Позволяют провести количественное измеретею уровня глюкозы в  крови в  диаттозоив о т  ОЛ до 33.3 ммаль/п.
К р а т к а я  и и ф о р и в ц и я : Тест-полоски CONTOUR*TS (КОНТУР ТС) предназначены для использования с  глюкометром COKfTOUR*TS (КОНТУР ТС). Тест 
позволяет провести количественное измерение уровня глюкозы е  крови в диапазоне от О,в д о  33,3 ш м пы 'л .
П р а в и л а  хра н е н и я  и  о б р аи ^ и и я : i. - jre  д л
•  Крамгте полоски п р и т е м п е р а т ^  ^ . |  от 9*С д о  ЗО’ С  и влажности ,y^ W  о т К Ж  довО% .
• Х р я ш т  г е е т н ю л о с к и  т о м »  е  ортпттяьноы  ф ято н *. Доетшл ле е гн а зл оску  и з  ф лаж ома. с р е з у  ж е  п л о тн о  з а к р ы е м

ТЩатя1» н о  еыыо#те и высушите руки перед исгмльзоееиием тестню лосок.
■ Не использу«гга тест-полоски после истечекин срока  годности. С р о к  гадности указан на зтикеш е флакона н на  коробке е  тест-полосками.
' Если прибор (Уилн тест-полоски гтодвертись резкому перепаду темлврятур. то  перед измерением  повождите 20 минут, чтобы они адаптировались 

к  новой температуре. В  руководстве пользователя указан датапаэон рабочих температур прибора CONTOURn^S ( К О П У Р  ТС).
' Тест-полоски предмаэначены для орноразовоп) примененш*. П м то рн ов  и сп а л ь зо в а н и е  твст-пвлоеок запрещено.
■ После векрьлмя коообки с  тест-полосками убедитесь в том. что к р м и к а  флакона надежно закрыта. Если крыижа открыта, не 

истюльэуйте тест-полоски Проверьте наделю  на предмет нехватки, повреждения и  поломки деталей. З а  информацией о  з^тасиых 
частях о ^ т и т е с ъ  а  Служ бу по работе с  клиентами по тел. 8 800 200 44 43.

□Г,. Прочедура тестирования: Падробные инстр укцж  о  гтровеоснии анализа содерж атт»  в  руководстве пользователя грибора C O N T O U R * !?  
(КОНТУР ТС) и на в к л а д и а  в  улаковках.
Результаты намерения:
Н а  глю комегре гфедустаноалено отображемне результатов в  мм оль 'л  (миллимоль глюкозы на  литр). Результаты в  н м о л / л  всегда отображ аю тся в 
виде десятичной дроби  (например, 5,3 ) результаты е  мг/дп никогда не отображ аю тся в виде десятичной дроби  (натужмер. 98  ^  ), Если
результаты ваню го теста отобрвж аю тся в мг/дл. обратитесь а  Служ бу по работе с  клиеитами по  тел 8 800  200 44 43.

Е с т  анализ покажет, что уровень глюкозы в кроем ниже 2,8 ммодь/л, нем едленно об ретитось зе  м едицинской помощ ью . 
Если енализ локажет, что уроеиь глюкозы а крови выш е 13,0 маюяь/л, нвивдленно обрвтитвсь за м едицинской поемщ ью . 
В сегда консультируйтесь со  своим лочащ ии аречои , преж де че м  первходить не другие пвеарстее по результатам  

I с  помощью прибора C O N T O U R T S  (КО Н ТУР ТС).

Сомнительные или нестаби лы ж е рез^ ьтеты : ознакомьтесь с  м етодами устранения неисправностей, изложенными е руководстве  
пользоевтеля приборе CONTOUR*TS (КОНТУР ТС). Если вам не удвется слрвеиться с  проблемой, обретитесь е Службу по реботе с  
кливнгеии по тел. 6 800 200 44 43.
Контроль качестве: Преж де чем  исяользоввтъ прибор елеоеые. а такж е после вскрытия >ювого флакона или упаковки с  тест-полосками, при 
подозрениях на неправильную работу прибора и при неоднократном получении неоясидамных результатов измерения уровня глюкозы в  крови 
следует провести контрольный тест. Используйте толысо контрольные растворы  CO N TO U R*TS  (КОНТУР ТС). О ни  предмаэначены специально для 
использования с прибором  C O N T O U R * !?  (КОН ТУР ТС). Результаты проверки хщлжны находиться е  контрольных диапазонах, указанны х на 
этюсвтке ф гж ю м а  и  на коробке с тест-полоскаяы . Если  они выходят з а  пределы этих диапа зо ноа  не используйте прибор для измерения уромтя 
глю козы  е  крови  д о  устрвнеиия проблемы.

I л« безопасности

9 0 0 0 6 7 8 ‘ )

• Только для даагностики [ г о ]  ю  1* 0 . Для наружного применения, не глотать.
• П атен щ влнвябм о попе ю скаяо гакы о сть  М «»ка«мскивработни1и и д руги вл и ца .и сп оль зую щ и еэтуси сте м уп ри  

работе с  иескотяотми пациекгами, должны соблюдать процооуру профилактики заражения, прадусмотрениую у 
них е  учреждении Слвдует учитьюать возмож ность передачи инфекционных заболеваний через все  матер*влы 
и предметы, соприкасаюоаюсн с  человеческой к р о м е ,  дахю  после их очистки. Пользователь должен совлкщать 
рекомендации по предотвращению заболевании, передаваемых с  кровью , при работе с  потенциально 
инфицированными обрвзцами биоматериалов в учреждениях здрвеоохранекия.'

• У ти л н труй те  испольэов»«<ые тест-попоски как медицинские сггщдаа или в  соответствии с  инструкциями 
иедмхинскоп) работника

► Тест-полоски CO NTOU R*TS (КОНТУР ТС) содерж ат продукт животного происхожоемия (бычий сьяороточкы й 
альбумин) в  качестве неактивного компонента. Риск  инфицирования этим  материалом расцениваепся как 
пренебрежимо малый.

Х и м и ч е с к и й  с о с т а в :  FAO -паокозо-двгидрогвназа  IfispefgHhJS sp ., 2.0 ад. на тест-полоску). 6% ; ф еррициавид калия. 56% . неактивные
компоненты , 38% . _____
В с з и о ж н о с т ь  с р в в и и т е л ы ю г о  а к в л и з в . П рибор CO N TO U R*TS  (КОНТУР ТС) предназначен для а н а л ш  венозной и капиллярной целытой крови
Сравнение с  лабораторны м методом  долж но проводиться одноцтеменно с  использованием  того ж е  образца крови. Примечание: вследствие
гликолиза концентрация глюкозы резко падает (приблизительно на 5 -7  % в  час).'
Ограничение:
: К о н с в р в в и т ы :  медицинские работники могут собирать  кровь  в пробирки с  гепарином. Н е  используйте другие анпж оагулянты  и  комсереакты.
2. В ы со т а  м д  у р о в н е м  н о р е :  высота д о  3 046  метров не  сжаэыввет значительного влияния на  результаты.
3. В з я т и е  к р о в и  и з  а я ь т в р н в ти в н м *  м о ст : но првднаэнечоио для выгюлненпя теста на других участках тала.
4 Р а с т в о р ы  д м  л е р и то н в а л ь н о го  д и а л и за : И кодекстрин не влияет на реэуттьтаты. получаемы е с  истюльзованием тест-полосок C O N T O U fT T S  

(КОНТУР ТС).
5. К си л о з а : и в  и с п о л ь з уй т в  в о  в р е м я  и л и  с р е з у  п о сл е  п р о в в д в н и я  т е с т а  на  а б с о р б ц и ю  я с и л о э ы . К си л о з е , с о д е р ж в щ в я с я  в  К ^ а и .  

п о а л и м т  н а  р е з у л ь т а ты  и зм в р в н и л .
6. П р о ти в о п о к а за н и я : анализ капиллярной крови на уровень глюкозы не всегда п а д х т и т , с  клинической точки зрмтия. пациентам с  наруш ею то м 

периф ерического кровообращ ения. Нат^тмвр, клинические состояния, которы е могут сгтрицатальио повлиять на измерение уровня глю козы  в 
периф ерической крови -  это ию к. резкое  снижение артериального даштения. гиперосмолярная гипоптикемия.’

7. ГЪ м ато кр и т : уровень гемэтокрита в пределах а м г з э о н я  0 -70  % не оказы вает значительного влияния на  результаты анализа, еылапнеиного с  
помощ ью  тест-попосок С ( Ж Г 0 и В П 5  (КОНТУР ТС).

8  И н те р ф е р е и ц и я : прибор C O N T O U R * !?  (КОНТУР T Q  бы л испытан в гфисутствии вещее те. встречаю щ ихся е  крови в норме и способны х 
оказать влияние на результаты измерения, билирубин, креатинин. галактоза, гттютатион. гемогтюбин. тригтмцериды и мочевая кислоте  Эффекта 
на результаты измерения какого-либо из выш еперечисленных вещ еств обнаружено не было. И змерения п ро вв» 1пись в  условиях высокой 
концентрации данных вещ еств .' на патологическом уровне присутствия или на уровне, а  тр и  раза  превыш ающ ем верхнее контрольное значение. 
У р о в е » »  х о л в с т в р и м в  >7,8 и м о л ь /л  м о а м т  в ы з в а т ь  и з м е н е н и е  р е з у п ь те т о е  8 о л в е  ч е м  н а  1 0% .

9. И и те р ф е р в м ц и я : прибор CONTCXiR*TS (КОНТУР Щ  был испытан в  присутстш ы  следующих веществ, встречающихся в  составе  лекарственных 
препаратов и способных  вызвать интерференцию, аскорбиновой кислоты, парацетамола (вцетамимофена). допамюта. натрия гентизата, 
ибупрофеиа. югодакстринв. L-дигидрокспфвнилаяаиииа, мальтозы, метил дигидроксифвиипалвнина. прал идокс» ! иодатда. натрия сапицилата. 
топбутамида. Эф ф екта  на рвзультнты измерения какого-либо из выш еперечисленных вещ еств  обнаружетю не было. Измерения проводились в 
условиях наиболее вы сокой  концентрации.' а  именно е  токсичной концентрации или на уровне, е  три разе преаьаиатощем максимальную  
терапевтическую  концентрацию. У р о в е н ь  то л а з а и и д а  > 0,18  м м о я ь /я  м о ж е т  в ы з в а т ь  и з м е и е т м е  р е зул ь т а то в  б о л м  ч е м  на  1 0 %.

Прибор C O N T O U R * !?  (КО ТТУР  ТС) не предназначен для новоро-кдснных )
Ссылки:
1. Sew e li DL. Protection of Laboratory Wo4»tsFfwnOcajpatlonal!yAc<fuirwllnfecbons.A(>(xo^Gijicielir>9.3rd EdiOon. C lin tca iand  Laboratory S tandards 

Instttute. C LS I docum ent M 29-A3 . ISBN  158238-567-4. M arch 2005.
Z. BorOs CA . Ashvrood ER . edrtora. ТШ1  ftindam anta ls о/ СНШсФ Chem efty . SJft вРЮол. Phitadetphffl. PA; \NB Saunders Co , 2001:444.
3. A jk lo  S H . e t a!. FbigenNc* yftrcese oefBmwre/ton In $hocM. A nna is o f  Interrw) M edic ine. 1991;114(12)-1020-1024.
4. M cE tiro e  R J- et al. InUrfewnce Testing In CBncal Chem ofry: A ppm ued  Gu ideAne-Second Ed lreo .

EP7 -A 2 , VQl 25. no 27. W ayne. PA: C lm ica l and Laborstory S tandards Institute: 2005.

■ Acu»i*Hiib«6KTwKaXcvy»Mrc«’
)ЛЛШ ПкткМюмнШфкот 

БшпкГОК.1

Уполномоченный гтродстввигель В  РФ;
О О О  -Асцензия Диабетическая продукция- 
Краснопресненская наб., д. 12. оф ис 706, 
123810, М осква , Россия 
TVI . 8  800 200  44 43

/4 A S C E N S I A
Diabetes Care

Ascensm  (Асцензия). логотип A scensia  O ebe tes  Cere (Асцензия Диабетическая про 1̂ кция). 
C O N T O IS  9 (0Н Т У ^  и логотип -N o  C od in g - (Без кодиров»ы я) являются товарными знаками 
и (ил»  ̂зарегистрированными говарньлм  знаками комтании Аэсепзш  Dwbetee Саге НоИятдв АО. 
wxvxe.patente.aeeensla.oom

е  2021 А в сеп зя  O abe tes  Саге Но1с«пда AQ . В се  права заивяцеиы. R«v.06/22



[Перевод надписей на документе «Инструкция по применению в отношении изделия „ Тест- 
полоски CONTOUR® TS („Контур ТС") к прибору для измерения уровня глюкозы в крови 
CONTOUR® TS („Контур ТС") "», представленном на русском и английском языках.]

[На бланке компании «Асцензия Дуабитис Кеа Холдинге ЛГ»]

« А с ц е н з и я  Д и а б и т и с  К е а  Х о л д и н г е  А Г »  

(A sc e n s ia  D ia b e te s  C a r e  H o ld in g s  A G )  

П и т е р  М е р и а н - Ш т р а с с е  90  

4052 Базе.1Ь, Ш в е й ц а р и я  

(P e te r  M e r ia n - S t r a s s e  90  

4052 B a se l, S w itz e r la n d )

[Перевод с английского языка на русский язык]

Для предоставления по месту требования

Питер Мериан-Штрассе 90, 4052 Базель, Швейцария 
(Peter Merian-Strasse 90, 4052 Basel, Switzerland)

Подпись Inodnucbl Подпись Inodnucbl
Эдуардо Тер Кэролайн Бастидас Гонсалес

Старший руководитель отдела Менеджер по вопросам нормативно- 
нормативно-правового регулирования правового регулирования в Европе

Дата 27 сентября 2024 г.
Печать [Печать:

«Асцензия
Диабитис Кеа Холдинге АГ»
Питер Мериан-Штрассе 90 
СН-4052 Базель]



Легализация

Я, д-р Бенедикт А. Сутер, нижеподписавшийся присяжный нотариус г. Базеля (Швейцария), 
настоящим удостоверяю, что подписи на обороте данного документа являются подписями, 
поставленными от имени компании «Асцензия Диабитис Кеа Холдинге А Г» , 
действующей согласно законодательству Швейцарии, зарегистрированный офис которой 
находится в г. Базеле (Швейцария), г-ном Э^цуардо Тером, гражданином Германии, 
проживающим в г. Базеле (Швейцария), и г-жой Кэролайн Бастидас Гонсалес, 
гражданкой Франции, проживающей в г. Дитвиллере (Франция), имеющими право 
совместной подписи; подписи были идентифицированы путем сверки с другими образцами 
их подписей, подлинность которых не подлежит сомнению.

Базель, сегодня, 03 (третьего) октября 2024 (две тысячи двадцать четвертого) г.

[Печать нотариуса]

/подпись!

Нотариальное заверение №; 2024/1651



Перевела Францева Елена Геннадьевна

Российская Федерация
Тридцатого октября две тысячи двадцать четвертого года

Я, Король Виктория Алексеевна, нотариус города. Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Францевой Цлены Геннадьевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №08/82-н/77-2024- J i

Уплачено за совершение

В.А. КорольО,- 1. ’ .С) ^
, Г-:Гг

Прошнуровано, пронумеровад^. и'скреплено печатью ^  ЛИст(-а,-ов)

В.А . Коро;

V г : Л ’

• о О

| |



Российская Федерация 

Город Москва

Тридцатого октября две тысячи двадцать четвёртого года

Я, Король Виктория Алексеевна, нотариус города Москвы, свидетельств] 
верность копии с представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: № 08/82-н/77-2024-3-6164.

Уплачено за совершение нотариального действия: 2200

В.Аг Король

г  О

\  ^ *■
Прошито, пронумеровано и скреплено печатью 22 (двадцать два) листа.

В.А. Король

Кап^стрмасяи-Зотпе-


