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TILSIGTET BRUG

CONTOUR®NEXT ONE-systemet til maling af blodsukker er
beregnet til maling af blodsukker for bade personer med
insulinkreevende og ikke-insulinkraevende diabetes for at hjeelpe
til bedre egenomsorg og til diabetesbehandlere for at overvage
effekten af den enkeltes behandling. CONTOUR NEXT ONE-
systemet til maling af blodsukker er beregnet til egenmaéling

for personer med diabetes, og diabetesbehandlere i vengst
blod og friskt kapilleert fuldblod taget fra fingerspidsen eller
handfladen. CONTOUR NEXT ONE-systemet er beregnet til
egenmaling uden for kroppen (in vitro diagnostisk brug).

CONTOUR NEXT ONE-systemet til maling af blodsukker méa ikke
bruges til at diagnosticere eller screene for diabetes eller til
neonatal brug. Prgvetagning pa et alternativt sted (handfladen)
ma kun foretages i en stabil periode (dvs. nar blodsukkeret ikke
andrer sig hurtigt). CONTOUR®PNEXT-teststrimler er beregnet til
brug sammen med CONTOUR®PNEXT ONE-blodsukkerapparatet
til kvantitativ maling af blodsukker i vengst blod og i friskt
kapilleert fuldblod taget fra fingerspidsen eller handfladen.

Apparatet er beregnet til kvantitativ maling af blodsukker i
fuldblod fra 0,6 mmol/L-33,3 mmol/L.

Apparatet er udelukkende beregnet til in vitro diagnostisk
brug.




VIGTIGE SIKKERHEDSOPLYSNINGER

/I\ ADVARSEL

Hvis din blodsukkermaling ligger under det kritiske
niveau, som du har fastlagt i samrad med din
diabetesbehandler, skal du straks radfgre dig med din
diabetesbehandler.
Hvis din blodsukkermaling ligger over den anbefalede
granse, som din diabetesbehandler har fastlagt:
1. Vask og ter heenderne grundigt.
2. Méal igen med en ny strimmel.

Hvis du far et lignende resultat, skal du straks radfere dig
med din diabetesbehandler.
Alvorlig sygdom
Systemet ma ikke anvendes til maling af patienter med
kritisk sygdom. Maling af blodsukker pa kapilleert blod kan
veere klinisk uhensigtsmaessigt for personer med nedsat
perifer blodgennemstremning. Chok, alvorlig hypotension og
alvorlig dehydrering er eksempler pa kliniske tilstande, der
kan have negativ effekt pa malingen af blodsukkeret i perifert
blod.!-3
Tal med din diabetesbehandler:
* For du indstiller dine Malomrader i CONTOUR®DIABETES

app.
¢ For du eendrer medicin pa baggrund af testresultater.
¢ Om prgvetagning pa et alternativt sted (AST) er passende

for dig.



Potentiel biologisk risiko

e Vask altid haender godt med seebe og vand, og ter dem
godt, fer og efter du foretager malinger og handterer
apparatet, fingerprikkeren eller teststrimlerne.

¢ Alle systemer til maling af blodsukker anses for at
udgere en biologisk risiko. Sundhedspersonale eller
andre personer, der anvender dette system til flere
patienter, skal falge den pageeldende institutions
procedure for infektionskontrol. Alle produkter eller
objekter, der kommer i kontakt med menneskeblod,
skal, ogsa efter rengering, handteres, som om de kan
overfgre smitsomme sygdomme. Brugeren bor fglge
anbefalingerne til forebyggelse af overfersel af blodbarne
sygdomme i sundhedssektoren, saledes som det
anbefales ved potentielt smitsomme humane prover.

* Den leverede fingerprikker er beregnet til egenmaling
udfert af én enkelt patient. P& grund af risikoen for
infektion mé den ikke bruges til flere end én person.

* Bortskaf altid den brugte teststrimmel og lancet som
risikoaffald, eller felg din diabetesbehandlers anvisninger.

e Alle produkter, der kommer i kontakt med menneskeblod,
skal handteres, som om de kan overfgre smitsomme
sygdomme.

¢ Opbevares utilgeengeligt for barn. Dette startsaet
indeholder sma dele, der kan udgere en kveelningsfare,
hvis de sluges ved et uheld.

» Batterier skal opbevares utilgeengeligt for bern. Mange
typer batterier er giftige. Ved indtagelse skal du straks
kontakte laegen eller skadestuen.



Begraensninger

Hojde: Dette system er ikke blevet testet i hgjder over

6301 meter.

Haematokrit: CONTOUR NEXT-teststrimmelresultater pavirkes
ikke signifikant af haematokritniveauer inden for omradet

0 % til 70 %.

Xylose: M4 ikke anvendes under eller umiddelbart efter
xylose-absorptionstest. Xylose i blodet vil forarsage
interferens.

FORHOLDSREGLER

(T3] Lees brugervejledningen til CONTOUR NEXT ONE,
fingerprikkerens indleegsseddel, hvis fingerprikker
medfgalger, og alle andre vejledninger, der fglger med
dit startseet, inden du foretager en maling. Felg alle
anvisninger vedrgrende brug og vedligeholdelse
preecist som beskrevet for at undga ungjagtige
resultater.

Kontrollér produktet for manglende, beskadigede eller
gdelagte dele. Hvis teststrimmelemballagen er aben eller
beskadiget, ma disse teststrimler ikke anvendes.

Kontakt kundeservice vedrgrende reservedele. Se
Kontaktoplysninger eller aesken.

Dit CoNTOUR NEXT ONE-apparat fungerer KUN sammen
med CONTOUR NEXT-teststrimler og CONTOUR®NEXT-
kontroloplasning.




e A

e Opbevar altid CONTOUR NEXT-teststrimlerne i den originale
beholder eller folieemballage. Luk beholderen helt til,
sd snart du har taget en teststrimmel ud. Beholderen er
designet til at holde teststrimlerne terre. Leeg eller opbevar
ikke andre artikler eller medicin i teststrimmelbeholderen.
Undga at udseaette apparatet og teststrimlerne for
overdreven fugt, varme, kulde, stov eller snavs. Kontakt
med fugt fra omgivelserne, hvis beholderen star aben, eller
hvis teststrimlerne ikke opbevares i den originale beholder
eller folieemballage, kan beskadige teststrimlerne. Dette
kan fgre til ungjagtige resultater. Brug ikke teststrimler,
der ser ud til at veere beskadiget eller brugt.

¢ Anvend ikke materialer, hvis udlgbsdato er overskredet.
Brug af materialer, hvis udlgbsdato er overskredet, kan fore
til ungjagtige resultater. Kontrollér altid udlgbsdatoerne pa
dine testmaterialer.

BEMAERK: Nar du abner flasken med kontroloplgsning
for forste gang, skal du skrive dato pa flasken.
¢ Brug ikke kontroloplgsninger, som er eldre end 6 maneder
fra den dato, hvor du &bnede flasken forste gang.
¢ Huvis testresultatet med kontroloplgsningen ligger
uden for omradet, skal du kontakte kundeservice.
Se Kontaktoplysninger. Udfer ikke blodsukkermalinger
pa apparatet, for problemet er blevet afhjulpet.

e Apparatet er beregnet til at give ngjagtige
blodpregveresultater ved temperaturer mellem 5 °C og
45 °C. Hvis apparatet eller teststrimmel ligger uden
for dette omrade, ma du ikke méle, for apparatet og
teststrimlen er inden for dette omrade. Hver gang du
flytter apparatet fra et sted til et andet, skal du vente ca.
20 minutter, sa apparatet og teststrimlen kan tilpasse
sig temperaturen pa det nye sted, inden du foretager en
blodsukkermaling.

\ J




e Foretag ikke en blodsukkermaling, mens
CoNTOUR NEXT ONE-apparatet er koblet til en computer.

¢ Brug kun godkendt udstyr (eksempelvis USB-kabel)
fra producenten eller en myndighed som UL, CSA, TUV
eller CE.

* Undga at bruge elektronisk udstyr i meget tarre omgivelser,
iseer ved tilstedeveerelsen af syntetiske materialer.

* Dit CONTOUR NEXT ONE-apparat er forudindstillet og last,
sa det viser resultater i mmol/L (millimol blodsukker pr.
liter blod).

+ Resultater i mmol/L har et decimalpunkt.
« Resultater i mg/dL har ikke et decimalpunkt.

Eksempel: p= = eller =g ==

P (|
Jo 1
mmol/ L mg /dL

< Kontrollér din skeerm, sa du er sikker pa, at resultaterne

vises korrekt. Ellers skal du kontakte kundeservice. Se

Kontaktoplysninger.

e CONTOUR NEXT ONE-systemet til maling af blodsukker
har et maleomrade fra 0,6 mmol/L til 33,3 mmol/L.

< For resultater under 0,6 mmol/L eller over
33,3 mmol/L:

o Huvis din blodsukkermaling ligger under 0,6 mmol/L,
viser skeermen pa apparatet LO (Lav). Kontakt
straks din diabetesbehandler.

o Huvis din blodsukkermaling ligger over 33,3 mmol/L,
viser skeermbilledet pa apparatet HI (Hgj). Vask
heaenderne eller provetagningsstedet. Gentag
malingen med en ny strimmel. Hvis resultaterne
stadig ligger over 33,3 mmol/L, skal du straks
kontakte din diabetesbehandler.




n SADAN STARTER DU

Dit CoNTOUR NEXT ONE-apparat og
CONTOUR NEXT-teststrimmel

Op-knap
Tryk for at bladre op A
Hold knappen nede for

at forseette med at bladre
L J

OK-knap

Hold knappen nede for
at teende apparatet

Tryk for at acceptere valg

)|

(
Ned-knap
Tryk for at bladre ned ¥
Hold knappen nede for
Teststrimmelport  at forsaette med at bladre

Gra firkantet ende:
Indsaet denne ende i teststrimmelporten

Prgvetagningsspids: Blodpraven suges ind her

Du afslutter Dagbogen eller den sidste skaerm med
Indstillinger og vender tilbage til Start-skeermen ved at
trykke pa OK.

BEM/ERK: Apparatets skeerm gar i dvale efter 30 sekunder
uden aktivitet. Tryk pa en vilkarlig knap for at aktivere
skaermen igen.



Skaermen pa dit CONTOUR NEXT ONE-
apparat

Resultat inden
Teststrimmelport for malomrade Tid

CC i

uJ

smartLIGHT

Dato Maltidsmarkering

Symboler pa apparatet

Symbol | Hvad betyder symbolet?

Gult lys: testresultat ligger over Malomradet.

Gront lys: testresultat ligger inden for Malomradet.

Radt lys: testresultat ligger under Malomradet.

<880

Blodsukkerresultatet ligger inden for Malomradet.

=

Blodsukkerresultatet ligger over 33,3 mmol/L.

Blodsukkerresultatet ligger under 0,6 mmol/L.

Blodsukkerresultatet ligger over Malomradet.

Blodsukkerresultatet ligger under Malomradet.

Dagbog-registrering.

& B e »

Apparatets Indstillinger.




\9} Marker for Fastende.

) Marker for For Maltid.

) ¢ Marker for Efter Maltid.

X Ingen Markering valgt.

& En indstilling for Malomrade eller Mal.

s 3 Indstilling af Lys for malomrader (smartLIGHT®).
4= | Apparatet er klar til maling.
i3 1 | Tilfer mere blod til teststrimlen.

Resultat for maling med kontroloplgsning.

Bluetooth®-symbolz viser, at Bluetooth-
indstillingen er slaet Til. Apparatet kan
kommunikere med en mobilenhed.

o Angiver lave batterier.
p— Angiver tomme batterier.
E Angiver en fejl i apparatet.




Apparatets funktioner

Second-Chance® fyldning giver dig mulighed for at tilfare
mere blod til teststrimlen, hvis den fgrste blodprave ikke var
stor nok. Teststrimlen er beregnet til pa nem vis at suge blodet
ind i prevespidsen. Serg for ikke at pafere blodet direkte pa
teststrimlens flade del.

CONTOUR DIABETES app til dit ONE-apparat

Dit CoNTOUR NEXT ONE-apparat er beregnet til at fungere
sammen med CONTOUR DIABETES app og din smartphone eller
tablet.

Du kan bruge din CONTOUR DIABETES app til at gore felgende:

* Foretage startindstilling af apparatet.

* Tilfgje notater efter en maling som en hjzelp til at forklare dine
resultater.

Indstille pAmindelser om prgvetagninger.

Fa adgang til letlaeselige grafiske oversigter over resultater i
lgbet af en dag eller over en bestemt tidsperiode.

Dele rapporter.

Gennemse resultater for Fastende, For Maltid, Efter Maltid
og Overordnet i en graf for hver dag.

F/Endre apparatets indstillinger efter behov.



CONTOUR DIABETES app:
¢ Gemmer automatisk dine resultater.
¢ Gemmer dine notater i Mine malinger.

* Viser dine trends og resultater sammenlignet med dine
malveerdier.
Giver dig hurtige og brugbare rad til styring af din diabetes.

Download CONTOUR DIABETES app

1. P& din kompatible smartphone eller tablet gar du til
App StoreSM eller Google Play™,

2. Sgg efter CONTOUR DIABETES app.
3. Installer CONTOUR DIABETES app.

FORSIGTIG: CoNTOUR NEXT ONE-apparatet er ikke

blevet testet til brug med anden software end kompatibel
Ascensia Diabetes Care-software. Producenten er ikke
ansvarlig for fejlagtige resultater, der er forarsaget af brug af
anden software.

Startindstilling fra CONTOUR DIABETES app

Den nemmeste made, du kan indstille dit nye apparat pa, er
ved at downloade CONTOUR DIABETES app til din smartphone
eller tablet og folge anvisningerne i appen.

Hvis du ikke forbinder dit apparat med CONTOUR DIABETES app,
skal du felge anvisningerne i Startindstilling af apparatet, forste
gang du teender for dit apparat.



Startindstilling af apparatet

OK-knap

Hold OK nede i 3 sekunder, indtil apparatet taendes.

Skaermen viser Start selvtest.
b dL @*D[
88:88m Nea™

D4 l

Alle symboler pa skaermen og det hvide lys i strimmelporten
lyser kort. Det er vigtigt, at du bekreefter, at 8.8.8 er vist i sin
helhed, og at det hvide lys fra teststrimmelporten er synligt.

Hvis der mangler nogle tegn, eller hvis lyset i teststrimmelporten har
en anden farve end hvid, skal du kontakte kundeservice. Dette kan
pavirke maden, du ser dine resultater pa. Se Kontaktoplysninger.

1 Vis overordnet malomrade

Startindstilling indledes med en visning af det Overordnede
malomrade.

Apparatet viser et forudindstillet
Overordnet malomrade.

Du kan eendre dette
forudindstillede Malomrade med
CONTOUR DIABETES app efter
startindstilling af apparatet.

Fortseet til den neeste skaerm ved
at trykke pa OK.

Fortsaet med Indstil tiden.




Timetal blinker.

i

1. Du eendrer timetallet ved at trykke pa knappen A eller ¥ pa
den ydre ring.

A
Ydre ring
v

& 2. Du indstiller timetallet og gar
c i08 videre til minutter ved at trykke
¢4 H pa OK.

3. Du &ndrer minuttallet ved at
trykke pa knappen A eller ¥
pa den ydre ring, og derefter
trykker du pa OK.

Lo

Hvis du gnsker et 12-timers format, vaelger du AM eller PM,
trykker pa knappen A eller ¥, og trykker derefter pa OK.

Fortsaet med Indstil dato.



3 Indstil dato
Arstal blinker.

1. Du eendrer arstal ved at trykke pa knappen A eller ¥, og
derefter trykker du pa OK.

Lo

am 11400

2. Du eendrer maneden ved at trykke pa knappen A eller ¥, og
derefter trykker du pa OK.

3. Du endrer dagen ved at trykke pa knappen A eller ¥, og
derefter trykker du pa OK.
4 Indstilling er fuldfort

Apparatet viser kort dine gemte indstillinger. Derpa bipper det,
og det slukker.

Indstilling er fuldfert. Du er nu klar til at male dit blod.



H MALING

Sadan gor du klar til malingen

(T3 Lees brugervejledningen til CONTOUR NEXT ONE,
fingerprikkerens indleegsseddel, hvis fingerprikker medfelger,
og alle andre vejledninger, der falger med dit startsaet, inden du
foretager en maling.

Kontrollér produktet for manglende, beskadigede eller gdelagte
dele. Hvis teststrimmelemballagen er aben eller beskadiget,
ma disse teststrimler ikke anvendes. Kontakt kundeservice
vedrgrende reservedele. Se Kontaktoplysninger.

FORSIGTIG: Dit CONTOUR NEXT ONE-apparat fungerer kun
sammen med CONTOUR NEXT-teststrimler og CONTOUR NEXT-
kontroloplgsning.

Maling fra fingerspidsen

Sorg for, at du har alle nedvendige materialer parat, for du
pabegynder malingen:

e CONTOUR NEXT ONE-apparat.

e CONTOUR NEXT teststrimler.

* Fingerprikker og lancetter fra startseettet, hvis de er vedlagt.

Se, hvordan du udfgrer en kvalitetskontrol, i afsnit 5 Hjaelp:
Test af kontroloplosning.

Noget af tilbehgret seelges seerskilt. Se afsnit 6 Tekniske
oplysninger: Checkiliste til kundeservice.



/I\ ADVARSEL: Potentiel biologisk risiko

* Alle dele i startsaettet betragtes som potentielt
smittefarlige og kan potentielt overfere smitsomme
sygdomme, selv efter at du har rengjort og desinficeret
dem. Se afsnit 5 Hjeelp: Vedligeholdelse af apparat.

e Vask altid heender godt med seebe og vand, og ter dem
godt, for og efter du foretager malinger og handterer
apparatet, fingerprikkeren eller teststrimlerne.

e Se detaljerede renggringsanvisninger for dit apparat i
afsnit 5 Hjaelp: Vedligeholdelse af apparat.

Hgoijt/lavt blodsukker

Symptomer pa hgijt eller lavt blodsukker

Det er lettere at forsta dine resultater, hvis du kender
symptomerne pa hgijt eller lavt blodsukker. Ifalge

American Diabetes Association (www.diabetes.org) er de mest
almindelie symptomer:

Lavt blodsukker (hypoglykaeml)

* Rysten Besvimelse

e Sveden e Krampeanfald

¢ Hjertebanken e |rritabilitet

¢ Synsforstyrrelser ¢ Overdreven sultfornemmelse
e Forvirring ¢ Svimmelhed

Hojt blodsukker (hyperglyksemi):

* Hyppig vandladning e get treethed
¢ Overdreven torst ¢ Sultfornemmelse
* Synsforstyrrelser



Ketoner (ketoacidose):
+ Andened e Overdreven terhed i munden
* Kvalme eller opkastning

/I\ ADVARSEL

Hvis du oplever et eller flere af disse symptomer, skal
du male dit blodsukker. Hvis dit testresultat ligger
under det kritiske niveau, som du har fastlagt med din
diabetesbehandler eller over den anbefalede graense,
skal du straks folge din diabetesbehandlers rad.

Kontakt din diabetesbehandler for yderligere oplysninger og en
detaljeret liste over symptomer.

Klargor fingerprikker

Se indlaegssedilen til fingerprikkeren for detaljeret
vejledning i klargering af fingerprikkeren samt maling fra
fingerspids eller handflade.

/I\ ADVARSEL: Potentiel biologisk risiko

¢ Den leverede fingerprikker er beregnet til egenmaling
udfert af én enkelt patient. Pa grund af risikoen for
infektion ma den ikke bruges til flere end én person.

U ® Lancetter ma ikke genbruges. Brugte lancetter er ikke
sterile. Brug en ny lancet, hver gang du foretager en maling.

/I\ ADVARSEL: Potentiel biologisk risiko

Bortskaf altid den brugte teststrimmel og lancet som
risikoaffald, eller felg din diabetesbehandlers anvisninger.



Indsaet teststrimlen

FORSIGTIG: Anvend ikke materialer, hvis udlgbsdato

er overskredet. Brug af materialer, hvis udlgbsdato er
overskredet, kan fare til ungjagtige resultater. Kontrollér altid
udlgbsdatoerne pa dine testmaterialer.

BEMAERK: Hvis strimler opbevares i en beholder, skal laget
lukkes teet til, sa snart du har taget teststrimlen ud.

Det er ikke alt tilbehgr, der fas i alle lande.

==}
~ T
Contour.
next

~N

1. Tag en CONTOUR NEXT-

teststrimmel ud.

2. For den gr4, firkantede

ende med et fast greb ind
i teststrimmelporten, indtil
apparatet bipper.

Skeermen viser den blinkende
bloddrabe, hvilket er tegn p4, at
apparatet er klar til at male en
bloddrabe.

BEMZ/ERK: Efter du har indsat teststrimlen, skal du pafere blod il
strimlen, inden der er gaet 3 minutter, da apparatet ellers slukker.
Fjern teststrimlen, og seet den ind igen for at starte en maling.



Frembring en bloddrabe: Maling fra
fingerspidsen

/I\ ADVARSEL

Vask altid heender godt med saebe og vand, og ter dem godt,
for og efter du foretager malinger og handterer apparatet,
fingerprikkeren eller teststrimlerne.

1. Tryk fingerprikkeren fast mod
indstiksstedet, og tryk pa
udlgserknappen.

2. Lad straks spidsen af
teststrimlen bergre bloddraben.
Blodet suges ind i teststrimlen
via spidsen.

FORSIGTIG: Pres ikke
teststrimlens spids ind
imod huden, og placér ikke
blodet oven pa teststrimlen.
Dette kan fore til ungjagtige
resultater eller fejl.

3. Hold spidsen af teststrimlen
i bloddraben, indtil apparatet
bipper.

BEMAERK: Hvis funktionen
til Maltidsmarkering er
slaet til, ma teststrimlen ikke
fiernes, for du har valgt en
Maltidsmarkering.




Second-Chance Sampling — tilfor mere blod

1. Hvis apparatet bipper to gange,
og skeermen viser en blinkende
bloddrabe, har teststrimlen ikke
faet nok blod.

2. Tilfar mere blod til samme
teststrimmel inden for
60 sekunder.

3. Hvis skeermen viser en
E 1-fejimeddelelse, skal du
tage strimlen ud og starte forfra
med en ny strimmel.

Om maltidsmarkeringer

| forbindelse med en blodsukkermaling kan du vedhzefte en
Maltidsmarkering til resultatet, hvis apparatets funktion for
Maltidsmarkering er slaet TIL.

Symbol L Ly 7 Relateret malomrade
symbolet?

Brug ved méling af Malomrade for
blodsukkerniveauer efter | fastende
Fastende | faste (ingen mad eller | (Forudindstillet il

\9} drikkevarer i 8 timer, 3,9 mmol/L-
undtaget vand eller 7,2 mmol/L)
kaloriefrie drikkevarer).

Brug ved maling af Malomrade for For
For Maltid plodsukkerqiveauer Maltid

v inden for 1 time feret | (Forudindstillet til

maltid. 3,9 mmol/L-
7,2 mmol/L)




Symbol fadbSiydoy Relateret malomrade
symbolet?

Brug ved maling af

Malomrade for Efter

Efter blodsukkerniveauer Maltid
Maltid | inden for 2 timer efter | (Forudindstillet til
X den ferste bid af et 3,9 mmol/L—
maltid. 10,0 mmol/L)
Brug ved méling pa Overordnet

Ingen andre tidspunkter end malomrade
Markering | fastende eller for eller (Forudindstillet til
X efter et maltid. 3,9 mmol/L-

10,0 mmol/L)

Nar du far dit CONTOUR NEXT ONE-apparat, er
Maltidsmarkeringer slaet FRA. Du kan sla
Maltidsmarkeringer TIL i Indstillinger. Se afsnit
4 Indstillinger: Indstil maltidsmarkeringsfunktionen.

Tilfoj en maltidsmarkering til en maling

BEMZAERK: Under en blodsukkermaling kan du —

hvis Maltidsmarkeringer er slaet TIL - veelge en
Maltidsmarkering, nar apparatet viser dit resultat. Du kan ikke
veelge en Maltidsmarkering pa skeermen Indstillinger.

Du kan finde yderligere oplysninger pd Om maéltidsmarkeringer.
Eksempel:

Vent med at trykke pa OK
eller fjerne teststrimlen.

Du kan veelge den blinkende
markering eller veelge en anden
Maltidsmarkering.

/L
.:.: mmol




o= s mmol/ L _ 1. Hvis den blinkende

'.l .l ' Maltidsmarkering er den
. o Xx korrekte, trykker du pa OK
eller

2. Du veelger en anden
Maltidsmarkering ved at
trykke pa knappen A eller ¥ for
at bladre mellem markeringer.

3. Nar den gnskede
Maltidsmarkering blinker,
trykker du pa OK.

OK-knap

Hvis du ikke veelger en Maltidsmarkering, inden der er gaet
30 sekunder, gar skeermen i dvale. Tryk pa en vilkarlig knap for
at aktivere skeermen igen og foretage valg.

Hvis du ikke vaelger en Maltidsmarkering, inden der er gaet

3 minutter, slukker apparatet. Dit blodsukkerresultat bliver lagret
i Dagbogen uden en Maltidsmarkering.

Blodsukkermaling er fuldfort

Nar blodsukkermalingen er fuldfert, viser apparatet resultatet
med enheder, tidspunkt, dato, maltidsmarkering (hvis valgt), og
en indikator for malomradet: Inden for malomrade ¢, Under
mélomrade ¥ eller Over mélomrade 4.

Eksempel: Blodprgveresultat med Maltidsmarkering valgt:
o sw mmol/ L

v o Rlny &
UJdesi ¥




BEM/ERK: Hvis du vil zendre en valgt Maltidsmarkering, skal
du bruge CONTOUR DIABETES app.

Hvis indstillingen Lys for malomrader (smartLIGHT) er slaet
TIL, viser teststrimmelporten en farve, der repraesenterer
resultatveerdien sammenlignet med Fastende, For Maltid,
Efter Maltid eller Overordnet malomrade.

Gron betyder Inden for malomréde v
Rod betyder Under malomrade ¥
Gul betyder Over malomrade 4

Hvis dit blodsukkerresultat ligger under malomradet, lyser Lys
for malomrader (smartLIGHT) radt, og apparatet bipper to
gange.

Hvis du ikke veelger en Maltidsmarkering, bliver resultatet af
din blodsukkermaling sammenlignet med dit Overordnede
malomrade.

1. Fortseet til Start-skeermen ved
at trykke pa OK
OK-knap

eller

%@ 2. Apparatet slukker, nar du
fijerner teststrimlen.




Testresultater

/\ ADVARSEL

¢ Kontakt altid din diabetesbehandler, inden du
2&ndrer medicin baseret pa testresultater.
¢ Hvis din blodsukkermaling ligger under det kritiske
niveau, som du har fastlagt i samrad med din
diabetesbehandler, skal du straks radfere dig med din
diabetesbehandler.
¢ Hvis din blodsukkermaling ligger over den
anbefalede greense, som din diabetesbehandler har
fastlagt:
1. Vask og ter heenderne grundigt.
2. Mal igen med en ny strimmel.

Hvis du far et lignende resultat, skal du straks radfere dig
med din diabetesbehandler.

Forventede resultater

Blodsukkervaerdier varierer afhaengigt af den mad, du spiser,
doseringerne af din medicin, dit helbred, dit stressniveau eller
aktivitet. Ikke-diabetiske plasmaglukosekoncentrationer bar
ligge under 5,6 mmol/L i fastende tilstand og under 7,7 mmol/L
i postprandial tilstand (efter et maltid).# Du ber radfere dig med
din diabetesbehandler vedrgrende blodsukkerveerdier, der er
geeldende for dine specifikke behov.



LO (Lav) eller HI (Hoj) resultat

mmol/ L
i0: M
¢b. it

* Hvis apparatet bipper

to gange og viser

skeermen LO (Lav), ligger

din blodsukkermaling

under 0,6 mmol/L. Felg
anvisninger fra din
diabetesbehandler. Kontakt
din diabetesbehandler.

Hvis apparatet bipper én
gang og viser skeermen
HI (Hgj), ligger din
blodsukkermaling over
33,3 mmol/L:

1. Vask og ter haenderne
grundigt.

2. Mal igen med en ny
strimmel.

Hvis resultaterne stadig
ligger over 33,3 mmol/L, skal
du straks radfere dig med
din diabetesbehandler.



Provetagning et alternativt sted (AST): Handflade

Se indleegssedlen til fingerprikkeren for udfgrlige anvisninger i
prevetagning pa et alternativt sted.

/I\ ADVARSEL
e Sporg din diabetesbehandler, om provetagning et
alternativt sted (AST) er aktuelt for dig.
¢ Du ma ikke kalibrere en enhed til kontinuerlig
blodsukkermaling pa basis af et AST-resultat.

¢ Du ma ikke beregne en insulindosis pa basis af et
AST-resultat.

Provetagning pa et alternativt sted anbefales kun, hvis denne
finder sted mere end 2 timer efter et maltid, diabetesmedicin
eller motion.

Ved provetagning pa et alternativt sted skal du bruge den
gennemsigtige endeheette. Dit CONTOUR NEXT ONE-apparat
kan anvendes til maling fra fingerspids eller handflade. Se
indlaegssedlen til fingerprikkeren for udferlige anvisninger i
prevetagning pa et alternativt sted. Kontakt kundeservice for at
bestille en gennemsigtig endeheette. Se Kontaktoplysninger.

Brug ikke AST under de folgende forhold:

¢ Hyvis du mener, at dit blodsukker er lavt.

¢ Hovis blodsukkeret aendrer sig hurtigt.

¢ Hvis du ikke kan mzerke symptomer pa lavt blodsukker.

* Hvis AST-resultaterne ikke stemmer overens med din tilstand.
e Hvis du er syg eller oplever stress.

e Hovis du skal kere bil eller betjene maskiner.



1. Brug ikke fingrene til at fierne
lancetten fra fingerprikkeren.

2. Der henvises til den
saerskilte indlaagsseddel
til fingerprikkeren, hvis en
fingerprikker fulgte med
dit startsaet, for vejledning
i automatisk afskydning af
lancetten.

A ADVARSEL: Potentiel biologisk risiko

* Fingerprikkeren, lancetterne og teststrimlerne er
udelukkende til brug pa en enkelt person. Du ma ikke
dele dem med andre - heller ikke din familie. Ma ikke
bruges til flere patienter.>-6

e Alle produkter, der kommer i kontakt med
menneskeblod, skal handteres, som om de kan
overfore smitsomme sygdomme.

» Bortskaf altid den brugte teststrimmel og lancet som
risikoaffald, eller folg din diabetesbehandlers anvisninger.

| ® Lancetter ma ikke genbruges. Brugte lancetter
er ikke sterile. Brug en ny lancet, hver gang du
foretager en maling.

» Vask altid heender godt med saebe og vand, og ter dem
godt, far og efter du foretager malinger og handterer
apparatet, fingerprikkeren eller teststrimlerne.



'3 | oaasos

Dagbogen indeholder blodsukkerresultater og dine
Maltidsmarkeringer. Nar Dagbogen nar det maksimale antal
resultater pa 800, slettes det seldste resultat, nar en ny maling
udferes og gemmes i Dagbogen.

Gennemse dagbog

BEMZAERK: For at vende tilbage til Start-skeermen, mens du ser
Dagbogen igennem, skal du trykke pa OK.

Sadan gennemser du indtastninger i Dagbogen:

1. Hold OK nede i ca. 3 sekunder, indtil apparatet teendes.
Dagbog []] blinker pa Start-skaermen.

[H 2. Du veelger det blinkende
B:01 Dagbog [[]-symbol ved at
1.1 trykke pa OK.

3. Tryk pa knappen ¥ for at vise
dine individuelle resultater.

~ = LV 4. Du kan bladre igennem dine
\ '.l .l 5.6 resultater ved at trykke pa
- {011 knappen A eller V.
Hvis du vil bladre hurtigere,
skal du holde A eller ¥
knappen nede.



Hvis du bladrer forbi den aldste
indtastning, viser apparatet
End-skeermen.

Hvis du ser resultatet LO (Lav) eller HI (Hgj), skal du fortsaette

til afsnittet 2 Maling: LO (Lav) eller HI (Hej) resultat for flere

oplysninger.

5. Hvis du gnsker at starte forfra for at gennemse registreringer,
trykker du p& OK for at ga til Start-skeermen. Veelg derpa
Dagbog []]-symbolet.

n INDSTILLINGER

| Indstillingerne kan du:

e /Endring af tidsformat og tid.

e /Endring af datoformat og dato.

e SlaLyd TIL eller FRA.

¢ Sla Maltidsmarkeringer TIL eller FRA.

¢ Vise Malomrader.

¢ SlaLys for malomrader (smartLIGHT) TIL eller FRA.
¢ Sla Bluetooth TIL eller FRA.

BEMZARK: Tryk pa OK for at acceptere de aktuelle eller
ndrede indstillinger, for du gar til den neeste indstilling.



Fa adgang til Indstillinger

1. Hold OK nede, indtil apparatet teendes.

OK-knap

Start-skaermen har to valgmuligheder: Dagbog []] og
Indstillinger £X.

rg 2. Du fremhaever symbolet for
Indstillinger £ ved at trykke
pé knappen V.

3. Nar symbolet for Indstillinger blinker, trykker du pa OK for at
starte Indstillinger. Tidsformat blinker.

Du kan til enhver tid afslutte Indstillinger ved at holde OK
nede. Apparatet slas fra.



FEndring af klokkesleaet

Hvis du ikke er pa skaermen Tidsformat:

r-g 1. P& Start-skaermen vaelger du
80 symbolet Indstillinger $¥ og
10 trykker pa OK for at angive

Indstillinger.

Tidsformatet (12 timer eller
24 timer) blinker.

2. Hvis du vil eendre tidsformatet, skal du trykke pa knappen A
eller ¥ og dernzest trykke pa OK.

(LY g05., Bl Ibloing =
" ks LC 1l

Tidsformat

& 3. Du eendrer timetallet ved at
c 08 trykke pa knappen A eller V¥,
cHH og derefter trykker du pa OK.

; & 4. Du e&endrer minuttallet ved at
c 08 trykke pa knappen A eller V¥,
c4H og derefter trykker du pa OK.

5. Hvis du gnsker 12-timers-format, vaelger du AM eller PM som
gnsket og trykker derefter pa OK.

Apparatet viser skaermen Datoformat.



FEndring af dato

Hvis du ikke er pa skaermen Datoformat:

Il 1, P3 Start-skaermen vaelger du

B:0i & 5ymbolet Indstillinger £¥ og
101 trykker pa OK for at angive
Indstillinger.

2. Fortsaet med at trykke pa OK, indtil du ser skaermen
Datoformat.

L1/ V00

Datoformat

Datoformatet (m/d eller d.m) blinker.

3. Hvis du vil veelge Maned/Dag/Ar (m/d) eller Dag.Maned.Ar
(d.m), skal du trykke pa knappen A eller V. Tryk derefter pa OK.

4. Du aendrer arstallet (blinker)
ved at trykke pa knappen A
eller ¥, og derefter trykker du
pa OK.

. Du eéendrer maneden (blinker)
ved at trykke p& knappen A
eller ¥, og derefter trykker du
pa OK.

. Du eendrer dagen (blinker) ved
at trykke pa knappen A eller V¥,
og derefter trykker du pa OK.

Apparatet viser Lyd-skeermen.

VEND OM FOR AT SE BAGSIDEN E



Indstil lyd

Hvis du ikke er pa skeermen Lyd:

16 1. P4 Start-skeermen vaelger du

B0 d  symbolet Indstillinger ¥ og
1.4 trykker pa OK for at angive
Indstillinger.

2. Fortszet med at trykke p& OK, indtil du ser skaermen Lyd.

0n OFF

Lydsymbol: )

Nar du far dit apparat, er Lyden slaet On (Til). Bestemte

fejlmeddelelser vil tilsideseette Lyd-indstillingen.

Nar Lyd er slaet On (Til):

* En enkelt lang tone angiver en bekraeftelse.

* To biplyde er tegn pa en fejl eller noget andet, der kraever din
opmaerksomhed.

3. Huvis du vil sl& Lyd On (Til) eller Off (Fra), trykker du pa
knappen A eller V.

4. Tryk pa OK.

BEMZAERK: Visse lyde vil fortsat veere sldet TIL, ogsa selv

om du slar Lyd-funktionen FRA. Hvis du vil sla lyden FRA for

en blodsukkermaling, der ligger under malomradet, slar du
indstillingen Lys for madlomrader FRA.

Apparatet viser skeermen Maltidsmarkering.



Indstil

maltidsmarkeringsfunktionen

Hvis du ikke er pa skeermen Maltidsmarkering:

I8 1, P4 Start-skesermen vaelger du
g symbolet Indstillinger £¥ og
trykker pa OK for at angive
Indstillinger.

2. Fortseet med at trykke pa OK, indtil du ser skaermen
Maltidsmarkering.

m_ | A | ol né
I iRl LI

Symboler for maltidsmarkering: @ i f

Nar du far dit apparat, er funktionen Maltidsmarkering slaet
OFF (Fra).

3. Hvis du vil sla Maltidsmarkeringer On (Til) eller Off (Fra),
trykker du pa knappen A eller V.

4. Tryk p4 OK.

BEM/ERK: Nar funktionen Maltidsmarkering er slaet
TIL, kan du veelge en Maltidsmarker i forbindelse med en
blodsukkermaling.

Apparatet viser skeermen Malomrade for fastende.



Vis malomrader

/I\ ADVARSEL

Radfer dig med din diabetesbehandler angaende
indstilling af dine malomrader.

Nar funktionen Maltidsmarkering er slaet TIL, viser
apparatet Fastende, For Maltid, Efter Maltid og Overordnet
Malomrade i Indstillinger.

BEMZ/ERK: Du kan kun sendre Malomrader i
CONTOUR DIABETES app.

Hvis du ikke er pa skeermen Malomrade for fastende:

I} 1. P4 Start-skaermen veelger du

g0 £ symbolet Indstillinger £¥ og
1.4 trykker pa OK for at angive
Indstillinger.

2. Fortszet med at trykke pa OK, indtil du ser skaermen
Malomrade ) for Fastende som herunder.




Apparatet viser Overordnet malomrade.

6. Tryk pa OK.

Apparatet viser skeermen Lys for malomrader.

Indstil Lys for malomrader

(smartLIGHT-indikator for malomrade)

Nar du far dit apparat, er indstillingen Lys for malomrader
slaet TIL.

Nar funktionen er sldet TIL, viser teststrimmelporten pa apparatet
et Lys for malomrade med en farve, der svarer til dit resultat.

Gron betyder Inden for malomrade v/
Rod betyder Under malomrade
Gul betyder Over malomrade 4

Hvis du ikke er pa skeermen Lys for malomrader:

rg 1. P& Start-skaermen veelger du

symbolet Indstillinger $¥ og
trykker pa OK for at angive
Indstillinger.

2. Fortsaet med at trykke pa OK, indtil du ser skeermen Lys for
malomrader.

Symbol for Lys for malomréader: -@



3. Du kan sla Lys for malomrader On (Til) eller Off (Fra) ved at
trykke pa knappen A eller V¥ for at vise den gnskede funktion.

4. Tryk pa OK.
Apparatet viser Bluetooth-skeermen.

Indstiling af tradles Bluetooth-

funktionalitet

Du kan ikke fa adgang til Bluetooth, for dit apparat er blevet
forbundet med en mobilenhed. Efter forbindelsen er oprettet, er
Bluetooth-indstillingen slaet TIL.

Hvis du ikke er pa skeermen Bluetooth:

1 1. P4 Start-skaermen veelger du

Y 5 nolet Indstillinger £ og
141 trykker pa OK for at angive
Indstillinger.

2. Fortseet med at trykke pa OK, indtil du ser skaermen
Bluetooth.

n_ ‘B4 OFF
; LN v

Bluetooth-symbol: }

3. Huvis du vil sl& Bluetooth On (Til) eller Off (Fra), trykker du pa
knappen A eller V.

4. Tryk p4 OK.
Apparatet viser kort dine
gemte indstillinger. Derpa
bipper det og vender tilbage
til Start-skeermen.




Forbindelsestilstand

~N

FORSIGTIG: Der er en lille risiko for, at en computerekspert
vil kunne aflytte din tradlese kommunikation, nar du forbinder
blodsukkerapparatet, og derefter vil kunne leese dine
blodsukkermdlinger fra dit apparat. Hvis du mener, at dette er
en risiko, skal du forbinde dit blodsukkerapparat langt veek fra
andre personer. Nar du har forbundet din enhed, behgver du
L ikke tage denne forholdsregel.

Du opretter forbindelse mellem dit apparat og

CONTOUR DIABETES app ved at downloade appen og felge
anvisningerne i Forbind et apparat.

Sadan saetter du apparatet i forbindelsestilstanden:

1. Sluk apparatet.

2. Hold OK nede uden at give slip.

3. Fortsaet med at holde OK nede, mens alle symboler pa
skaermen og den hvide strimmelport kort lyser op.

4. Slip OK, nar du ser et blinkende blat lys fra teststrimmelporten.
Bluetooth-ikonet blinker, og serienummeret vises pa
apparatet.

Eksempel: Dit forbundne apparat:

Felg instrukserne i appen for at matche apparatets
serienummer.



H HJAELP

Vedligeholdelse af apparat
Sadan vedligeholder du dit apparat:

Opbevar sa vidt muligt altid apparatet i det medfalgende etui.
Vask og ter dine haender grundigt, for du handterer apparatet
og teststrimlerne, s& disse holdes fri for vand, fedtstof og
andre kontaminanter.

Handtér apparatet forsigtigt for at undga at beskadige
elektronikken eller forarsage andre fejl.

Undgé at udseette apparatet og teststrimlerne for overdreven
fugt, varme, kulde, stgv eller snavs.

FORSIGTIG: Sorg for, at der ikke traenger
rengeringsoplgsning ind i apparatet ved dbninger sdsom
rundt om knapperne eller apparatets teststrimmel- eller
dataporte, f.eks. USB-porten.

. Ydersiden af apparatet kan rengares med en fugtig (ikke

vad) fnugfri serviet og et mildt rengaringsmiddel eller
desinficerende oplgsning, sdsom 1 del blegemiddel og
9 dele vand.

. Tor apparatet af med en fnugfri serviet efter rengeringen.
. Seet ikke noget ind i teststrimmelporten og forsag ikke at

rengere indersiden af teststrimmelporten.



Sadan overforer du resultater til
CONTOUR DIABETES app

FORSIGTIG: CoNTOUR NEXT ONE-apparatet er ikke

blevet testet til brug med anden software end kompatibel
Ascensia Diabetes Care-software. Producenten er ikke
ansvarlig for fejlagtige resultater, der er forarsaget af brug af
anden software.

Du kan overfere resultater automatisk og tradlgst fra dit
CONTOUR NEXT ONE-apparat til din kompatible smartphone
eller tablet. Se afsnit 1 Sadan starter du: Download
CONTOUR DIABETES app og felg instrukserne i appen for at
parre dit apparat og komme i gang.

Sadan overforer du resultater til PC

{FORSIGTIG: Foretag ikke en blodsukkermaling, mens J

CoNTOUR NEXT ONE-apparatet er koblet til en computer.

Du kan overfare resultaterne fra CONTOUR NEXT ONE-
apparatet til en computer, hvor de kan sammenfattes i en
rapport med grafer og tabeller. Hvis du ger brug af denne
funktion, har du brug for software til styring af diabetes og et
1-meter (eller 3-fod) langt USB-A til Micro USB-B kabel. Denne
type kabel kan kgbes i en elektronikforretning.

Sorg for, at 1agen til apparatets USB-port er helt lukket, nar den
ikke er i brug.

FORSIGTIG: Brug kun godkendt udstyr fra producenten
eller en myndighed som UL, CSA, TUV eller CE.




mp Ved lavt batteri fungerer
apparatet normalt og viser
symbolet for Lavt batteri, indtil
batterierne bliver udskiftet.

Nar du ikke lzengere kan udfere
en méling, viser apparatet
skaermen Tomme batterier.
Udskift batterierne med det
samme.

Udskift batterier

Nar du skifter batterierne, kan antallet af malinger variere alt efter
batteriproducent.

1. Sluk for apparatet.

2. Vend apparatet om, og skub
daekslet i retning af pilen.

N

3. Fjern de to gamle batterier, og udskift dem med to 3-volts
CR2032 eller DL2032 knapcellebatterier.



BEMZERK: Hvis du saetter nye batterier i apparatet, inden
der er gaet 5 minutter, fra du tog de gamle ud, gemmer
apparatet dine indstillinger og resultater. Check altid dato
og klokkeslzet, efter du har udskiftet batterier. Hvis de er
rigtige, gemmes andre indstillinger og resultater ogsa.

) 4. Kontrollér, at ‘+’ tegnet vender
' nedad pa de nye batterier.

5. Hold batteriholderen pa en
sadan made, at den runde
ende vender mod hgjre.

6. For kanten af det ene batteri
ind i tappene i venstre side af
et af batterirummene, og tryk
ned pa hgijre side af batteriet.

7. Tryk det andet batteri ind i det andet batterirum pa samme
méade.

8. Skub holderen pa plads igen.

9. Bortskaf batterierne i overensstemmelse med lokale
miljgregler.

/I\ ADVARSEL

Batterier skal opbevares utilgaengeligt for bern. Mange
typer batterier er giftige. Ved indtagelse skal du straks
kontakte laegen eller skadestuen.



Kontroloplosning

/I\ ADVARSEL
Ryst kontroloplgsningen grundigt for testning.

FORSIGTIG: Brug kun CONTOUR NEXT-
kontroloplgsning (Normal, Lav og Hgj)
sammen med dit CONTOUR NEXT ONE-
system til maling af blodsukker. Brug af
andet end CONTOUR NEXT-kontroloplasning
kan fore til ungjagtige resultater.

Du bor foretage en kontroltest:

e Nar du bruger apparatet forste gang.

¢ Nar du abner en ny beholder eller pakke med teststrimler.

* Hvis du mener, at apparatet ikke fungerer korrekt.

¢ Hovis du bliver ved med at have uventede blodsukkerresultater.

/\ ADVARSEL

¢ Du ma ikke kalibrere en enhed til kontinuerlig
blodsukkermaling pa basis af et kontrolresultat.

e Beregn ikke en bolus baseret pa et kontrolresultat.



Det er ikke alt tilbehgr, der fas i alle lande.

e N
FORSIGTIG: Anvend ikke
materialer, hvis udlgbsdato er
overskredet. Brug af materialer,
hvis udlgbsdato er overskredet,
kan fore til ungjagtige resultater.
Kontrollér altid udlgbsdatoerne

L pa dine testmaterialer.

Kontroloplgsningerne seelges separat, hvis de ikke er vedlagt
startseettet, og fds som Normal, Lav eller Hgj. Du kan teste
dit CONTOUR NEXT ONE-apparat med kontroloplgsning, hvis
temperaturen er 15 °C — 35 °C.

Opbevar kontroloplgsninger ved mellem 9 °C og 30 °C.
Kontakt kundeservice for at bestille kontroloplgsning.

Se Kontaktoplysninger.

Test af kontroloplgsning

BEMZERK: Luk beholderen teet til, sa snart du har taget
teststrimlen ud.

1. Tag en CONTOUR NEXT-teststrimmel op af beholderen eller
folieemballagen.

2. For den grd, firkantede
ende af teststrimlenind i
teststrimmelporten, indtil
apparatet bipper.

Apparatet taender og viser en
teststrimmel og en blinkende
bloddrébe.




FORSIGTIG: Brug ikke kontroloplgsninger, som er eldre end
6 méaneder fra den dato, hvor du dbnede flasken forste gang.

BEM/ERK: Nar du abner flasken med kontroloplgsning for
forste gang, skal du skrive dato pa flasken.

3. Ryst flasken med kontroloplasning
(( grundigt, cirka 15 gange inden hver brug.
15x Brug af en kontroloplgsning, som ikke
er blandet tilstraekkeligt, kan medfore
ungjagtige resultater.

4. Tag flaskens haette af, og brug en serviet til at tarre eventuel
vaeske af flaskespidsen, inden du doserer en drabe.

5. Pres en lille drabe af kontroloplasningen ud pa en ren,
ikke-absorberende overflade.

FORSIGTIG: Péafer ikke kontroloplasningen pa fingerspidsen
eller teststrimlen direkte fra flasken.

6. Bergr straks draben af kontroloplesning med spidsen af
teststrimlen.
7. Hold spidsen i draben, indtil apparatet bipper.

Apparatet teeller ned i 5 sekunder, for apparatet viser
kontrolresultatet. Apparatet markerer automatisk resultatet
som en kontrolmaling. Kontrolresultater inkluderes ikke i dit
apparats Dagbog, i blodsukkergennemsnit eller i malomrader i
CONTOUR DIABETES app.

8. Sammenlign kontrolresultatet med omradet, der star pa
beholderen med teststrimler, folieemballagen eller pa bunden
af eesken med teststrimler.

9. Fjern teststrimlen, og bortskaf den som risikoaffald, eller folg
anvisningerne fra din diabetesbehandler.

Hvis kontrolresultatet ligger uden for det forventede

omrade, ma du ikke bruge CONTOUR NEXT ONE-apparatet til

blodsukkermaling, far problemet er blevet afhjulpet. Kontakt

kundeservice. Se Kontaktoplysninger.



n TEKNISKE OPLYSNINGER

Fejlkoder

Apparatets skaerme viser fejlkoder (E plus et tal) for fejl i
resultater, strimler eller systemet. Hvis der opstar en fejl, bipper
apparatet 2 gange og viser derpa en fejlkode. Tryk pa OK for at
slukke for apparatet.

Hvis fejlen fortseetter, skal du kontakte kundeservice.
Se Kontaktoplysninger.

Fejlkode | Det betyder Hvad kan der gores?

Strimmelfejl

Fjern strimlen. Gentag

E1 For lidt blod op .
malingen med en ny strimmel.

Fjern strimlen. Gentag

E2 Brugt teststrimmel o .
malingen med en ny strimmel.

Strimlen vender pa | Fjern strimlen, og indsaet

E3 hovedet den korrekt.

Forkert Fjern strimlen. Gentag testen
E4 ; med en CONTOUR NEXT-
teststrimmel .

teststrimmel.

Strimlen er Fjern strimlen. Gentag
E6 . o) .
beskadiget pga. fugt | malingen med en ny strimmel.
Gentag malingen med en
Fejl i strimmel eller | ny strimmel. Hvis fejlen
ES8 o
maling fortsaetter, kontaktes
kundeservice.




Fejlkode | Det betyder Hvad kan der gores?

Malefejl
Gentag malingen med en
ol g ny strimmel. Hvis fejlen
E20 Malefejl fortsaetter, kontaktes
kundeservice.
Flyt apparatet, strimlen
For koldt til at male | og kontroloplgsningen til
E24 . -
kontroloplgsningen | et varmere sted. Mél efter
20 minutter.
For varmt og kontoloplosningen i
E25 | tilat male g xontroloplosning
kontroloplgsningen et kaligere sted. Mal efter
20 minutter.
Flyt apparatet og strimlen
E27 For koldt til at male | til et varmere sted. Mal efter
20 minutter.
. Flyt apparatet og strimlen
E28 Fof varmt til at til et kaligere sted. Mal efter
male )
20 minutter.
Systemfejl
Der opstod fejl Sluk for apparatet. Teend
E30-E99 i apparatets for apparatet igen. Hvis
software eller fejlen fortsaetter, kontaktes
hardware kundeservice.

Kontakt kundeservice, for du returnerer apparatet af
en hvilken som helst &rsag. Kontakt kundeservice.
Se Kontaktoplysninger.



Checkliste til kundeservice

For du taler med kundeservice:

1. Serg for, at du har dit CONTOUR NEXT ONE-
blodsukkerapparat, CONTOUR NEXT-teststrimler og
CONTOUR NEXT-kontroloplgsning ved handen, far du ringer.

2. Find nummeret pa din model (A) og
serienummeret (B) bag pa apparatet.

3. Find teststrimlernes udlgbsdato pa
beholderen eller folieemballage.

4. Kontrollér batteriernes status.

Information om reservedele

Kontakt kundeservice vedrgrende erstatning af manglende dele
eller bestilling af udstyr. Se Kontaktoplysninger.

* To 3-volts CR2032 eller DL2032 knapcellebatterier.
* CONTOUR NEXT ONE brugervejledning.

* CONTOUR NEXT ONE kort vejledning.

e CONTOUR NEXT teststrimler.

* CONTOUR NEXT normal kontroloplasning.

* CONTOUR NEXT lav kontroloplasning.

e CONTOUR NEXT hgj kontroloplgsning.

* Fingerprikker, som i startsaet, hvis leveret.

e Lancetter, som i startsaet, hvis leveret.

Noget af tilbehgret seelges saerskilt og fas ikke gennem
kundeservice.



Tekniske oplysninger: Nojagtighed

CONTOUR NEXT ONE-systemet til maling af blodsukker

er afprovet med kapilleere blodpraver fra 100 patienter.

Der blev udfert dobbeltbestemmelser pa 3 forskellige lotnumre
af CONTOUR NEXT-teststrimler, hvilket resulterede i

600 resultater i alt. Resultaterne blev sammenlignet

med YSI-blodsukkeranalysatoren, som er sporbar til
CDC-hexokinasemetoden. Felgende resultater for ngjagtighed
blev opnaet.

Tabel 1: Resultater for systemets ngjagtighed ved
blodsukkerkoncentrationer pa < 5,55 mmol/L

Afvigelse i vaerdierne
mellem YSI-laboratoriets

referencemetode og

e o= mmol/L | mmol/L | mmol/L

apparatet
191 af 210 af 210 af
Antal (og procent) af prover
inden for det angivne omrade 210 210 210
9 (91,0 %) | (100%) | (100 %)

Tabel 2: Resultater for systemets ngjagtighed ved
blodsukkerkoncentrationer = 5,55 mmol/L

Afvigelse i veerdierne
mellem YSI-laboratoriets

referencemetode og
CoNTOUR NEXT ONE-apparatet

257 af 380 af 390 af
Antal (og procent) af praver
inden for det angivne omrade 390 390 390
9 (65,9%) | (97,4 %) | (100 %)




Tabel 3: Resultater for systemetes ngjagtighed ved
blodsukkerkoncentrationer mellem 2,0 mmol/L og
35,7 mmol/L

Inden for = 0,83 mmol/L eller = 15 %

| 600 af 600 (100 %) |

Godkendelseskriterier i ISO 15197:2013 er, at 95 % af de
malte blodsukkerveerdier skal veere inden for + 0,83 mmol/L
af de malte gennemsnitsveerdier fra referencemetoden ved
blodsukkerkoncentrationer < 5,55 mmol/L eller inden for

+ 15 % ved blodsukkerkoncentrationer = 5,55 mmol/L.

Brugerngjagtighed
En undersogelse, der evaluerede blodsukkervaerdier

fra kapillaere blodpraver fra fingerspidsen taget pa
329 laegpersoner viste falgende resultater:

98,6 % inden for + 0,83 mmol/L af de medicinske
laboratorieveerdier ved blodsukkerkoncentrationer under

5,55 mmol/L 0g 99,6 % inden for + 15 % af de medicinske
laboratorieveerdier ved blodsukkerkoncentrationer lig med eller
over 5,55 mmol/L.

Tekniske oplysninger: Preecision

Et repeterbarhedsforsgg blev udfert med CONTOUR NEXT ONE-
systemet til maling af blodsukker ved brug af 5 vengse
fuldblodspraver med blodsukkerniveauer fra 2,4 mmol/L til
18,5 mmol/L. Hver blodpreve blev testet én gang med hver

af de 3 lot CONTOUR NEXT-teststrimler pa alle 10 apparater

pa 10 forskellige dage, i alt 300 resultater. Felgende
preecisionsresultater blev opnaet.



Tabel 1: Resultater for systemets repeterbarhed
for CONTOUR NEXT ONE-apparat ved brug af
CONTOUR NEXT-teststrimler

Poolet 95 % konfidensin- Variations
Stapdard- terval fo'r stan- koefficient,
afvigelse, dardafvigelse, %
mmol/L mmol/L
2,43 0,05 0,046-0,055 2,1
4,31 0,07 0,063-0,075 1,6
717 0,10 0,090-0,106 1,4
11,39 0,16 0,147-0,174 1,4
18,41 0,22 0,201-0,238 1,2

Intermedieer praecision (som inkluderer variation over

flere dage) blev evalueret med kontroloplasninger i

3 blodsukkerniveauer. Hver kontroloplgsning blev testet én
gang med hver af de 3 lot CONTOUR NEXT-teststrimler pa
alle 10 apparater pa 10 forskellige dage, i alt 300 resultater.
Falgende preecisionsresultater blev opnaet.

Tabel 2: Resultater for systemets intermediaere
praecision for CONTOUR NEXT ONE-apparat ved brug af
CONTOUR NEXT-teststrimler

Poolet 95 % konfiden-

Kontrol Ge:r:tem- Standarda- | sinterval for
Niveau mmol,/L fvigelse, standardafvi- _
mmol/L gelse, mmol/L | cient, %
Lav 2,33 0,03 0,030-0,036 1,4
Normal 6,86 0,08 0,076-0,091 1,2
Hgj 20,15 0,30 0,276-0,327 1,5




Specifikationer

Testmateriale: Kapilleert og vengst fuldblod
Testresultat: Med reference til plasma/serum
Prgvevolumen: 0,6 puL

Maleomrade: 0,6 mmol/L — 33,3 mmol/L glukose i blodet
Maletid: 5 sekunder

Hukommelse: Lagrer de seneste 800 resultater

Batteritype: To 3-volts CR2032 eller DL2032
knapcellebatterier, 225 mAh kapacitet

Batteriers levetid: Cirka 1000 test (1 ars gennemsnitlig brug,
3 malinger pr. dag)

45°C
Apparatets driftstemperaturomrade: se Jf

35°C
Temperaturomrade for maling af kontroloplgsning: 1500_]/

Apparatets driftsomrade for luftfugtighed: 10 % - 93 %
relativ fugtighed

Dimensioner: 97 mm (lsengde) x 28 mm (bredde) x
14,9 mm (hgjde)

Vaegt: 36 gram



Apparatets levetid: 5 ar

Lydudgang: 45 dB(A) — 85 dB(A) ved en afstand pa 10 cm
Radiofrekvensteknologi: Bluetooth lavenergi
Radiofrekvensband: 2,4 GHz-2,483 GHz

Maksimum radiotransmitterstyrke: 1 mW

Modulation: Gaussian Frequency Shift Keying (GFSK)

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC):

CoNTOUR NEXT ONE-apparatet er i overensstemmelse med

de elektromagnetiske krav, der er angivet i ISO 15197:2013.

De elektromagnetiske emissioner er lave, og det er
usandsynligt, at de forarsager interferens pa andet naertstaende
elektronisk udstyr. Det er endvidere usandsynligt, at andet
nzertstaende elektronisk udstyr vil forarsage interferens

pa CONTOUR NEXT ONE-apparatet. CONTOUR NEXT ONE-
apparatet opfylder kravene i IEC 61000-4-2 for immunitet

over for elektrostatisk afladning. Undgéa at bruge elektronisk
udstyr i meget tarre omgivelser, iseer ved tilstedeveerelsen af
syntetiske materialer. CONTOUR NEXT ONE-apparatet overholder
kravene iht. IEC 61326-1 for radiofrekvensinterferens. For

at undga radiofrekvensinterferens skal du undga at bruge
CoNTOUR NEXT ONE-apparatet i neerheden af elektrisk eller
elektronisk udstyr, der er kilde til elektromagnetiske straler, idet
de kan forstyrre den korrekte funktionalitet af apparatet.



Symboler pa produktmzerkningen

Folgende symboler anvendes i produktmaerkningen til
CoNTOUR NEXT ONE-systemet til maling af blodsukker
(apparatets emballage og meerkning, og teststrimlernes og
kontrolopl@gsningens emballage og meerkning).

Symbol | Det betyder

Udlgbsdato (sidste dag i maneden)

Advarsel, forkert brug kan resultere i
personskade eller sygdom.

M& ikke genbruges

Steriliseret med straling

o

Lotnummer

Date: Dato for bortskaffelse af kontrol

gl > -

Temperaturbegraensninger

o
o
(x]

Y

3]

(x]

Se brugervejledningen

Medicinsk udstyr til in vitro diagnostik

Fabrikant

Bestillingsnummer

Kontrolomrade lavt

Kontrolomrade normalt

T

Kontrolomrade heijt




Symbol | Det betyder

«@), | Ryst15gange

W Antal medfglgende teststrimler

Batterier skal bortskaffes i overensstemmelse
med national lovgivning. Henvend dig til den
ansvarlige lokale myndighed vedrgrende
information om de regler, der geelder for
bortskaffelse og genbrug.

Apparatet skal behandles som kontamineret

affald og skal bortskaffes i overensstemmelse
med lokale sikkerhedsregler. Det ma ikke
bortskaffes sammen med elektronisk affald.
Henvend dig til din diabetesbehandler eller
lokale affaldsbehandlingsanlaeg for retningslinjer
vedrgrende bortskaffelse af risikoaffald.

Procedureprincipper: CONTOUR NEXT ONE-
blodsukkermalingen er baseret pa malinger af elektrisk

strom fremkommet ved reaktionen mellem glukose og
reagenserne pa strimlens elektrode. Blodprgven suges ind i
spidsen af teststrimlen ved kapillaereffekten. Glukose i praven
reagerer med FAD-glukosedehydrogenase (FAD-GDH) og
mediatoren. Elektroner genereres og danner en strom, der

er proportionel med glukosen i praven. Efter reaktionstiden
vises glukosekoncentrationen i praven. Der kreeves ingen
beregninger fra brugerens side.
Sammenligningsmuligheder: CONTOUR NEXT ONE-
systemet er beregnet til brug med kapillaert og vengst fuldblod.
Sammenligning med en laboratoriemetode skal foretages
samtidigt med prgvemateriale fra samme prove.

BEMZERK: Blodsukkerkoncentrationer falder hurtigt pa grund af
glykolyse (ca. 5 %~7 % pr. time).”
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Fabrikantens garanti: Ascensia Diabetes Care garanterer
overfor den oprindelige kgber, at dette instrument er fri for
defekter i materiale og udfgrelse i en periode pa 5 ar fra den
oprindelige kabsdato (undtagen som beskrevet herunder).

| labet af denne 5-ars periode er Ascensia Diabetes Care
forpligtet til omkostningsfrit at erstatte en enhed, der
konstateres af veere defekt, med en tilsvarende eller aktuel
version af ejerens model.

Begreensninger i garantien: Denne garanti er underlagt
folgende undtagelser og begraensninger:

1. Der ydes kun 90-dages garanti for forbrugsartikler og/eller
tilbehor.

2. Denne garanti er begreenset til erstatning som falge af
defekter i dele eller udferelse. Ascensia Diabetes Care
er ikke forpligtet til at erstatte enheder, der ikke fungerer
korrekt eller er beskadiget som fglge af misbrug, uheld,
andringer, forkert brug, forsesmmelse, vedligeholdelse af
andre end Ascensia Diabetes Care, eller undladelse af at
betjene instrumentet i overensstemmelse med anvisningerne.
Ascensia Diabetes Care patager sig endvidere intet
ansvar for fejl eller skader pa Ascensia Diabetes Care-
instrumenter, som opstar pga. brug af andre teststrimler eller
kontroloplgsninger end de originale produkter, der anbefales
af Ascensia Diabetes Care (dvs. CONTOUR NEXT-teststrimler
og CONTOUR NEXT-kontroloplgsninger).

3. Ascensia Diabetes Care forbeholder sig ret til at foretage
aendringer i instrumentets design uden at veere forpligtet
til at inkludere saddanne aendringer i tidligere producerede
instrumenter.



4. Ascensia Diabetes Care kender ikke ydeevnen af
CoNTOUR NEXT ONE-blodsukkerapparatet sammen med
andre teststrimler end CONTOUR NEXT-teststrimler og giver
derfor ingen garanti for ydeevnen af CONTOUR NEXT ONE-
apparatet, hvis det anvendes sammen med andre teststrimler
end CONTOUR NEXT-teststrimler, eller hvis CONTOUR NEXT-
teststrimlerne p& nogen made aendres eller modificeres.

5. Ascensia Diabetes Care yder ingen garanti for ydeevnen
af CONTOUR NEXT ONE-apparatet eller testresultater
ved brug med en anden kontroloplgsning end
CONTOUR NEXT-kontroloplasning.

6. Ascensia Diabetes Care yder ingen garanti for ydeevnen af
CoNTOUR NEXT ONE-apparatet eller testresultater ved brug
med en anden software end CONTOUR DIABETES app
(hvor understettet) fra Ascensia Diabetes Care.

ASCENSIA DIABETES CARE YDER INGEN ANDRE
UDTRYKKELIGE GARANTIER AF DETTE PRODUKT.
MULIGHEDEN FOR ERSTATNING SOM BESKREVET
OVENFOR ER ASCENSIA DIABETES CARES ENESTE
FORPLIGTELSE UNDER GARANTIEN.

UNDER INGEN OMST/ANDIGHEDER SKAL

ASCENSIA DIABETES CARE HOLDES ANSVARLIG FOR
INDIREKTE, SAERLIGE ELLER FOLGESKADER, SELV OM
ASCENSIA DIABETES CARE ER BLEVET UNDERRETTET
OM MULIGHEDEN FOR SADANNE SKADER.

Garantiservice: Kgberen skal henvende sig til

Ascensia Diabetes Care kundeservice for hjaelp og/eller
vejledning i forbindelse med brugen af instrumentet. Se
Kontaktoplysninger.
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