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TILSIGTET BRUG

CONTOUR NEXT systemet til maling af blodsukker er beregnet til
maling af blodsukker for bade personer med insulinkreevende
og ikke-insulinkreevende diabetes for at hjeelpe til bedre
egenomsorg og til diabetesbehandlere for at overvage effekten
af den enkeltes diabetesbehandling. CONTOUR NEXT systemet
til maling af blodsukker er beregnet til egenmaling for personer
med diabetes, og diabetesbehandlere i vengst blod og frisk
kapilleert fuldblod taget fra fingerspidsen eller handfladen.
CONTOUR NEXT systemet til maling af blodsukker er beregnet til
egenmaling uden for kroppen (in vitro-diagnostisk brug).

CONTOUR NEXT systemet til maling af blodsukker er ikke
beregnet til diagnosticering eller screening for diabetes eller til
neonatal brug. Prevetagning pa et alternativt sted (handfladen)
ma kun foretages i en stabil periode (dvs. nar blodsukkeret ikke
andrer sig hurtigt). CONTOUR NEXT teststrimler er beregnet til
brug sammen med CONTOUR®NEXT blodsukkerapparatet til
kvantitativ maling af blodsukker i vengst blod og i frisk kapillaert
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 dit blodsukkerresultat er under det kritiske niveau,
som du har aftalt med din diabetesbehandler, skal du
straks feglge din behandlers rad.
Hvis dit blodsukkerresultat er over den anbefalede
granse, som du har aftalt med din diabetesbehandler:
1. Vask og ter dine haender grundigt.
2. Mél igen med en ny strimmel.
Hvis du far et lignende resultat, skal du straks felge din
diabetesbehandlers rad.
Alvorlig sygdom
Systemet mé 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 p& malingen af blodsukker i perifert blod.-3
Tal med din diabetesbehandler:
¢ For du indstiller Malomrader i apparatet eller i kompatibel
Ascensia Diabetes Care-software.
* For du eendrer behandling eller medicin pa baggrund af
testresultater.
¢ Om prgvetagning pa et alternativt sted (AST) er passende
for dig.
¢ Inden du treeffer gvrige beslutninger af medicinsk relevans.



Potentiel biologisk risiko

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

¢ Alle systemer til maling af blodsukker anses for at
udgere en biologisk risiko. Diabetesbehandlere 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 ber fglge
anbefalingerne til forebyggelse af overfersel af blodbarne
sygdomme i sundhedssektoren, saledes som det
anbefales ved potentielt smitsomme humane prover.

* Den medfelgende fingerprikker er beregnet til egenmaling
udfert af én enkelt person. 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 laege eller skadestue.



Begraensninger

* Hajde: Dette system er ikke blevet testet i hgjder over
6301 meter.

* Haematokrit: CONTOUR NEXT-resultaterne fra teststrimlerne
pavirkes ikke signifikant af haematokritniveauer i et omrade
fra 0 % til 70 %.

* Xylose: Ma ikke anvendes under eller umiddelbart efter
xylose-absorptionstests. Xylose i blodet vil forarsage
interferens.



FORHOLDSREGLER

o [1i] Lees brugervejledningen til CONTOUR NEXT,
fingerprikkerens indlaegsseddel, hvis fingerprikker
medfolger, og alle andre vejledninger, der felger med
apparatets startsaet, inden du foretager en maling. Folg
alle anvisninger vedrgrende brug og vedligeholdelse
preecist som beskrevet for at undgé ungjagtige resultater.

* Kontrollér produktet for manglende, beskadigede eller
gdelagte dele. Brug ikke teststrimler fra en pakke, der er
aben eller beskadiget.

Kontakt kundeservice med henblik p& reservedele.
Se Kontaktoplysninger eller sesken.

e Dit CONTOUR NEXT apparat fungerer KUN sammen
med CONTOUR NEXT teststrimler og CONTOUR®NEXT
kontroloplgsning.

e Opbevar altid CONTOUR NEXT teststrimlerne i den originale
beholder eller foliepakke. Luk beholderen helt til, sa snart
du har taget en teststrimmel ud. Beholderen er designet til
at holde teststrimlerne torre. Laeg eller opbevar ikke andre
artikler eller medicin i beholderen med teststrimler. Undga
at udseette 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
foliepakke, kan beskadige teststrimlerne. Dette kan fere til
ungjagtige resultater. Brug ikke teststrimler, der ser ud til at
veere beskadiget eller brugt.




¢ Anvend ikke materialer, hvis udlgbsdatoen 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
forste gang, skal du skrive dato pa flasken.

* Brug ikke kontroloplgsninger, som er eeldre end 6 maneder
fra den dato, hvor du &bnede flasken fgrste gang.

* Hvis resultatet med kontroloplgsningen ligger uden for
omradet, skal du kontakte Diabetes Care kundeservice.
Se Kontaktoplysninger. Udfer ikke blodsukkermalinger pa
apparatet, for problemet er blevet afhjulpet.

* Apparatet er beregnet til at give ngjagtige
blodpreveresultater ved temperaturer mellem 5°C og 45°C.
Hvis apparatet eller teststrimmel ligger uden for dette
omrade, ma du ikke male, 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.

* Forsag ikke at foretage en blodsukkermaling, mens
CONTOUR NEXT apparatet er koblet til en computer.

e Brug kun godkendt udstyr (eksempelvis USB-kabel)
fra producenten eller en myndighed som UL, CSA,

TUV eller CE.




e M
* Undgé at bruge elektronisk udstyr i meget torre omgivelser,
isger ved tilstedeveerelsen af syntetiske materialer.
» Dit CONTOUR NEXT apparat er forudindstillet og Iast, s& det
viser resultater i mmol/L (millimol glukose pr. liter blod).
«» Resultater i mmol/L har altid decimalpunkt.
+ Resultater i mg/dL har aldrig decimalpunkt.
* N -, S, -,
Eksempel: .. .' eller ..' .'
amy.'a g .l
mmol/ L mg /dL
< Kontrollér din skeerm, sa du er sikker p3, at resultaterne
vises korrekt. Ellers skal du kontakte kundeservice. Se
Kontaktoplysninger.
* CONTOUR NEXT systemet til maling af blodsukker har et
maleomréade 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 dit apparat ikke viser en veerdi, men LO (Lavt),
skal du straks kontakte din diabetesbehandier.
o Huvis dit apparat ikke viser en veerdi, men HI (Hgijt),
skal du vaske dine haender eller teststedet og
gentage testen med en ny strimmel. Hvis dit apparat
igen viser HI (Hgijt), skal du straks folge din
diabetesbehandlers rad.




n SADAN STARTER DU

CONTOUR NEXT apparatet og CONTOUR NEXT
teststrimmel

Tid —550 345

i. Yo—=— Dato
Tryk for at bladre op A -

Hold knappen nede

for at fortsaette med

v Maltidsmarkering

Hold OK nede for at

mmol/ L
3

at bladre teende eller slukke
apparatet
Tryk for at bladre ned ¥ Tryk pa OK for at
Hold knappen nede acceptere et valg
for at fortsaette med . i
at bladre & — Lys i teststrimmelport

_

Teststrimmelport 8L — Gra firkantet ende:
4 Indszet denne ende

i teststrimmelporten

Provetagningsspids: ——@’
Blodprgven suges ind her

¢ Vil du afslutte Dagbogen eller Gennemsnit og vende tilbage
til Startskeermen, skal du trykke OK.

¢ Nar et symbol blinker, kan du veelge det.



Kontrol af apparatets skaerm

Hold OK nede i ca. 3 sekunder, indtil apparatet taender.
Skeermen viser Start selvtest.

Alle symboler pa skeermen og det hvide
lys i stimmelporten lyser kort. Tjek, at
apparatet viser 8.8.8 i sin helhed, og at
det hvide lys fra teststrimmelporten

er synligt.

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

Contour next»

BEMZAERK: Dit apparat leveres med klokkesleet, dato og
malomrade forudindstillet. Du kan aendre disse funktioner i
Indstillinger. Se afsnittet 4 Indstillinger.

Symboler pa apparatet

Symbol | Hvad betyder symbolet?

Gult lys: Blodsukkerresultatet ligger over malomradet.

Gront lys: Blodsukkerresultatet ligger inden for
malomradet.

O
@
o Radt lys: Blodsukkerresultatet ligger under
4
v
¥

malomradet.

Blodsukkerresultatet ligger over malomradet.

Blodsukkerresultatet ligger inden for malomradet.

Blodsukkerresultatet ligger under malomradet.

Hi Blodsukkerresultatet er over 33,3 mmol/L.




Symbol | Hvad betyder symbolet?

Blodsukkerresultatet ligger under 0,6 mmol/L.

Din Dagbog.

Apparatets Indstillinger.

Markar for Fastende.

Marker for For Maltid.
Marker for Efter Maltid.

Ingen markering valgt.

Et Malomrade eller en indstilling for et Malomrade.

Indstilling af smartLIGHT®-indikator for malomrade.

Apparatet er klar til maling.

Tilfar mere blod til den samme teststrimmel.

Resultat af maling med kontroloplgsning.

Bluetooth®-symbol: Betyder, at Bluetooth-
indstillingen er slaet til; apparatet kan kommunikere
med en mobilenhed.

Lav batteristand.

Tomme batterier.

Fejl i apparatet.

(0] s |o | cm 4 QX | & 3 B 5

© | Funktionen Pamindelser.
¢ |Lydfunktion.
1d RAvg | 7-, 14-, 30- og 90-dagsgennemsnit.

Samlet antal blodsukkerresultater, som anvendes til
at beregne gennemsnit.




Startskaarmen

Startskaermen har 2 valgmuligheder: Dagbogen []{ og
Indstillinger $¥.

049 12N s For at fremheeve Dagbogen [T] eller
Indstillinger £X skal du trykke pa V.

e For at &bne Dagbogen skal du trykke
1 pa OK, mens symbolet Dagbogen
o blinker.
e For at dbne Indstillinger skal
du trykke pa OK, mens symbolet
Indstillinger blinker.

Apparatets funktioner

e

Second-Chance®
® Sampling

Second-Chance® Sampling (Second-Chance fyldning) giver
dig mulighed for at pafere mere blod pa teststrimlen, hvis den
forste bloddrabe ikke var stor nok. Teststrimlen er beregnet til
pa nem vis at suge blodet ind i pravetagningsspidsen. Serg for
ikke at pafare blodet direkte pa teststrimlens flade del.



H MALING

Sadan gor du klar til malingen

(L Lees brugervejledningen til CONTOUR NEXT, fingerprikkerens
indleegsseddel, hvis fingerprikker medfelger, og alle andre
vejledninger, der falger med apparatets startseet, inden du
foretager en maling.

Kontrollér produktet for manglende, beskadigede eller gdelagte
dele. Brug ikke teststrimler fra en pakke, der er dben eller
beskadiget. Kontakt kundeservice med henblik pa reservedele.
Se Kontaktoplysninger.

FORSIGTIG: Dit CONTOUR NEXT 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 apparat.

e CONTOUR NEXT teststrimler.

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

For at udfgre en kvalitetskontrol skal du se afsnittet 5 Hjaelp:
Maling med kontroloplasning.

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



A ADVARSEL: Potentiel biologisk risiko

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

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

 For at fa detaljerede anvisninger til rengering af apparatet
skal du se afsnittet 5 Hjeelp: Vedligeholdelse af apparat.

Hgijt/lavt blodsukker

Symptomer pa hgijt eller lavt blodsukker

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

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

Lavt blodsukker (hypoglykeeml)

* Rysten Besvimelse

e Sveden e Krampeanfald

* Hjertebanken * Irritabilitet

e Synsforstyrrelser ¢ Overdreven sultfornemmelse
* Forvirring e Svimmelhed



Hojt blodsukker (hyperglykaemi):

* Hyppig vandladning * Oget treethed
e QOverdreven torst e Sultfornemmelse

* Synsforstyrrelser

Ketoner (ketoacidose):
 Andenad 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 blodsukkerresultat

er under det kritiske niveau, som aftalt 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.



Klarger fingerprikkeren

Se indlaegget til fingerprikkeren for at fa detaljeret
vejledning i klargering af fingerprikkeren og maling fra
fingerspidsen.

/I\ ADVARSEL: Potentiel biologisk risiko

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

* ® Lancetter m& 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 folg din diabetesbehandlers anvisninger.

Indsaet teststrimlen

FORSIGTIG: Anvend ikke materialer, hvis udlgbsdatoen

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




BEMZAERK: Hvis teststrimlerne opbevares i en beholder, skal den
lukkes forsvarligt, nar du har taget en teststrimmel.

Visse forbrugsvarer fas ikke i alle lande.

1. Tag en CONTOUR NEXT
teststrimmel.

2. For den gra, firkantede
ende med et fast greb ind
i teststrimmelporten, indtil
apparatet bipper.

1045 2y Skeermen viser den blinkende
: bloddrabe, hvilket er tegn pa, at
apparatet er klar til at male.

fmm———
'
Vom

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



Frembring en bloddrabe: Maling fra
fingerspidsen

BEMZAERK: For at fa flere oplysninger om prgvetagning pa et
alternativt sted skal du se afsnittet 2 Maling: Provetagning pa et
alternativt sted (AST): Handflade.

/I\ ADVARSEL: Potentiel biologisk risiko

Vask altid dine haender med seebe og vand og ter dem godt,
for og efter du foretager méalinger eller 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.

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

BEM/ERK: Hvis funktionen til Maltidsmarkering er slet til, ma
teststrimlen ikke fiernes, fer du har valgt en Maltidsmarkering.



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

Second-Chance Sampling (Second-Chance
fyldning) - tilfor mere blod

)

nn.cn
uu-ou

......

1. Hvis apparatet bipper to gange, og
skaermen viser en blinkende bloddrabe
med et plustegn, er der ikke nok blod
pa teststrimlen.

2. Tilfer mere blod til den samme
teststrimmel inden for 60 sekunder.

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



Om maltidsmarkeringer

Du kan tilfgje en Maltidsmarkering til dit blodsukkerresultat,
nar funktionen Maltidsmarkeringer sléet til.

Nar du far dit CONTOUR NEXT apparat, er Maltidsmarkeringer Off
(Fra). Du kan indstille Maltidsmarkeringer til On (Til) og eendre
Malomrader i Indstillinger £¥. Se afsnittet 4 Indstillinger.

Symbol | Det betycer

.

Anvendes, nar du
maler dit blodsukker
efter faste (ingen mad

Apparatet sammenligner
dit resultat i forhold til
Malomradet For Maltid.

for et maltid.

I ikke i 8 ti
Fastende |ellerdrikkei8timer | o woiciiet
undtagen vand eller 39 VL7 2 UL
kaloriefri drikkevarer). |°:¥ MMOVL=/,= MMo )
Apparatet sammenligner
" Anvendes, nar du dit resultat i forhold til
hd maler inden for 1 time | Malomradet For Maltid.
For Maltid

(Forudindstillet il
3,9 mmol/L-7,2 mmol/L)

¢

Anvendes, nar du
maler inden for

Apparatet sammenligner
dit resultat i forhold til
Malomradet Efter Maltid.

efter et maltid.

.ﬁ;‘.ﬂ. 2 timer efter den (Forudindstillet til
i ) -
forste bid af et maltid. 3,9 mmol/L-10,0 mmol/L)
Anvendes, nar du Apparatet sammenligner
X maler pa andre dit resultat i forhold til
Ingen tidspunkter end efter | Overordnet Malomrade.
Markering |faste eller for eller (Forudindstillet til

3,9 mmol/L-10,0 mmol/L)




Foj en Maltidsmarkering til et
blodsukkerresultat

Under en blodsukkermaling kan du - hvis Maltidsmarkeringer
er On (Til) - veelge en Maltidsmarkering, nar apparatet viser
dit resultat. Du kan ikke vaelge en Maltidsmarkering pa
skaermen Indstillinger.

Lees mere i afsnittet 2 Maling: Om maltidsmarkeringer.

mmol/ L’

Eksempel:

Tryk ikke pa OK, og fjern ikke
teststrimlen endnu.

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

For at sla Maltidsmarkeringer til skal du se afsnit 4 Indstillinger:
Indstil funktionen Mé&ltidsmarkeringer.

— — Fastende

. . For Maltid

El Efter Maltid
o IS

mmol/

Ingen Markering



1. Hvis den blinkende Maltidsmarkering er den korrekte, skal
du trykke pa OK
eller

2. Du veelger en anden Maltidsmarkering ved at trykke
pa A eller ¥ pd apparatet for at bladre mellem markeringerne.

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

4. Hvis dette er en For Maltid-maling, kan du indstille en
Pamindelse om at male dit blodsukker senere.
Se afsnittet 2 Maling: Indstil en pdmindelse om maling.

Hvis du ikke veelger en Maltidsmarkering, inden der er gaet
3 minutter, slukker apparatet. Dit blodsukkerresultat bliver
gemt i Dagbogen uden en Maltidsmarkering.

Indstil en pamindelse om maling

1. Kontrollér, at funktionen Pémindelser'@ er On (Til) i Indstillinger.
Se afsnittet 4 Indstillinger: Indstilling af funktionen Pamindelser.

2. Markér et blodsukkerresultat som Far Maltid-maling, og tryk
derefter pa OK.

3. For at bladre fra 2 timer til 0,5 time
i halvtimesintervaller trykker du
: pa AcellerV.
n’i 4. Indstil en Pamindelse ved at trykke
pa OK.

y Skeaermbilledet vender tilbage til For
‘ Maltid-malingen. Apparatet viser
% symbolet Pamindelser ( for at
l bekrzefte, at pamindelsen er indstillet.



smartLIGHT-indikator for malomrade

Nar blodsukkermalingen er fuldfert, viser apparatet resultatet
med enheder, tidspunkt, dato, maltidsmarkering (hvis valgt)
og et symbol for malomradet: Over Malomréade 4, Inden for
Malomrade ¢, eller Under Malomrade .

Eksempel: Blodpreveresultat valgt med Maltidsmarkering og
Pamindelser indstillet:

045 e M

. K i..
mmol/ L

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

Hvis smartLIGHT-indstillingen er On (Til), viser teststrimmelporten
en farve, der repraesenterer resultatvaerdien sammenlignet med
For Maltid, Efter Maltid eller Overordnet Malomrade.

Gul betyder over malomrade 4
Gron betyder inden for malomrade v/
Red betyder under malomrade 4

Hvis dit blodsukkerresultat er under malomradet, lyser
smartLIGHT rgdt, og apparatet bipper to gange.

Veelger du ikke en Maltidsmarkering, bliver dit blodsukkerresultat
sammenlignet med et Overordnet Malomrade.

BEMZAERK: For at aendre individuelle malomrader skal du se afsnittet
4 Indstillinger: Skift malomrader for for/efter maltid. For at aendre det
overordnede malomrade skal du se afsnittet 4 Indstillinger: AEndring
af overordnet méalomrade.



Fortseet til Startskaermen Fjern teststrimlen for at
ved at trykke pa OK. slukke apparatet.

Blodsukkersukkermaling er fuldfort.

Testresultater

/\ ADVARSEL

* Kontakt altid din diabetesbehandler, inden du
zndrer medicin baseret pa testresultater.

¢ Hvis dit blodsukkerresultat er under det kritiske
niveau, som du har aftalt med din diabetesbehandler,
skal du straks felge din behandlers rad.

* Hvis dit blodsukkerresultat er over den
anbefalede greense, som du har aftalt med din
diabetesbehandler:

1. Vask og ter dine heender grundigt.
2. Mal igen med en ny strimmel.

Hvis du far et lignende resultat, skal du straks felge din

diabetesbehandlers rad.




Forventede resultater

Blodsukkerveerdier 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 7,8 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) resultater

1045 2 Y ¢ Bipper apparatet to gange og
. n viser skeermen LO (Lavt), ligger
dit blodsukkerresultat under
L Ll 0,6 mmol/L. Folg anvisninger fra
mmol/ L din diabetesbehandler. Kontakt din

diabetesbehandler.

1045 2 Y * Bipper apparatet én gang og
. ‘ ‘ viser skeermen HI (Hgijt), ligger dit
- blodsukkerresultat over 33,3 mmol/L.
l l l 1. Vask og ter dine heender grundigt.
Tl 2. Mal igen med en ny strimmel.

Ligger resultaterne stadig over
33,3 mmol/L, felg anvisninger fra
din diabetesbehandler.

Fjern teststrimlen for at slukke
apparatet.



Afskydning og bortskaffelse af den
brugte lancet

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

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

/I\ 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 personer.5:6

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 felg din diabetesbehandlers anvisninger.

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

e Vask altid dine haender med saebe og vand og ter dem
godit, far og efter du foretager malinger eller handterer
apparatet, fingerprikkeren eller teststrimlerne.



Provetagning pa et alternativt sted (AST):
Handflade

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

/\ ADVARSEL
¢ Sporg din diabetesbehandler, om prevetagning pa 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 méltid, diabetesmedicin
eller motion.

Ved provetagning pa et alternativt sted skal du bruge den
gennemsigtige endeheette. Dit CONTOUR NEXT apparat

kan anvendes til maling fra fingerspids eller handflade. Se
indleegssedlen til fingerprikkeren for udfgrlige anvisninger i
provetagning pa et alternativt sted. Kontakt kundeservice for at
fa en gennemsigtig endehaette. Se Kontaktoplysninger.

Brug ikke AST under de felgende forhold:

¢ Hvis du mener, at dit blodsukker er lavt.

¢ Nar blodsukkeret aendrer sig hurtigt.

¢ Huvis du ikke kan maerke symptomerne pa lavt blodsukker.

¢ Hvis AST-resultaterne ikke stemmer overens med din tilstand
pa det pageeldende tidspunkt.

e Huvis du er syg eller oplever stress.

¢ Hovis du skal kare bil eller betjene maskiner. E



'3 | oacsos

Dagbogen indeholder blodsukkerresultater og dertilhgrende
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 Startskeermen fra visningen
af Dagbogen, skal du trykke OK.

Sadan gennemser du registreringer i Dagbogen:

1. Hold OK nede i ca. 3 sekunder, indtil apparatet teendes.
Vent, indtil Dagbogen [] blinker pa Startskaermen.

1049 2.9 2. Du veelger det blinkende symbol
Dagbog [J] ved at trykke pa OK.

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

4. Du kan bladre igennem dine resultater
ved at trykke pa knappen A eller V.

l.l
2
v N Hvis du vil bladre hurtigere, skal du
' l .l holde knappen A eller ¥ nede.



Hvis du bladrer forbi den aldste
registrering, viser apparatet End-

I: - .‘ skeaermen (Slut).
Ly
m

Hvis du ser et LO (Lavt)- eller HI (Hgijt)-resultat, skal du ga il

afsnittet 2 Maling: LO (Lav) eller HI (Hgj) resultater for at fa flere

oplysninger.

5. Hvis du vil starte forfra for at gennemse registreringer, skal du
trykke pa OK for at g4 til Startskeermen og derefter veelge
symbolet Dagbog []7.

1. For at &bne Dagbogen fra Startskaermen skal du trykke pa
OK, mens Dagbogen []] blinker.

2. Hvis du vil se dine Gennemsnit, trykker du pa knappen A i det
forste Dagbog-skeermbillede.

7-dags- Antal
gennemsnit malinger

= * * 3. Tryk pa knappen A for at bladre
tdAvg_ nfl gennem dine 7-, 14-, 30- og

‘n D 90-dagsgennemsnit.
lU J 4. For at vende tilbage til dine
mmol/ L Dagbog-registreringer, trykker
du pa knappen ¥ pa 7 d Avg
(7-dagsgennemsnit).

5. Hvis du vil afslutte Gennemsnit og vende tilbage til
Startskeermen, skal du trykke OK.



n INDSTILLINGER

| Indstillinger kan du brugerdefinere falgende:

¢ Tidsformat og tid. ¢ Funktionen Pamindelser.
¢ Datoformat og dato. e Malomrader.

¢ Lydfunktion. ¢ Funktionen smartLIGHT.
¢ Maltidsmarkeringer. e Tradlgs

Bluetooth-funktionalitet.

BEMAERK: Tryk pa OK for at acceptere den aktuelle eller
eendrede indstilling, for du gar videre til naeste indstilling.

Fa adgang til Indstillinger

1. Hold OK nede, indtil apparatet
teendes.

Startskaermen har 2 valgmuligheder: Dagbog [T{ og
Indstillinger ¥.

i0:4g 2 2. For at fremheeve symbolet
Indstillinger L&, trykker du pa
knappen V.
3. Nar symbolet for Indstillinger blinker,
['j]#" skal du trykke pa OK for at &bne
Indstillinger.



n. 1 4. Hvis du vil gennemga valgmulighederne
i0:49 ic. M . - N

i Indstillinger som vist pa billedet, skal
du trykke pa knappen A eller ¥, indtil

t | b ¢ det symbol, som du gnsker, blinker.

¥ od® 3 5 TykpaOk.

1045 2.y 6. Hvis du vil afslutte menuen Indstillinger
og vende tilbage til Startskeermen, skal
du trykke pa knappen A eller ¥, indtil
o symbolet Indstillinger £ blinker.

% 0S¥ 3 7 Tryk pa OK.

= G T

BEMAERK: Hvis du er i en indstilling, f.eks. Dato, og du har brug
for at afslutte, skal du trykke pa OK gentagne gange, indtil du
kommer tilbage til Startskaermen.

FEndring af klokkesleet

1. Gé til Startskaermen, vaelg symbolet Indstillinger X, og tryk
pa OK for at &bne Indstillinger.

SAGET 2. Tryk OK, nér det aktuelle klokkesleet
d0MS: el M . ) L
""" ) blinker i Indstillinger.
: Tidsformatet (12 eller 24 timer) blinker.
&
ovd¥ 3
i0:43AM SR Ii]="|_§_s ___________
] i A : :
ich - cHd
g P LV oA A 4 :

12 timer 24 timer
Tidsformat m



3. Huvis du vil @ndre tidsformatet, skal du trykke pa knappen A
eller ¥ og dernzest trykke OK.

Mg 4. Du a&endrer time (blinker) ved at trykke
== ‘ n pé knappen A eller ¥.Tryk derefter
OK.
. U
oG 5. Du aendrer minuttal (blinker) ved at
. .- trykke pa knappen A eller ¥. Tryk
.i 1 derefter pa OK.
Q A

6. Hvis du gnsker 12-timersformat, veelger du AM (ante
meridiem) eller PM (post meridiem) og trykker derefter OK.

/Endring af dato

1. Ga til Startskeermen, vaelg symbolet Indstillinger ﬁ og tryk
pé OK for at bne Indstillinger.

2. | Indstillinger skal du trykke pa knappen ¥ gentagne gange,
indtil dags dato blinker, og derefter trykke pa OK.

4/ ie/od ic. 4.00
A
eller
2 i Voo
Datoformat

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



3. Huvis du vil veelge maned/dag/ar (m/d) eller
dag.maned.ar (d.m), skal du trykke pa
knappen A eller ¥.Tryk derefter p4 OK.

I HiT 4. Du aendrer arstal (blinker) ved at
nﬁ trykke pa knappen A eller ¥. Tryk
derefter OK.
.. U
ERCH 5. Du aendrer maned (blinker) ved at
." trykke pa knappen A eller V. Tryk
.l derefter OK.
#d.m
i{3: ypgg 6 Dueendrerdag (blinker) ved at trykke
' ﬂ pé knappen A eller V. Tryk derefter OK.
IC
¢ d.m

VEND FOR AT SE BAGSIDE E



) | Indstil lyd

1. Ga til Startskaermen, vaelg symbolet Indstillinger £, og
tryk p& OK for at abne Indstillinger.

2. | Indstillinger skal du trykke pa knappen ¥ gentagne gange,
indtil Lyd-symbolet ) blinker, og derefter trykke pa OK.

Lydsymbol: )

3. Du kan sla Lyd On (Til) eller Off (Fra) ved at trykke pa
knappen A eller V.

4. Tryk pa OK.

Apparatet leveres med Lyd On (Til). Bestemte fejlmeddelelser

vil tilsidesaette enhver Lyd-indstilling.

Nar Lyd er On (Til):

* En enkelt langt bip angiver en bekraeftelse.

e To biplyde er tegn péa en fejl eller noget andet, der kreever din
opmaerksomhed.

BEMZERK: Visse lyde vil fortsat veere On (Til), ogsa selv om
du indstiller Lyd til Off (Fra). Hvis du vil sl& lyden fra ved et
blodsukkerresultat, der ligger under malomradet, indstiller du
funktionen smartLIGHT til Off (Fra).



Indstil funktionen

Maltidsmarkeringer

1. Ga til Startskaermen, vaelg symbolet Indstillinger £, og tryk
pa OK for at &bne Indstillinger.

2. | Indstillinger skal du trykke pa knappen ¥ gentagne gange,

indtil Maltidsmarkeringer-symbolerne @ i i blinker, og
derefter trykke pa OK.

.........................

Symboler for maltidsmarkering: %) @ X

Apparatet leveres med funktionen Maltidsmarkering Off (Fra).
3. Du kan sla Maltidsmarkeringer On (Til) eller Off (Fra) ved at
trykke pa knappen A eller V.
4. Tryk pa OK.
BEMZAERK: Néar funktionen Maltidsmarkering er On (Til),

kan du veelge en Maltidsmarkering i forbindelse med en
blodsukkermaling.



© | Indstilling af funktionen Pamindelser

Nar Maltidsmarkeringer er slaet til, kan du indstille en
Pamindelse om at male dit blodsukker, nar du har markeret
en maling som Feor maltid. Hvis Maltidsmarkeringer er
slaet fra, skal du se afsnittet 4 Indstillinger: Indstil funktionen
Maltidsmarkeringer.
1. Ga til Startskaermen, vaelg symbolet Indstillinger ¥,
og tryk pa OK for at &bne Indstillinger.
2. | Indstillinger skal du trykke pa knappen ¥ gentagne
gange, indtil PAmindelser-symbolet '@ blinker,
og derefter trykke pa OK.
Nar du far dit apparat, er funktionen Pamindelser slaet Fra.
3. Du kan sla funktionen Pamindelser til On (Til) eller Off (Fra)
eller fra ved at trykke pa knappen A eller V.

.......................

Pamindelser-symbol: ©

4. Tryk pa OK.



& | Endring af overordnet malomrade

/\ ADVARSEL

Radfer dig med din diabetesbehandler angaende
indstilling af dine malomrader.

Apparatet viser et forudindstillet Overordnet Malomrade. Du
kan eendre Overordnet Malomrade i Indstillinger.
1. Ga til Startskaermen, vaelg symbolet Indstillinger £,
og tryk pa OK for at abne Indstillinger.
2. | Indstillinger skal du trykke pa knappen ¥ gentagne gange,
indtil Mal-symbolet @”" blinker, og derefter trykke pa OK.

39i- ygg 3 Hvis duvil eendre den blinkende

-‘ n iLaveiende af det Overordnede
- Malomrade, trykker du pa

1 l knappen A eller V.

4R . &I

® g "L 4 TykpaOK.

39 -fi@@  S- Hvis duvil eendre den blinkende

g ‘Hojelende af det Overordnede
.n. { ‘Malomrade, trykker du pa
l '.ll.l knappen A eller V.

& ™' 6. TykpaOK.



Skift malomrader for for/efter maltid

Nar funktionen Maltidsmarkering er slaet til, har du

2 malomrader pa apparatet: et Malomrade For Maltid

(det samme som Fastende) og et Malomrade Efter Maltid.

Du kan eendre disse omrader i Indstillinger pa apparatet og i

CONTOUR DIABETES appen.

1. Ga til Startskaermen, vaelg symbolet Indstillinger £, og tryk
pa OK for at abne Indstillinger.

2. | Indstillinger skal du trykke pa knappen ¥ gentagne gange,
indtil Mal-symbolet @ blinker, og derefter trykke pa OK.

Lav ende af Malomrade for For Maltid/Efter Maltid

39 - @ Lav ende af Malomrade for Fer Maltid
'j J ¥ / Efter Maltid Y blinker.
@ BEMZERK: Der er samme veerdi for Lav
& ende af Malomradet for For Maltid ' og
& ”'“°" : Efter Maltid Y.

3. Hvis du vil aendre den blinkendeiLavivaerdi for begge

Camd

Malomrader, skal du trykke pa knappen A eller V.
4. Tryk p4 OK.

Hgj ende af Malomrade for For Maltid

E‘E 5. Hvis du vil &endre den blinkende veerdi
q-‘ - for-Hm-ende af Malomradet for For
JE] Maltld skal du trykke pa knappen A
lL eller'v.

% & mmol/ L 6. Tryk pa OK.



BEM/AERK: Malomrade For Maltid er ogsa malomradet for et
blodsukkerresultat, der er markeret som Fastende.

Hoj ende af Malomrade for Efter Maltid

39 -i@g 7 Hvisdu VI| aendre den blinkende
. n n veerdi for-sz iende af Malomradet

for Efter Maltld skal du trykke pa

l U ' l@] knappen A eller V.

& mo/L 8. Tryk pa OK.

Indstil smartLIGHT-indikator

for malomrade

Apparatet leveres med indstillingen for smartLIGHT-indikatoren
for malomrade péd On (Til). Nar funktionen er On (Til), viser lyset i
teststrimmelporten en farve, der svarer til dit resultat.

Gul betyder over malomrade 4
Gron betyder inden for malomrade
Rod betyder under malomrade

1. Ga til Startskaermen, vaelg symbolet Indstillinger £X, og tryk
pé OK for at abne Indstillinger.

2. lIndstillinger skal du trykke pa knappen ¥ gentagne gange,
indtil symbolet smartLIGHT -@- blinker, og derefter trykke pa OK.

........................



3. Du kan sla funktionen smartLIGHT On (Til) eller Off (Fra) ved
at trykke pa knappen A eller V.

4. Tryk pa OK.

* Indstilling af tradles

Bluetooth-funktionalitet

Nar du har oprettet forbindelse til en mobilenhed, kan du sla

Bluetooth-indstillingen til eller fra. For at f& hjeelp til at oprette

forbindelse skal du se afsnit 4 Indstillinger: Forbindelsestilstand.

1. Ga til Startskaermen, vaelg symbolet Indstillinger X, og tryk
pa OK for at abne Indstillinger.

2. | Indstillinger skal du trykke pa knappen ¥ gentagne gange,
indtil Bluetooth-symbolet 3 blinker, og derefter trykke pa OK.

.........................

no . nee
An e e

Bluetooth-symbol:

3. Sla den tradlgse Bluetooth-funktion til eller fra ved at trykke
pa knappen A eller V.

4. Tryk pa OK.



CONTOUR DIABETES appen

CONTOUR DIABETES appen til
CONTOUR NEXT apparatet
Dit CONTOUR NEXT apparat er beregnet til at fungere sammen

med CONTOUR DIABETES appen og din kompatible smartphone
eller tablet.

Du kan bruge CONTOUR DIABETES appen til at gare felgende:

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

* Indstille pAmindelser om provetagninger.

» Fa adgang til letleeselige grafer over resultater i lobet af en
dag eller over en bestemt tidsperiode.

e Dele rapporter.

* /Endre apparatets indstillinger efter behov.

CONTOUR DIABETES appen:

e Gemmer automatisk dine resultater.

e Gemmer dine notater i Mine Malinger.

¢ Viser dine tendenser og resultater sammenlignet med
dine malveerdier.

¢ Giver dig hurtige og brugbare rad til hAndtering af din diabetes.

e Synkroniserer det nyeste malomrade via appen eller
apparatet i hele systemet.

* Synkroniserer appens dato og klokkeslaet med dit apparat.



Download CONTOUR DIABETES appen

1. P4 din kompatible smartphone eller tablet gar du til
App StoreSM eller Google Play ™.

2. Sog efter CONTOUR DIABETES appen.

3. Installér CONTOUR DIABETES appen.

FORSIGTIG: CONTOUR NEXT apparatet er ikke blevet testet il 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.

Forbindelsestilstand

~N

-
FORSIGTIG: Der er en lille mulighed for, at en computerspecialist
kan lytte med pa dine tradlgse kommunikationer, nar du forbinder
blodsukkerapparatet, og dermed veere i stand til at leese dine
blodsukkerresultater fra dit apparat. Hvis du mener, at der er risiko
for dette, skal du forbinde dit blodsukkerapparat langt veek fra
andre personer. Efter du har forbundet dit apparat, behever du

L ikke at tage denne forholdsregel.

Opret forbindelse mellem et apparat og CONTOUR DIABETES
appen ved at downloade appen og falge anvisningerne i Opret
forbindelse til et Apparat.

Sadan saetter du apparatet i forbindelsestilstanden:

1. Hvis apparatet er slukket, skal du HOLDE OK nede, indtil
apparatet teendes. Apparatet viser Startskaermen.

2. HOLD knappen A nede i ca.
3 sekunder, indtil du ser det blinkende
Bluetooth-symbol (som vist i neeste
trin). Et blat lys blinker, nar du er i

forbindelsestilstand. m




3. Néar apparatets serienummer vises, felger du instrukserne i
appen for at matche apparatets serienummer.

Apparatets serienummer
Eksempel: Dit apparat er i
1 "
€ 3956 Y forpindelsestilstand.

de B9 12 34 Nar der er oprettet en forbindelse,

------ vises den 6-cifrede adgangskode pa
apparatets skaerm.
4. Indtast denne adgangskode pa
mobilenheden.

3
Nar apparatet er forbundet med
CONTOUR DIABETES appen, viser
apparatet et blat lys og Bluetooth-
symbolet.

Apparatet vender tilbage til Start-
1 skaermen.
Bluetooth

BEM/ERK: Du kan opdatere dine Malomrader fra apparatet
eller fra appen. De seneste eendringer i Malomrader vil blive
opdateret i apparatet og i appen, nar de synkroniseres.



H HJAELP

Vedligeholdelse af apparat
Sadan vedligeholder du dit apparat:

¢ Opbevar sa vidt muligt altid apparatet i det medfelgende etui.

¢ Vask og ter dine haender grundigt, fer du handterer apparatet
og teststrimlerne, sa disse holdes fri for vand, fedtstof og
andre kontaminanter.

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

¢ Undga at udseette apparatet og teststrimlerne for overdreven
fugt, varme, kulde, stov eller snavs.

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

1. Ydersiden af apparatet kan rengares med en fugtig (ikke vad)
fnugfri serviet med seebevand eller desinficeres i 1 minut med
et desinfektionsmiddel bestaende af 1 del blegemiddel og
9 dele vand.

2. Tor apparatet af med en fnugfri serviet efter rengeringen.

3. Seet ikke noget ind i teststrimmelporten og forsag ikke at
rengare indersiden af teststrimmelporten.



Sadan overforer du resultater til PC

[FORSIGTIG: Forsag ikke at foretage en blodsukkermaling, J

mens CONTOUR NEXT apparatet er koblet til en computer.

Du kan overfgre testresultaterne fra CONTOUR NEXT 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 diabeteshandtering og et 1 meter (3 fod) langt
USB-A til Micro USB-B-kabel. Denne type kabel kan kgbes i

en elektronikforretning.

Lagen til USB-porten pa dit
apparat skal veere helt lukket,
nar USB ikke anvendes.

USB-port

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




T Y Nér batteriniveauet er lavt, fungerer
apparatet stadig normalt, men viser
konstant symbolet for Lavt batteri, indtil
du udskifter batterierne.

Nar du ikke laengere kan udfgre en
maling, viser apparatet Tomt batteri.
Udskift batterierne med det samme.

' '
Lt

Udskiftning af batterier

1. Sluk apparatet.

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




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

BEMZAERK: Check altid dato og klokkesleet, efter du har
udskiftet batterier.

4. Kontrollér, at ‘+” tegnet vender
opad pa de nye batterier.

5. Tryk hvert af batterierne
ned i batterirummet.

6. Skub batteridaekslet pa plads igen.

7. Bortskaf brugte batterier i overensstemmelse med
lokale miljgregler.

/I\ ADVARSEL

Batterier skal opbevares utilgaengeligt for barn. Mange
typer batterier er giftige. Ved indtagelse skal du straks
kontakte lzege eller skadestue.



Kontroloplosning

/I\ ADVARSEL
Ryst kontroloplosningen grundigt for testning.

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

Du ber foretage en kontrolmaling:

e Nar du bruger apparatet forste gang.

e Nar du dbner en ny pakke med teststrimler.

e Hvis du mener, at apparatet ikke fungerer korrekt.

¢ Huvis du bliver ved med at f& uventede blodsukkerresultater.

/I\ ADVARSEL
e Du ma ikke kalibrere en enhed til kontinuerlig
blodsukkermaling pa basis af et kontrolresultat.

¢ Du ma ikke beregne en insulindosis pa basis af et
kontrolresultat.



Visse forbrugsvarer fas ikke i alle lande.

( FORSIGTIG: Anvend ikke
materialer, hvis udlgbsdatoen er
overskredet. Brug af materialer,
hvis udlgbsdato er overskredet,
kan fare til ungjagtige resultater.
Kontrollér altid udigbsdatoerne

L pa dine testmaterialer.

Se indlegsseddel til kontroloplgsningen.

Kontroloplgsningerne saelges separat, hvis de ikke er
vedlagt startseettet til apparatet, og fds som Normal, Lav
eller Hgj kontrol. Afprgv kun CONTOUR NEXT apparatet med
kontroloplgsning, hvis temperaturen er 15°C-35°C. Opbevar
kontroloplgsninger ved temperaturer mellem 9°C og 30°C.

Kontakt kundeservice for information om kontroloplgsning.
Se Kontaktoplysninger.



Maling med kontroloplesning

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

1. Tag en CONTOUR NEXT teststrimmel fra beholderen eller
foliepakken.

ende af teststrimlen ind i
teststrimmelporten, indtil
apparatet bipper.

Apparatet taender og viser en teststrimmel og en
blinkende bloddrabe.

FORSIGTIG: Brug ikke kontroloplgsninger, som er aldre end
6 maneder fra den dato, hvor du dbnede flasken farste gang.

BEMZ/ERK: Nar du abner flasken med kontroloplasning
forste gang, skal du skrive dato pa flasken.

3. Ryst flasken med kontroloplagsning
grundigt, cirka 15 gange inden
(( hver brug.
15x

Brug af en kontroloplgsning, som ikke
er blandet tilstraekkeligt, kan medfore
ungjagtige resultater.



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

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

FORSIGTIG: Pafer ikke kontroloplgsningen pa fingerspidsen
eller teststrimlen direkte fra flasken.

6. Berar straks draben af kontroloplasningen med spidsen
af teststrimlen.

7. Hold spidsen i draben, indtil apparatet bipper.

Apparatet teeller ned fra 5 sekunder, for apparatets skaerm
viser resultatet af kontrolmdlingen. Apparatet markerer
automatisk resultatet som en kontrolméling. Kontrolresultater
inkluderes ikke i apparatets Dagbog, i blodsukkergennemsnit
eller i malomrader i CONTOUR DIABETES appen.

8. Sammenlign kontrolresultatet med omradet, der star pa
beholderen eller foliepakken med teststrimler eller i bunden af
gesken 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 apparatet til blodsukkermaling,

for problemet er blevet afhjulpet. Kontakt kundeservice.

Se Kontaktoplysninger.



H TEKNISKE OPLYSNINGER

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

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

Fejlkode | Det betyder Hvad kan der gores?

Strimmelfejl
E 1 For lidt blod Fj?r_n strimlen. Gentag .
malingen med en ny strimmel.
E2 Brugt teststrimmel th?r'n strimlen. Gentag .
malingen med en ny strimmel.
E3 Strimlen vender pa | Fjern strimlen, og indsaet den
hovedet korrekt.
Forkert Fj?r_n strimlen. Gentag
E 4 teststrimmel malingen med en
CONTOUR NEXT teststrimmel.
Strimlen er . .
E6 beskadiget pga. Fj?r'n strimlen. Gentag .
fugt malingen med en ny strimmel.
Gentag malingen med
Fejl i stimmel eller | en ny strimmel. Kontakt
E8 o . o
maling kundeservice, hvis fejlen
fortseetter.




Fejlkode | Det betyder Hvad kan der gores?

Malefejl
Gentag malingen med
E20 Malefejl en ny strlmmel. Kpntgkt
kundeservice, hvis fejlen
fortsaetter.
Flyt apparatet, strimlen og
For koldt til at méale | kontroloplgsningen il et
E24 . .
kontroloplgsningen | varmere sted. Mal efter
20 minutter.
For varmt Flyt apparatet., stnm[en og
. . kontroloplgsningen til et
E25 til at méle . A
kontroloplasningen kaligere sted. Mal efter
20 minutter.
Flyt apparatet og strimlen til
E27 For koldt til at male | et varmere sted. Mal efter
20 minutter.
. Flyt apparatet og strimlen til
E28 Foor varmt til at et kaligere sted. Mal efter
méle .
20 minutter.
Systemfejl
Der opstod fejl Sluk for apparatet. Teend
i apparatets for apparatet igen. Kontakt
E30-E99 ) o
software eller kundeservice, hvis fejlen
hardware fortseetter.

Henvend dig til din kundeservicemedarbejder, for du returnerer

dit apparat. Kontakt kundeservice. Se Kontaktoplysninger.



Checkliste til kundeservice

Nar du taler med kundeservice:

1. Serg for, at du har
CONTOUR NEXT
blodsukkerapparat,
CONTOUR NEXT teststrimler
0og CONTOUR NEXT
kontroloplgsning ved handen,
for du ringer.

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

B 000X
DA AR

3. Find teststrimlernes udlgbsdato pa beholderen eller foliepakken.
4. Kontrollér batteriernes status.

Information om reservedele

For at erstatte manglende dele eller genbestille produkter bedes
du kontakte kundeservice. Se Kontaktoplysninger.

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

¢ CONTOUR NEXT kort vejledning.

e CONTOUR NEXT teststrimler.

e CONTOUR NEXT normal kontroloplasning.

* CONTOUR NEXT lav kontroloplasning.

e CONTOUR NEXT hgj kontroloplgsning.

* Fingerprikker, som i startseet, hvis leveret.

e Lancetter, som i startsaet, hvis leveret.

Noget af tilbehgret seelges seerskilt og fas ikke
gennem kundeservice. E




Tekniske oplysninger: Nojagtighed

CONTOUR NEXT systemet til maling af blodsukker er afprovet

med kapilleere blodpraver fra 100 patienter. Der blev udfort
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. Fglgende resultater for
ngjagtighed blev opnaet.

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

Afvigelse i vaerdierne
mellem YSI-laboratoriets
referencemetode og
CONTOUR NEXT apparatet mmol/L | mmol/L | mmol/L

160 af 190 af 192
Antal (og procent) af prover
inden for det angivne omrade 192 192 af 192
9 (83,3 %) | (99,0 %) | (100 %)

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

Afvigelse i vaerdierne
mellem YSI-laboratoriets

referencemetode og
CONTOUR NEXT apparatet

262 af 397 af | 408 af
Antal (og procent) af prover
inden for det angivne omrade 408 408 408
(64,2 %) | (97,3 %) | (100 %)




Tabel 3: Resultater for systemets ngjagtighed ved
blodsukkerkoncentrationer mellem 1,9 mmol/L og
29,1 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 vaere 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 blodsukkerveerdier fra kapilleere
blodpraver fra fingerspidsen taget af 324 laegpersoner, viste
falgende resultater:

100 % inden for + 0,83 mmol/L af de medicinske laboratorievaerdier
ved blodsukkerkoncentrationer < 5,55 mmol/L og 98,60 %

inden for + 15 % af de medicinske laboratorieveerdier ved
blodsukkerkoncentrationer = 5,55 mmol/L.

Tekniske oplysninger: Praecision

Et repeterbarhedsforsgg blev udfert med CONTOUR NEXT
systemet til maling af blodsukker ved brug af 5 vengse
fuldblodspraver med blodsukkerniveauer fra 2,2 mmol/L til
19,3 mmol/L. Hver blodprave blev testet 10 gange med hver af
de 3 lot CONTOUR NEXT teststrimler pa alle 10 apparater, dvs. i
alt 300 resultater. Felgende preecisionsresultater blev opnaet.



Tabel 1: Resultater for systemets repeterbarhed for
CONTOUR NEXT apparatet ved brug af CONTOUR NEXT
teststrimler

Poolet 95 % konfidens-

e(:?:rﬂ; sta_ndard- interval for Vari_at_ions-
’ | afvigelse, | standardafvigelse, | koefficient, %
mmol/L
mmol/L mmol/L

2,23 0,06 0,058-0,068 2,8

4,36 0,07 0,067-0,079 1,7

7,63 0,11 0,102-0,121 1,5

11,80 0,18 0,170-0,202 1,6

18,94 0,24 0,223-0,264 1,3

Intermediaer preecision (som inkluderer variation over

flere dage) blev evalueret med kontroloplgsninger i

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

Tabel 2: Resultater for systemets intermedisere praecision
for CONTOUR NEXT apparatet ved brug af CONTOUR NEXT
teststrimler

Poolet 95 % konfidens-

Kontrol- standard- interval for Variations-
niveau afvigelse, | standardafvigelse, |koefficient, %
mmol/L mmol/L
Lav 2,34 0,03 0,032-0,038 1,5
Normal | 6,99 0,10 0,096-0,113 1,5
Haj 20,53 0,38 0,352-0,417 1,9




Specifikationer

Prgvemateriale: Kapilleert og vengst fuldblod
Resultat: Med reference til plasma/serum
Provevolumen: 0,6 pL

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

Hukommelse: Gemmer de sidste 800 resultater

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

Batteriers levetid: Ca. 1000 tests (1 ars gennemsnitlig brug,
3 mélinger pr. dag)

65°C
Apparatets opbevaringstemperatur: .. /ﬂ/
45°C
Apparatets driftstemperatur: 5°c/ﬂ/

35°C
Temperaturomrade for maling af kontroloplgsning: 15°¢ J/
Apparatets driftsomrade for luftfugtighed: 10 %-93 %
relativ fugtighed

Opbevaring af teststrimler: 0°C-30°C, 10 %-80 % relativ
luftfugtighed (RH)

Dimensioner: 78,5 mm (lsengde) x 56 mm (bredde) x 18 mm
(hojde)
Vaegt: 53 gram

Apparatets levetid: Min 5 ar ved normal brug i henhold til
instruktionerne



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
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 naertstdende elektronisk udstyr. Det er endvidere
usandsynligt, at andet nzertstdende elektronisk udstyr vil
forérsage interferens pad CONTOUR NEXT apparatet. CONTOUR NEXT
apparatet opfylder kravene i IEC 61000-4-2 for immunitet over

for elektrostatisk afladning. Undgé at bruge elektronisk udstyr i
meget tarre omgivelser, isaer ved tilstedeveaerelsen af syntetiske
materialer. CONTOUR NEXT apparatet overholder kravene

iht. IEC 61326-1 for radiofrekvensinterferens. For at undga
radiofrekvensinterferens skal du undgé at bruge CONTOUR NEXT
apparatet i naerheden af elektrisk eller elektronisk udstyr, der

er kilde til elektromagnetiske straler, idet de kan forstyrre den
korrekte funktionalitet af apparatet.

Ascensia Diabetes Care erklaerer hermed, at blodsukkerapparatet
(radioudstyr) overholder kravene i direktivet 2014/53/EU.

Du kan leese hele EU-overensstemmelseserkleeringen pa
folgende webadresse:
www.diabetes.ascensia.com/declarationofconformity



Anvendte symboler til produktmaerkning.

Folgende symboler anvendes i produktmaerkningen

til CONTOUR NEXT systemet til maling af blodsukker
(apparatets emballage og meaerkning, og teststrimlens og
kontroloplasningens emballage og maerkning).

Symbol | Det betyder

Udlgbsdato (sidste dag i maneden)

Forsigtig: Laes alle advarsler og forholdsregler i
brugervejledning fer brug.

Ma ikke genbruges

steriLe | & || Steriliseret med stréling

(0] Lotnummer

Dato for bortskaffelse af kontrol

=100 Dy
%!!@bw

(4]

:

L
=Y
(4]
o

Temperaturbegraensninger

Se brugervejledningen

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Fabrikant

& I |5]|E

Bestillingsnummer
Lconro [ 1 | | Kontrolomréade lavt

Kontrolomrade normalt

Kontrolomrade hgijt

«§), |Ryst15gange




Symbol | Det betyder

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 gaelder for bortskaffelse og genbrug.

Apparatet skal behandles som kontamineret affald
ﬁ 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 blodsukkermalingen

er baseret pa malinger af elektrisk strem fremkommet ved
reaktionen mellem glukose og reagenserne pa teststrimlens
elektrode. Blodpraven suges ind i spidsen af teststrimlen

ved kapilleereffekten. Glukose i praven reagerer med
FAD-glukosedehydrogenase (FAD-GDH) og mediatoren.
Elektroner genereres og danner en strgm, der er proportionel
med glukosen i proven. Efter reaktionstiden vises
glukosekoncentrationen i praven. Der kraeves ingen beregninger
fra brugerens side.

Sammenligningsmuligheder: CONTOUR NEXT systemet
er beregnet til brug med kapilleert og vengst fuldblod.
Sammenligning med en laboratoriemetode skal foretages
samtidigt med prevemateriale fra samme prove.

BEM/AERK: Blodsukkerkoncentrationer falder hurtigt pa grund af
glykolyse (ca.5 %~7 % pr. time).”
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Fabrikantens garanti: Ascensia Diabetes Care garanterer over
for den oprindelige kaber, 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). | Igbet af denne
5-arsperiode Ascensia Diabetes Care forpligtet til omkostningsfrit
at ombytte en enhed, der konstateres af veere defekt, med en
tilsvarende eller aktuel version af ejerens model.

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

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

2. Garantien er begreenset til ombytning pa grund af materiale-
eller produktionsfejl. Ascensia Diabetes Care er ikke forpligtet
til at ombytte enheder med funktionsfejl eller skader, der
er forarsaget af misbrug, uheld, eendringer, modifikationer,
forkert brug, manglende vedligeholdelse, service udfort
af andre end Ascensia Diabetes Care, eller undladelse
af at betjene instrumentet i henhold til anvisninger og
vejledninger. 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
0og CONTOUR NEXT kontroloplgsninger).

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



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

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

6. Ascensia Diabetes Care yder ingen garanti for ydeevnen af
CONTOUR NEXT apparatet eller resultater ved brug med en
anden software end CONTOUR DIABETES appen (hvor den
understottes) fra Ascensia Diabetes Care.

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

UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER 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: Kaberen skal henvende sig til kundeservice
hos Ascensia Diabetes Care for hjaelp og/eller vejledning i
forbindelse med brugen af instrumentet. Se Kontaktoplysninger.



