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SYSTEM TIL MALING AF BLODSUKKER

Contour

Anvender kun CONTOUR® blodsukkerteststrimler.

BRUGERVEJLEDNING



TILSIGTET BRUG: CONTOUR® systemet til méling af blodsukker Indholdsfortegnelse

(apparat, teststrimler og kontroloplgsninger) er beregnet til

egenmaling for personer med diabetes og af diabetesbehandlere KOM GODT | GANG

til overvagning af blodsukkerkoncentrationer i frisk kapillzert P ®

fuldblod med pravetagning pa fingerspidsen. | det kliniske miljo th COT?UF igparat ................................................................. i
kan CONTOUR systemet ogséa bruges med frisk vengst og arterielt PPArALELS TUNKUONEN.....cvvcvveveees

fuldblod. Det er udelukkende beregnet til in vitro-diagnostik. Sikkerhedsrelevante oplysninger 5
Malingen viser en kvantitativ maling af blodsukker i fuldblod
fra 0,6 mmol/L til 33,3 mmol/L. CONTOUR systemet til méling af Sé&dan Klargares teststrimlen...........cvceeceeceeeeeeeeeseeee e 7
blodsukker er ikke beregnet til diagnosticering af eller screening for S&dan far du en bloddrébe frem og s&dan males
diabetes mellitus og er ikke beregnet til neonatal brug. Rengering af dit apparat ............ccccoeeeeeeerceeeeeeeeenn

Maling med Kontrolopl@SNing........c.ccveeveeeeeeeeeneeeeeeeeieee e

Sikkerhedsrelevante oplysninger INDSTILLING OG BRUG

e [I3] Lees brugervejledningen til CONTOUR® apparatet, fingerprikkerens Indstilling af klokkesleet, dato og lyd........cccecvveceerieeiiiieiieeciees 16
indlzegsseddel og alle andre vejledninger, der folger med dit apparats Indstilling af Grundlezeggende (L-1) brugerniveau ..................... 18
startsaet, inden du foretager en maling. Folg alle anvisninger vedrerende Indstilling af Avanceret (L—2) brugerniveau .............coceeeeeeeneenes 19
brug og vedligeholdelse preecist som beskrevet for at forebygge Personlig indstilling af LO (LAV), HI (H@J) og Pamindelse.........20

ungjagtige resultater. Brug af markerer
+Vask og tor dine inder grundig for méling Brug af pAMInGEISGoLIKIONeN ...
* Brugte teststrimler og lancetter udger en potentiel biologisk risiko Overforsel af resultater til en computer

og skal bortskaffes som risikoaffald eller som anbefalet af din Visning af resultater p4 Grundlaeggende brugerniveau.............. 26

« Den medfolgende fingerprikker er beregnet til egenmaling udfort af én Visning af resultater p& avanceret brugerniveau........................
i i i ingu
enkelt person. P& grund af risikoen for infektion mé& den ikke bruges til TEKNISK TJENESTE, SERVICE OG VEDLIGEHOLDELSE

27

flere end én person. Fejlkoder og Symboler ................................................................ 30
Udskiftning af batterier........ccocviieei e,

- - Vedligeholdelse af apparat.........cccoceriiiiiiiiiiniiece e
A ADVARSEL: Potentiel biologisk risiko Symptomer p& haijt eller lavt blodsukker
Diabetesbehandlere eller andre personer, der anvender dette system Systemspecifikationer ...........cooiciviiieeiie e
til flere patienter, skal felge den pagaeldende institutions procedure for Serviceoplysninger
infektionskontrol. Alle produkter eller objekter, der kommer i kontakt med Garanti
menneskeblod, skal, ogsé efter rengering, handteres, som om de kan Materialer
overfgre smitsomme sygdomme. Brugeren ber fglge anbefalingerne til
forebyggelse af overfersel af blodbarne sygdomme i sundhedssektoren,
saledes som det anbefales ved potentielt smitsomme humane praver.!

Se Rengering af dit apparat pa side 12 for detaljerede anvisninger i rengering.

diabetesbehandler.
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KOM GODT | GANG

" Contour

/s

Op/ned M —~—Hukommelsesknap
knapper (Teend/sluk,
hukommelsesgenkald,
Teststrimmelport Enter)
Din CONTOUR® teststrimmel
Gra ende

Indsaet denne ende
Provetagningsspids i teststrimmelporten.
Blodpreven L

suges ind her.

Apparatets skaerm

Billedet herunder viser alle de symboler, der kommer frem pa apparatets
skeaerm. For at f4 dem vist, nar apparatet er slukket, skal du holde A eller
V¥ nede. Alle skeermens segmenter vil blive vist i 10 sekunder. Har du
brug for mere end 10 sekunder til at kontrollere skeermen, skal du igen
holde A eller ¥ nede.

Nar alle tegnene vises, er det meget vigtigt, at du sikrer dig, at 8.8.8
vises fuldsteendigt. Hvis der mangler segmenter, skal du se under
Fejlkoder og symboler (side 30 - 34). Dette kan pavirke maden, du ser
dine resultater pa.
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m Hvad betyder symbolet

BaRR @verste omrade pa skarmen viser dato og klokkeslzt.

4 Angiver, at lyden er slaet til.

AM eller PM kommer frem, hvis apparatet er indstillet til
(] )
AiMeller PM 12-timersvisning.

@ Marker for resultat for maltid.
b Marker for resultat efter méltid.
m Angiver en registrering i Dagbogen.
(O)) Indikerer, at der er indstillet en pamindelse.

Batteristanden er lav, og batterierne skal udskiftes. Dette symbol

= forbliver pa skaermen, indtil batterierne er udskiftet.
d.m/d Format for dag/maned.
mmg| Resultaterne vises i mg/dL eller mmol/L. 7-tallet kommer frem,
7dL nér der vises en 7 dages oversigt over H-LO (HBJ-LAV).
A Angiver gennemsnit.
= Apparatet er klar til maling.
\/ Markgr for resultat med kontroloplgsning.
H Angivgr, at det er for koldt eller for varmt til, at apparatet kan opna
ngjagtige resultater.

Tak fordi du valgte CONTOUR® systemet til maling af blodsukker.
Vi er stolte over, at du har valgt os til at hjalpe dig i behandlingen af
din diabetes.
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KOM GODT | GANG

Apparatets funktioner
Nemt at anvende: CONTOUR systemet til maling af blodsukker handler

om enkelthed. Du vil bemaerke dets enkle tilgang, forste gang du ser det.

Automatisk: CONTOUR® apparatet er udstyret med Ingen
Kodning-teknologi, sa det automatisk koder sig selv, hver gang du
isaetter en teststrimmel. Det vil endda forteelle dig, nar en teststrimmel

%@

Programmeret: For at gore det lettere for dig er CONTOUR apparatet
forudindstillet pa fabrikken med dato og -klokkeslaet.

¢ Dit apparat er forudindstillet og last, sa det viser resultater i mmol/L
(millimol glukose pr. liter). | nogle lande er apparaterne forudindstillet til
visning af resultater i mg/dL (milligram glukose per deciliter).

e Resultater i mmol/L har altid en decimal.
e Resultater i mg/dL har aldrig decimaler.

Eksempel: Sg"ﬂ" cller I mg
. L al bl o

Kontrollér displayet for at sikre dig, at resultaterne vises i mmol/L.
Hvis det ikke er tilfaeldet, bedes du henvende dig til kundeservice. Se
bagsiden for kontaktoplysninger.

Kan tilpasses: CONTOUR apparatet giver dig mulighed for at anvende

personlige indstillinger for nogle funktioner. For yderligere oplysninger se

Indstilling af klokkeslzet, dato og lyd se side 16-21.
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Sikkerhedsrelevante oplysninger

Opbevar altid teststrimlerne i den originale
beholder. Luk beholderen helt til, s snart du har
taget en teststrimmel ud. Beholderen er designet

til at holde teststrimlerne terre. Kontakt med fugt fra
omgivelserne, hvis beholderen star aben, eller hvis de
ikke opbevares i den originale beholder, kan beskadige
teststrimlerne. Dette kan fare til ungjagtige resultater.

Vask og ter dine haender grundigt for maling.

Teststrimlerne er kun til engangsbrug. Brug ikke teststrimler,

der ser ud til at veere beskadiget eller brugt.
Teststrimlen er beregnet til pa nem vis at “suge” blodet ind i
prevetagningsspidsen. Sgrg for ikke at pafere blodet direkte pa
teststrimlens flade del.
Tryk ikke teststrimlen mod fingeren, nar du maler. Dette kan blokere
provetagningsspidsen.
Lad apparatet og teststrimlerne na at tilpasse sig temperaturen
pa det sted, hvor du vil foretage malingen. Hver gang du flytter
apparatet fra ét sted til et andet, skal du vente ca. 20 minutter, sa
apparatet og teststrimlen kan tilpasse sig temperaturen pa et nyt sted,
inden du foretager en blodsukkermaling. Apparatet er beregnet til at
give ngjagtige resultater ved temperaturer mellem 5 °C - 45 °C.
Kontrollér udlgbsdatoen pa dine teststrimler og kontroloplgsning.
Det er vigtigt ikke at anvende teststrimlerne eller kontroloplgsningen,
hvis den udlgbsdato, der er trykt p& beholderens og eeskens
etiket, er passeret. Anvend ikke kontroloplgsningen, hvis der
er gaet seks maneder, siden du dbnede beholderen. Det vil
hjeelpe at skrive bortskaffelsesdatoen seks maneder senere pa
kontroloplagsningens etiket.

CONTOUR® apparat CONTOUR® teststrimler 5



MALING

Sikkerhedsrelevante oplysninger

¢ Hav alle nedvendige materialer parat, for du pabegynder malingen.
Disse omfatter CONTOUR® apparatet, CONTOUR® teststrimler,
fingerprikkeren og lancetter. Du kan ogsa fa brug for CONTOUR®
kontroloplasning til at foretage en kvalitetskontrol. CONTOUR
kontroloplgsninger fas seerskilt ved at ringe til kundeservice. Se
bagsiden for kontaktoplysninger.

° Fingerprikkeren i startseettet er beregnet til brug ved
A egenmaling pa en enkelt patient. Pa grund af risikoen for
infektion méa den ikke bruges til flere end én person.

° Brug en ny lancet, hver gang du foretager en maling, da den

ikke er steril efter brug.

e Foretag ikke en blodsukkermaling, mens CONTOUR apparatet er koblet

til en ekstern enhed, sdsom en computer.

e Brug kun godkendt udstyr fra producenten eller en myndighed som UL
eller TUV.

o [TilLees brugervejledningen til CONTOUR® apparatet, fingerprikkerens
indlaegsseddel og alle andre vejledninger, der folger med dit apparats
startsaet, inden du foretager en maling. Folg alle anvisninger vedrerende
brug og vedligeholdelse preecist som beskrevet for at forebygge
ungjagtige resultater.

e Kontrollér produktet for manglende, beskadigede eller gdelagte dele.

Er beholderen med teststrimler inde i en ny aeske med teststrimler
aben, ma strimlerne ikke bruges. Kontakt Kundeservice for reservedele.
Se bagsiden for kontaktoplysninger.

De folgende trin er vist i den rigtige raekkefolge for at foretage en
blodsukkermaling.
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Sadan klarggres teststrimlen
1. Vask og ter dine heender grundigt fer maling.
2. Tag en CONTOUR® teststrimmel op af beholderen.

3. Hold teststrimlen med den gra
ende opad.

4. For den grd ende ind i
apparatets teststrimmelport.

Apparatet teender. Der vises et billede af en teststrimmel med en blinkende
N | e . . I'sH
bloddrabe Iﬁ—}i:-,?\— der angiver, at apparatet er klar til maling.

Sadan klargores fingerprikkeren

Illlustration af fingerprikkeren er kun vejledende. Din fingerprikker
kan se anderledes ud. Se indleegssedlen til fingerprikkeren for
detaljeret vejledning i klargering af fingerprikkeren.

/I\ ADVARSEL: Potentiel biologisk risiko

¢ Fingerprikkeren i startseettet er beregnet til brug ved egenmaling
pa en enkelt patient. P4 grund af risikoen for infektion méa den ikke
bruges til flere end én person.

e Bortskaf altid den brugte lancet som risikoaffald, eller folg din
diabetesbehandlers anvisninger.
o Lancetter mé& ikke genbruges. Brug en ny lancet, hver gang du
foretager en maling.

CONTOUR® apparat CONTOUR® teststrimler 7



MALING

1. Tag endeheetten af fingerprikkeren.

8 ‘ Contour:

. Lesn den runde beskyttelseshaette

pa en lancet ved at dreje haetten
en Y4 omgang, men tag ikke
haetten af.

. Seet lancetten fast i

fingerprikkeren, indtil lancetten
ikke kan komme laengere.

. Skru den runde beskyttelseshastte

af lancetten. Gem haetten til
bortskaffelse af den brugte lancet.

. Saet endehaetten pa igen.

Anbefalet drabestarrelse

CONTOUR® apparat CONTOUR® teststrimler

6. Drej pa endehaettens drejeknap
for at justere indstiksdybden.
Det tryk, der anvendes pa
indstiksstedet, har ogsa
indflydelse pa indstiksdybden.

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

2. Stryg handen og fingeren i retning
mod indstiksstedet, sa der
dannes en bloddrabe. Klem ikke
pa indstiksstedet.

3. Mal, s& snart der er dannet en
god bloddrabe.



MALING

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

Hold spidsen af teststrimlen
i bloddraben, indtil apparatet
bipper.

Pres ikke spidsen ind imod huden,
og placér ikke blodet oven pa
teststrimlen, da dette kan fore til
ungjagtige resultater eller fejl.

5. Efter et bip vil du se apparatet
teelle ned i 5 sekunder, og
dit resultat vises og gemmes
automatisk i apparatets
hukommelse.
Beror ikke teststrimlen under
nedtaellingen, da dette kan
resultere i en fejl.

J

BEMZRK: Du kan indstille apparatet til at vise méaltidsmarkeringer.
Se Indstilling af Avanceret (L-2) brugerniveau pa side 19. Hvis du vil
markere resultatet, skal du gere dette, inden du tager teststrimlen ud.
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6. Nar du tager teststrimlen ud,
slukker apparatet. Bortskaf
altid den brugte teststrimmel
som risikoaffald, eller folg din
diabetesbehandlers anvisninger.

Resultater

Forventede vaerdier

Blodsukkerveerdier varierer afhaengigt af den mad, du spiser,
doseringerne af din medicin, dit helbred, dit stressniveau eller aktivitet.
Ikke-diabetiske plasmaglukosekoncentrationer vedligeholdes normalt
inden for et forholdsvis lille interval, omtrent 3,9 - 6,1 mmol/L i fastende
tilstand.? Aftal med din diabetesbehandler, hvilke vaerdier der er
passende for dig.

/I\ ADVARSEL

Hvis dit blodsukkerresultat er under 2,8 mmol/L, eller hvis LO
(mindre end 0,6 mmol/L) kommer frem pa apparatets skeerm, skal
du omgaende sgge lzegehjeelp.

Hvis dit resultat er over 13,9 mmol/L, eller hvis Hl (sterre end

33,3 mmol/L) kommer frem pa apparatets skeerm, skal du hurtigst
muligt kontakte din diabetesbehandler.

Kontakt altid din diabetesbehandler, inden du andrer medicin
baseret pa CONTOUR resultater.

CONTOUR® apparat CONTOUR® teststrimler 11



MALING

Afskydning og bortskaffelse af den brugte lancet

1. Brug ikke fingrene til at fierne
lancetten fra fingerprikkeren.
Den fingerprikker, der folger med
startseettet, er forsynet med en
funktion til automatisk afskydning
af lancetten.

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

A ADVARSEL: Potentiel biologisk risiko
e Bortskaf altid den brugte teststrimmel og lancet som

risikoaffald, eller folg din diabetesbehandlers anvisninger.

o Lancetter méa ikke genbruges. Brug en ny lancet, hver
gang du foretager en maling.

Rengoring af dit apparat

Ydersiden af CONTOUR® apparatet kan rengeres med en fugtig (ikke

vad) fnugfri serviet og et mildt rengaringsmiddel eller desinficerende
oplasning, sdsom 1 del blegemiddel og 9 dele vand. Ter apparatet af med
en fnugfri serviet efter rengaringen.

FORSIGTIG: Sorg for, at der ikke treenger rengeringsmiddel ind i eller
omkring knappen, batteridaeksel eller teststrimmelport. Dette kan
forarsage funktionsfejl.
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Maling med kontroloplgsning

Brug kun CONTOUR® kontroloplgsninger (Normal, Lav eller Hgj)
sammen med CONTOUR® systemet til maling af blodsukker.

Brug af andet end CONTOUR kontroloplesning kan fere til ungjagtige resultater.

Du bor foretage en kontrolmaling:

e Nar du bruger apparatet forste gang.

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

e Hvis du mener, at apparatet ikke fungerer korrekt.

e Hvis du bliver ved med at fa uventede blodsukkerresultater.

Normal, Lav eller Hgj kontroloplgsninger saelges separat. Brug altid CONTOUR
kontroloplesninger. Maling med andre maerker kan resultere i ungjagtige

resultater. Hvis du har brug for hjeelp til at finde CONTOUR kontroloplasninger,
kan du ringe til kundeservice. Se bagsiden for kontaktoplysninger.

1. Vask og ter dine heender grundigt for maling.
2. Tag en teststrimmel ud af beholderen, og luk straks l&get teet til.

BEMZERK: Kontrollér udlgbsdatoen pa beholderen med teststrimler og
udlebs- og bortskaffelsesdatoen pa kontroloplasningen. Anvend ikke
materialer, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

3. Hold teststrimlen med den gra
ende opad.

4. For den gra ende ind i apparatets
teststrimmelport.

Apparatet taender. Der vises et
billede af en teststrimmel med en
blinkende bloddrabe, der angiver, at
apparatet er klar til maling.

CONTOUR® apparat CONTOUR® teststrimler 13



MALING

(&)

godt blandet.

“Contour

. Ryst forsigtigt kontrolflasken far abning for at sikre, at den er

6. Klem en lille drabe
kontroloplgsning ud pé en ren,
ikke-absorberende flade.

Pafor ikke kontroloplgsningen
pa fingerspidsen eller
teststrimlen direkte fra flasken.

7. Beror straks drében af
kontroloplesning med spidsen af
teststrimlen. Oplosningen suges
ind i teststrimlen via spidsen.

8. Hold den i draben, indtil apparatet bipper.

Du vil se apparatet teelle 5 sekunder
ned, indtil méalingen er fuldfert, og
dit kontrolresultat vises.

Apparatet genkender og \/ markerer
automatisk kontrolresultatet for dig.

BEMZERK: \/ angiver ikke, om kontrolresultatet er inden for det
specificerede omrade. Det markerer kun en maling som er foretaget med
en kontroloplgsning. Malingen vil ikke blive inkluderet i dine gennemsnit.
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9. Sammenlign resultatet
af kontroltesten med
kontrolomraderne pé beholderen
eller zesken med teststrimler.

. J

Hvis kontrolresultatet ligger uden for det forventede omrade, ma du
ikke bruge apparatet til blodsukkermaling, for problemet er blevet
afhjulpet. Se afsnittet Fejlkoder og symboler pa side 30.

Fjern teststrimlen for at slukke
apparatet. Bortskaf altid den brugte
teststrimmel som risikoaffald,

eller folg din diabetesbehandlers
anvisninger.

Resultatet \/ markeres og gemmes
automatisk i apparatets
hukommelse. Kontrolresultatet vil
ikke blive inkluderet i dit
blodsukkergennemsnit eller i
oversigten over 7 dages HI-LO
(HQJ-LAV).

CONTOUR® apparat CONTOUR® teststrimler 15



INDSTILLING OG BRUG

Indstilling af klokkeslaet, dato og lyd

CONTOUR® apparatet giver dig mulighed for at indstille dato, klokkeslest

og lyd efter behov.

e Du kan se klokkesleettet i 12- eller 24-timers format,

¢ maned/dag eller dag.maned og

e veelge, om apparatet skal bippe eller ej.

For at komme ind til indstillingerne, nar apparatet er slukket, skal du
holde M nede i 3 sekunder. Et fuldt skeermbillede vil komme frem et kort
ojeblik, derefter vil tallene blinke i skeermens gverste venstre hjorne.

Indstilling af klokkeslaet
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Né&r 24H blinker p& skaermen, skall
du trykke pa A eller ¥ for at veelge
indstillingen 12H (med AM og PM)
eller 24H.

Tryk pa M for at gemme indstillingen.

Time-tallet begynder nu at blinke.
Tryk pa A eller ¥, indtil du kommer
til det aktuelle timetal.

Tryk pa M for at gemme indstillingen.

Minut-tallet begynder nu at blinke.
Tryk pa A eller V for at veelge det
aktuelle minuttal.

Tryk pa M for at gemme indstillingen.

Hvis du har valgt formatet med
12-timer, vil AM eller PM begynde at
blinke. Tryk pa A eller V¥ for at
veelge AM eller PM.

Tryk pa M for at gemme indstillingen.

Indstilling af format for maned og dag

d.m begynder at blinke péa displayet.
Tryk pa A eller V¥ for at veelge det
onskede format (m/d for formatet
maned/dag eller d.m for formatet
dag.maned).

Tryk pa M for at gemme indstillingen.

Arstallet begynder at blinke. Tryk
pa A eller V¥ for at veelge det
aktuelle arstal.

Tryk pa M for at gemme indstillingen.

Maneden begynder at blinke. Tryk
pa A eller ¥ for at vaelge maneden.

Tryk pa M for at gemme indstillingen.

Dagen begynder at blinke. Tryk pa
A cller V¥ for at veelge dagen.

Tryk pa M for at gemme indstillingen.

CONTOUR® teststrimler 17



INDSTILLING OG BRUG

Indstilling af lyd

Det blinkende klokkesymbol
kommer nu frem pa skeermen
sammen med ordet On.

n Med denne indstilling kan du
u bestemme om du eonsker at hore
bip-lyden under maling eller ej.

For at sla bip-lyden under malingen
fra skal du trykke pa A eller 'V til
skaermen viser Off.

Tryk pa M for at gemme indstillingen.

Nar du har indstillet lyden, begynder L-1
at blinke. Tryk pa M for at holde
apparatet pa Grundleeggende
brugerniveau. For at andre apparatet il
avanceret brugerniveau skal du trykke pa
A eller 'V for at skifte til L-2 og trykke pa
M for at gemme indstillingen.

Hvis du bruger Grundlaeggende

brugerniveau (L-1 vil komme frem

. ‘ pa skeermen), har du nu afsluttet
o indstillingen af apparatet.

Indstilling af Grundlaeggende (L-1) brugerniveau

Dit nye CONTOUR® apparat er forindstillet til Grundleeggende brugerniveau
og har den samme, nemme maleprocedure i bade Grundlaeggende og
avanceret brugerniveau. For instruktioner om Avanceret brugerniveau se
Indstilling af Avanceret (L-2) brugerniveau pa side 19.
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Grundlaeggende brugerniveau (L-1)

e 7 dages oversigt over HI (H@J) og LO (LAV)
e 14-dages-gennemsnit

o Hukommelse til 480 resultater

Apparatet er forindstillet til Grundlaeggende brugerniveau.
Hvis du har indstillet apparatet til avanceret brugerniveau og
onsker at ga tilbage til Grundlzeggende brugerniveau, skal du:

1. Trykke p& M for at teende apparatet.
Vente, til du ser den blinkende teststrimmel.

2. Holde A eller ¥ nede i 3 sekunder.
L-2 begynder at blinke.

3. Trykke pa A eller ¥ for at skifte til L-1.

4. Tryk pa M for at gemme indstillingen.

Indstilling af Avanceret (L-2) brugerniveau

Dit nye CONTOUR apparat er forudindstillet til Grundlaeggende

brugerniveau og har den samme enkle maleprocedure i bade

Grundlezeggende og avanceret brugerniveau. For instruktioner om

Grundlaeggende brugerniveau se Indstilling af Grundlaeggende (L-1)

brugerniveau pa side 18.

Avanceret Brugerniveau (L-2)

e 7 dages oversigt over HI (HJ) og LO (LAV)

e 7-,14-, og 30-dages gennemsnit

e Hukommelse til 480 resultater

o Maltidsmarkeringer for far og efter mailtid

e 30-dages gennemsnit for for og efter maltid

e Mulighed for indstilling af pamindelser 2,5, 2,0, 1,5 og 1,0 timer
efter maltid

e Personlige indstillinger af HI (HAJ) og LO (LAV)
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INDSTILLING OG BRUG

funktioner, skal du:

For at indstille apparatet til avanceret brugerniveau og
fa fordel af maltidsmarkeringerne og andre tilgeengelige

1. Trykke pa M for at teende apparatet.
Vente, til du ser den blinkende teststrimmel.

2. Holde A eller ¥ nede i 3 sekunder.

L-1 begynder at blinke.

3. Trykke pa A eller ¥ for at skifte til L-2.
4. Tryk pa M for at gemme indstillingen.

Personlig indstilling af LO (LAV), HI (H@J) og Pamindelse

20 ‘ Contour:

Hvis du har valgt avanceret
brugerniveau (L-2 pa skaermen), kan
du aendre apparatets personlige
indstillinger for lavt og hejt blodsukker.
Nar du veelger personlige indstillinger,
vil CONTOUR® apparatet hjeelpe dig
med at overvéage de HI (HJE) og LO
(LAVE) resultater.

Indstillingen LO begynder at blinke
(standard 4,0 mmol/L). For at eendre
denne indstilling skal du trykke pa A eller
V¥, indtil du kommer til den anskede
LO-indstilling. Tryk derefter pa M for at
gemme indstillingen. (Omréadet for LO
(LAVE) veerdier er 3,3 - 5,0 mmol/L).

HI-indstillingen for blodsukkervaerdier
begynder nu at blinke (standard

10,0 mmol/L). For at endre indstillingen
skal du trykke pa A eller ¥, indtil du
kommer til den gnskede Hl-indstilling. Tryk
pa M for at gemme indstillingen. (Omradet

for HI (HAJE) veerdier er 5,6 - 13,9 mmol/L).

Indstillinger for PAmindelse om maling Efter Maltid

20K

Brug af markgarer

Tryk pa A eller V¥ for at fa vist
mulighederne for pamindelsestidspunkt
for maling efter maltid. Veelg 2,5, 2,0,
1,5 eller 1,0 time(r) for at indstille din
pamindelse efter maltid (standard er
2,0 timer). Tryk p& M for at gemme
indstillingen.

Du har nu afsluttet opseetningen af
CONTOUR® apparatet i avanceret
brugerniveau.

Hvis du har indstillet dit apparat pa avanceret brugerniveau, viser
apparatet tre markegrer, nar du har malt dit blodsukker.

( 1\

" Contour

(. J

@ For maltid = Markerer et testresultat,
som blev mélt for et maltid.

I Efter maltid = Markerer et testresultat,
som blev malt efter et maltid.

M Dagbog = Dagbogsmarkeren kan
bruges til at markere et hvilket som helst
resultat som unikt eller anderledes pa en
eller anden made, og som du @nsker at
skrive bemaerkninger om i din dagbog.
Hvis du ser et resultat med dette symbol
ved siden af i hukommelsen, hjeelper det
dig til at minde dig om, at der findes flere
oplysninger om dette resultat.

P4 de efterfolgende sider kan du se,
hvordan du anvender disse muligheder.
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Hvis du ikke gnsker at markere resultatet

Tag den brugte teststrimmel ud for automatisk at gemme resultatet i
apparatets hukommelse uden markarer. Dette vil ogsa slukke apparatet.

Hvis du vil markere resultatet

Inden du tager teststrimlen ud, skal
du trykke pa A eller ¥ for at veelge
den marker, du vil anvende.
Markaren begynder at blinke.

For at markere et resultat med
markaren for for maltid, skal du
trykke p& M, nér @ blinker.

Derefter begynder @) at blinke.
Denne funktion giver dig mulighed
for at indstille en pamindelse om at
foretage en maling efter et maltid.

Pamindelsen er kun tilgeengelig,
efter at markaren for for maltid
er indstillet.

Hvis du vil indstille pamindelsen,
skal du trykke pa M. @) vises og
holder op med at blinke.

Hvis du vil indstille pamindelsen,
skal du trykke pa A eller ¥ og ©» vil
forsvinde. Tryk pa M for at gemme
indstillingen.

For at markere et re§ultat med markgren for efter maltid, skal du trykke
pa A eller ¥, indtil X blinker. Tryk pa M for at gemme indstillingen.

For at markere et resultat i Dagbogen, skal du trykke pa A eller ¥ indtil
M blinker. Tryk pa M for at gemme indstillingen.

22 | Contour.

Brug af pamindelsesfunktionen

Nar pamindelsen aktiveres, teender
apparatet automatisk. Pamindelsen
vil bippe 20 gange, og skaermen
viser det resultat for Fer Maltid, som
du markerede, da du indstillede
pamindelsen. Tryk pa en vilkarlig
knap for at slukke for pamindelsen.

Du kan nu foretage en ny maling ved at anbringe en teststrimmel i
teststrimmelporten og falge vejledningen for maling (side 7).

\ A\ 4 Na&r du har gennemfert denne
. maling, og resultatet vises pa

o, o, skeermen, begynder 1 at blinke.
Tryk pa M for at markere denne

/ A\ maling som et resultat efter et
maltid. Hvis du ikke vil markere
denne maling, tager du teststrimlen
ud af apparatet for at slukke
apparatet. Bortskaf altid den brugte
teststrimmel som risikoaffald, eller
folg din diabetesbehandlers
anvisninger.

[ £

Hvis du beslutter ikke at foretage en maling, efter at en pamindelse har
lydt, trykker du pa en vilkarlig knap for at slukke apparatet.

Apparatet kan kun huske én pamindelse ad gangen. Det husker den sidst
indstillede pamindelse.
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Annullering af en pamindelse

For At Markere For At
| CEEFEEEEET
Nar apparatet er slukket, skal du
trykke pa M for at taeende det. Dato - ﬁ Tryk pa Resultatet markeres
og klokkesleet vil blive vist sammen Efter moaltld M % mmol som en maling efter
med . Tryk pa A (Blinker) - et maltid.
eller ¥ o

Tryk to gange pa A eller ¥, og
pamindelsesikonet vil forsvinde.

Tryk pa M for at annullere Daghog (an] valblpa _Rﬁstltatet rlnarkeres

pamindelsen. Tvkoi A | (Biinken mmol ff | hukommelsen som
yk pa ) L unikt. Du ber notere
eller V ‘ dette i din dagbog.

Efter at have foretaget en maling

For At Markere For At .
Resultater m Indstille m Det Betyder Overforsel af resultater til en computer
Du kan overfgre resultaterne fra CONTOUR® apparatet til en computer,

For méltid .’ Tryk pa % Resultatetorr]arkeres hvor de kan sammenfattes i en rapport med grafer og tabeller. For at
N : M ol som en maling kunne gere brug af denne funktion skal du bruge GLUCOFACTS®DELUXE
Trykpa A | (Blinker - for et maltid. Du software til diabeteshandtering og et USB-datakabel. Kablet kan ikke
eller ¥ kan nu indstille en kebes i handlen men kan rekvireres fra kundeservice. Se bagsiden
W) pamindelse. for kontaktoplysninger.
Pamindelse )) Tryk pa Pamindelsen er Du kan downloade softwaren gratis pa www.glucofacts.ascensia.com
X mmol indstillet til at blive eller ved at kontakte Kundeservice. Se bagsiden for kontaktoplysninger.
Tryk Dav A (Blinken) S 8 aktiveret efter det BEMZ/ERK: CONTOUR apparatet er ikke blevet testet af Ascensia Diabetes
eller tidsrum, som du Care til brug med anden software end software til diabeteshandtering
har indstillet (1,0 - fra Ascensia Diabetes Care. Ascensia Diabetes Care er ikke ansvarlig for
2,5 timer) for at fejlagtige resultater, der er forarsaget af brug af anden software.

minde dig om at
foretage en maling
efter et maltid.
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Visning af resultater pa Grundlzeggende brugerniveau

Tryk pa M for at teende apparatet. Tryk pa M igen for at se hukommelsen.

14-dages-gennemsnittet vil
vises midt pa skaermen, og
antallet af resultater vil blive vist
overst pa skeermen. Eventuelle
kontrolresultater er ikke inkluderet i
dette 14-dages-gennemsnit.

Tryk pa A for at se oversigten over
hgje og lave resultater de sidste

7 dage.

@verst pa skeermen vil du se

antallet af HI (HQJE) resultater (over
10,0 mmol/L) og LO (LAVE) resultater
(under 4,0 mmol/L) i labet af de
forudgaende 7 dage og det samlede
antal resultater fra denne periode.

Tryk to gange pa V¥ for at se
tidligere resultater.

Resultaterne vil blive vist med det
nyeste forst. Hvert resultat vil blive
vist med den dato og det klokkesleet,
hvor malingen blev foretaget.

Du kan trykke pa A eller ¥ for at

bladre frem eller tilbage i resultaterne.

Nér End vises pa skaermen, har du
set alle resultater i hukommelsen.
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BEMZARK

e Gennemsnit omfatter den specificerede tidsperiode inkl. den
aktuelle dag.

e Apparatet har plads til 480 resultater i hukommelsen. Nar det
maksimale antal nas, slettes det aeldste resultat, nar en ny maling
udfgres og gemmes i hukommelsen.

e Tryk pa M for at slukke apparatet, ellers slukker det automatisk efter
3 minutter.

e N angiver antallet af resultater.

Visning af resultater pa avanceret brugerniveau

| avanceret brugerniveau (L-2) har du alle de muligheder, der er beskrevet
under Grundlzeggende brugerniveau, plus at der er ekstra funktioner
til radighed.

Trykke pa M for at teende apparatet.
Tryk kort pa M igen for at fa vist
14-dages-gennemsnit, herunder
antal resultater, der er brugt til
beregning af gennemsnittet.

Resultaterne vil blive vist med det
nyeste forst. Hvert resultat vil blive
vist med den dato og det klokkesleet,
hvor malingen blev foretaget.

Du kan trykke pé A eller V¥ for at
bladre frem eller tilbage i resultaterne.

Nar End vises pa skaermen, har du set alle resultater i hukommelsen.
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Visning af gennemsnit i avanceret brugerniveau

Trykke pa M for at taende apparatet. Tryk pa M igen for at fa vist
14-dages-gennemsnit, herunder antal resultater, der er brugt til

beregning af gennemsnittet.
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Tryk pa A for at se oversigten
over hgje og lave resultater de
sidste 7 dage.

@verst pa skaermen vil du se antallet

af HI (HOJE) og LO (LAVE) resultater.

Midt pa skaermen vises det samlede
antal resultater.

Tryk pa A for at se 7-dages
gennemsnittet.

Du vil se gennemsnittet midt pa
skaermen, og antallet af resultater
vises overst.

Tryk pa A for at se 30-dages
gennemsnittet.

S4 vil du se gennemsnittet midt pa
skaermen, og antallet af resultater
vises overst.

CONTOUR® apparat

Tryk pa A igen for at fa vist
30-dages gennemsnit for resultater,
der er markeret med en for maltid
markor.

Tryk pa A igen for at fa vist
30-dages gennemsnit for resultater,
der er markeret med en efter
maltid marker.

Tryk pa A igen, og du vil fa vist End.

Tryk pa M for at slukke apparatet,
ellers slukker det automatisk efter
3 minutter.
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Fejlkoder og symboler

Hvis du ikke kan afhjaelpe problemet, skal du kontakte
Kundeservice. Se bagsiden for kontaktoplysninger.

m Det Betyder Det Skal Du Gore

& (bliver pa skaermen)

Lavt batteri.

—» (blinker i 10 sekunder, og = Tomt batteri.

derefter slukkes apparatet)

=

E1

!

E2
=

E3
=
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Apparatet er klar til maling.

Temperatur uden
for omradet.

Teststrimlen er ikke fyldt
nok, til en ngjagtig maling.
Utilstreekkelig bloddrabe.

Apparatet registrerer en
brugt teststrimmel.

Udskift batterierne
hurtigst muligt.

Udskift batterierne.

Fortsaet med malingen af
dit blod.

Flyt til et omrade, der

er inden for apparatets
driftsomréade: 5 °C — 45 °C.
Lad apparatet tilpasse sig
denne temperatur i op

til 20 minutter, inden du
foretager en maling.

Tag teststrimlen ud, og
foretag malingen igen med
en ny teststrimmel. Vent med
at foretage malingen, til du
ser den blinkende bloddrébe
pa skermen.

Tag teststrimlen ud, og
foretag malingen igen med
en ny teststrimmel. Vent med
at foretage malingen, til du
ser den blinkende bloddrabe
pé skeermen.

m Det Betyder Det Skal Du Ggre

E4
[

E5 E9
E6 E12
E8 E13

E7

E10

e Teststrimlen blev ikke
sat korrekt i.

o Forkert teststrimmel.

Potentialt software- eller
hardwareproblem.

Forkert teststrimmel.

Ugyldig dato eller klokkeslet.

e Tag teststrimlen ud, og
iseet den korrekt (se Sddan
klargores teststrimlen pa
side 7).

e Tag teststrimlen ud, og
foretag méalingen igen
med en ny teststrimmel.
Serg for at bruge en
CONTOUR® teststrimmel.

Tag teststrimlen ud, og
foretag malingen igen

med en ny teststrimmel.
Hvis du fortsat har
problemer, skal du kontakte
Kundeservice. Se bagsiden
for kontaktoplysninger.

Tag teststrimlen ud, og
foretag mélingen igen med
en ny teststrimmel. Sgrg
for at bruge en CONTOUR®
teststrimmel.

Denne fejl forekommer kun
i Kommunikationstilstand.
Se Indstilling af klokkesleet,
dato og lyd pa side 16 for
anvisninger i indstilling

af dato og klokkeslet.

Hvis du fortsat ser denne
fejl, skal du kontakte
Kundeservice. Se bagsiden
for kontaktoplysninger.
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m Det Betyder Det Skal Du Ggre

m Det Betyder Det Skal Du Ggre

Unormalt resultat.

H | Resultatet er over
33,3 mmol/L.

Contour.

Tag teststrimlen ud, og
foretag malingen igen med
en ny teststrimmel. Serg

for at vaske og terre dine
haender grundigt, og falg

ngje anvisningerne i denne
brugervejledning. Anvend kun
CONTOUR teststrimler.

e \/ask og ter dine hander
o0g indstiksted grundigt.
Gentag malingen med en
ny teststrimmel.

 Hyis resultatet stadig
blinker “HI” (HJ),
skal du kontakte din
diabetesbehandler sa
hurtigt som muligt.

Kontrolmalingen ligger
uden for omradet (for hoj
eller for lav).

Resultatet er under
0,6 mmol/L.

o Teststrimlen eller
kontroloplgsningen har
overskredet udlgbsdatoen

eller bortskaffelsesdatoen.

e Teststrimlen er forringet
pé grund af varme eller
eksponering for fugt.

e Kontroloplgsningen har
ikke stuetemperatur eller
er ikke ordentligt blandet.

e Der blev brugt en forkert
kontroloplgsning.

e Apparatet kan veere
beskadiget.

 Gentag malingen med en
ny teststrimmel.

e Hvis dit resultat stadig
blinker “LO” (LAV), skal
du felge anvisningerne fra
din diabetesbehandler.

o Kontrollér alle udlgbs-
0g bortskaffelsesdatoer.
Anvend ikke testmaterialer,
hvis udlgbsdato
er overskredet.

e Foretag en ny kontrolmaling
med en ny teststrimmel og
kontroloplgsning.

e Ryst forsigtigt
kontrolflasken for at sikre,
at kontroloplgsningen er
godt blandet.

e Sgrg for at bruge CONTOUR®
kontroloplgsning.

e Hvis resultatet stadig er
uden for omradet, skal du
kontakte Kundeservice.

Se bagsiden for
kontaktoplysninger.
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m Det Betyder Det Skal Du Ggre

Nogle segmenter pa Mulig fejl i apparatet. Sammenlign apparatets

skaermen vises ikke,

skeerm med illustrationen

nar apparatet taender (se Apparatets skarm pa
forste gang. side 2). Hvis visningen
pa skeermen ikke er
korrekt, skal du kontakte
Kundeservice. Se bagsiden
for kontaktoplysninger.
Resultaterne vises Dette kan pavirke maden, du = Kontakt kundeservice.
ikke i den forventede ser dine resultater pa. Se bagsiden for

maleenhed (mmol/L).

Hvis du ikke kan afhjeaelpe problemet, skal du kontakte Kundeservice.

kontaktoplysninger.

Se bagsiden for kontaktoplysninger.

Udskiftning af batterier

34 ‘ Contour.

Batterierne skal udskiftes, nar
apparatet permanent viser s, eller
apparatet kort viser —, og derefter
slukker. Se Fejlkoder og symboler
pé side 30.

1. Sluk for apparatet, inden du
skifter batterierne.

2. Tryk hardt ned pa batterildget og
skub det i pilens retning.

BEMZERK: Hvis du szetter nye batterier i apparatet, inden der er gaet

5 minutter, fra du tog de gamle ud, vil apparatet gemme alle dine
indstillinger og resultater. Hvis du bruger mere end 5 minutter, skal du
indstille dato og klokkeslaet igen, men alle andre indstillinger og resultater
vil blive gemt.

( 3. De brugte batterier tages ud ved

at trykke pa toppen af batteriet,
derved loftes bunden op.

4. Anbring nye batterier under
tappene i batterirummet med
"+”-siden opad.

(Brug to 3-volts (DL2032 eller
CR2032) litiumbatterier).
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~ 0 5. Skub batteridaekslet pa plads Symptomer pa hgijt eller lavt blodsukker
igen ved at tilpasse det til de &bne Det er lettere at forsta dine resultater, hvis du kender symptomerne pé
huller, og luk det forsvarligt. hgijt eller lavt blodsukker.

Ifelge American Diabetes Association er de mest almindelige
symptomer:®

Lavt blodsukker (hypoglykzemi):

* Rysten ® Besvimelse
e Sveden e Krampeanfald
A Sikkerhedsrelevante oplysninger * Hijertebanken e |rritabilitet
Batterier skal opbevares utilgaengeligt for barn. Litiumbatterier er giftige. ¢ Synsforstyrrelser ¢ Overdreven sultfornemmelse
Ved indtagelse, skal du straks kontakte laegen eller en giftinformation. e Forvirring e Svimmelhed

Bortskaf batterierne i overensstemmelse med lokale miljoregler.

Hojt blodsukker (hyperglykzaemi):

Vedligeholdelse af apparat e Hyppig vandladning e (get treethed
e Opbevar sa vidt muligt altid apparatet i det medfelgende etui. ¢ Overdreven terst e Sultfornemmelse
¢ Vask og ter dine haender grundigt, for du handterer apparatet ¢ Synsforstyrrelser
og teststrimlerne, sa disse holdes fri for vand, fedtstof og
andre urenheder. Ketoner (ketoacidose):
e Handtér apparatet forsigtigt for at undgé at beskadige elektronikken e Andenad e Overdreven tarhed i munden

eller forarsage andre fejl.

¢ Undga at udseette apparatet og teststrimlerne for overdreven fugt,
varme, kulde, stav eller snavs.
e Renger apparatet som anbefalet. Se Rengering af dit apparat pa : ) :
side 12. Hvis du oplever et eller flere af disse symptomer, skal du male dit
blodsukker. Hvis resultatet er under 2,8 mmol/L eller over 13,9 mmol/L,
skal du straks kontakte din diabetesbehandler.

e Kvalme eller opkastning

A Sikkerhedsrelevante oplysninger

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

Provemateriale: Vengst, arterielt eller kapilleert fuldblod
Resultat: Med reference til plasma/serum glukose
Provevolumen: 0,6 pL

Maleomrade: 0,6 - 33,3 mmol/L

Resultater: 5 sekunders nedtzelling
Hukommelsesfunktion: Gemmer de sidste 480 resultater

Batteritype: To 3-volts litiumbatterier, 225 mAh kapacitet
(DL2032 eller CR2032)

Batteriers levetid: Ca. 1000 malinger (1 ars gennemsnitlig brug)
45°C
Driftstemperatur: Jf
5°C

Luftfugtighed: 10 % - 93 % relativ fugtighed
Dimensioner: 77 mm (hgjde) x 57 mm (bredde) x 19 mm (tykkelse)
Veegt: 47,5 gram

Lyd: Der hgres et bip, nar apparatet teendes, nar en teststrimmel isasttes,
nar en teststrimmel er fyldt med blod, eller nar et testresultat kommer
frem pa displayet. Der hgres to bip, nar apparatet slukkes eller som tegn
pa en fejl. Der hares tyve bip, nar en programmeret pamindelse aktiveres.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC): CONTOUR® 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 neertstadende
elektronisk udstyr. Det er endvidere usandsynligt, at andet neertstdende
elektronisk udstyr vil forarsage interferens p4 CONTOUR apparatet.
CONTOUR apparatet opfylder kravene for immunitet over for elektrostatisk
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afladning iht. IEC 61000-4-2. Undgé at bruge elektronisk udstyr

i meget torre omgivelser, iseer ved tilstedeveerelsen af syntetiske
materialer. CONTOUR apparatet opfylder kravene i IEC 61326-1 for
radiofrekvensinterferens. For at undga radiofrekvensinterferens skal
du undga at bruge CONTOUR apparatet i naerheden af elektrisk eller
elektronisk udstyr, der er kilde til elektromagnetiske straler, idet de kan
forstyrre den korrekte funktionalitet af apparatet.

Procedureprincipper: CONTOUR blodsukkermalingen er baseret pa
malinger af elektrisk strom fremkommet ved reaktionen mellem glukose
og reagenserne pa teststrimlens elektrode. Blodprgven suges ind i
spidsen af teststrimlen ved kapillaereffekten. Glukose i preven reagerer
med FAD-glukosedehydrogenase (FAD-GDH) og mediatoren. Elektroner
genereres og danner en strom, der er proportionel med glukosen i
proven. Efter reaktionstiden vises glukosekoncentrationen i proven. Der
kreeves ingen beregninger.

Sammenligningsmuligheder: CONTOUR® systemet er beregnet

til brug med vengst og kapillaert fuldblod. Sammenligning med en
laboratoriemetode skal foretages samtidigt med prevemateriale fra
samme prove. Bemaerk: Blodsukkerkoncentrationer falder hurtigt pa
grund af glykolyse (ca. 5 % — 7 % pr. time).*

Kontraindikationer: Maling af blodsukker i kapillzert blod kan

veere klinisk uhensigtsmaessigt for personer med nedsat perifer
blodgennemstremning. Chok, alvorlig hypotension, hyperosmolaer
hyperglykaemi og alvorlig dehydrering er eksempler pa kliniske tilstande,
der kan have negativ effekt pa malingen af blodsukkeret i perifert blod.®
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Anvendte symboler EECN LT

Falgende symboler anvendes i produktmaerkningen til CONTOUR® _
systemet til maling af blodsukker (apparatets emballage og meerkning, og Dato for bortskaffelse af kontrol
reagensets og kontroloplgsningens emballage og maerkning).

® Ma ikke genbruges

[ sTeRIE | R ] Steriliseret med straling

Udlgbsdato (sidste dag i maneden)

r
g

Lotnummer V Antal teststrimler inkluderet
45°C « &2 Ryst 15 gange
. Jf Temperaturbegransninger Wiz VB TID ey
2ic Batterier skal bortskaffes i overensstemmelse med national
Se brugervejledningen lovgivning. Henvend dig til den ansvarlige lokale myndighed

vedrgrende information om de regler, der geelder for bortskaffelse

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik 0g genbrug.
Apparatet skal behandles som kontamineret affald og skal
Producent bortskaffes i overensstemmelse med lokale sikkerhedsregler. Det
ma ikke bortskaffes sammen med elektronisk affald.
Forsigtig Henvend dig til din diabetesbehandler eller lokale
affaldsbehandlingsanlaeg for retningslinjer vedrarende bortskaffelse
Bestillingsnummer af risikoaffald.

Kontrolomrade normalt
Kontrolomrade lavt

Kontrolomrade hgjt

110s- e
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Tekniske oplysninger
Ngjagtighed

CONTOUR® systemet til maling af blodsukker blev afprevet pa 100
kapilleere blodprgver ved brug af 600 CONTOUR® teststrimler. Der blev
udfert dobbeltbestemmelser pa 3 forskellige lotnumre af CONTOUR
teststrimler, hvilket resulterede i 600 resultater i alt. Resultaterne blev
sammenlignet med YSI blodsukkeranalysatoren, som er sporbar il
CDC-hexokinasemetoden. Tabellerne nedenfor viser, overensstemmelsen
mellem de 2 metoder.

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

Afvigelse i veerdierne mellem Inden for Inden for Inden for
YSI laboratorie referencemetode +0,28 + 0,56 +0,83
og CONTOUR® apparatet mmol/L mmol/L mmol/L

Antal (og procent) af prgver inden 87 af 180 151 af 180 174 af 180
for det angivne omrade (48,3 %) (83,9 %) (96,7 %)

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

Afvigelse i veerdierne mellem

YSI laboratorie referencemetode I 0 5 I I0Ay DA
+5% +10% +15%
og CONTOUR apparatet
Antal (og procent) af prover inden 303 af 420 402 af 420 418 af 420
for det angivne omrade (72,1 %) (95,7 %) (99,5 %)

Tabel 3 - Resultater for systemets ngjagtighed ved
blodsukkerkoncentrationer pa mellem 2,0 og 24,6 mmol/L

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

592 af 600 (98,7 %)
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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 lsegpersoner med
diabetes, viste folgende resultater: 93,6 % inden for + 0,83 mmol/L
af de medicinske laboratorievaerdier ved blodsukkerkoncentrationer
under 5,55 mmol/L og 98,8 % inden for = 15 % af de medicinske
laboratorievaerdier ved blodsukkerkoncentrationer lig med eller over
5,55 mmol/L.

Samlet set var 97,8 % af resultaterne inden for + 0,83 mmol/L for
blodsukkervaerdier mindre end 5,55 mmol/L og inden for + 15 % for
blodsukkervaerdier starre end eller lig med 5,55 mmol/L.

Preecision

Der blev foretaget et repeterbarhedsforseg med CONTOUR® systemet
til maling af blodsukker ved hjeaelp af 5 vengse fuldblodspraver med
blodsukkerniveauer fra 2,2 til 18,3 mmol/L. Flere bestemmelser (n=300)
blev udfert pa flere CONTOUR blodsukkerapparater og tre lotnumre
CONTOUR® blodsukkerteststrimler. Falgende preecisionsresultater

blev opnaet.
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Tabel 4 - Resultater for systemets repeterbarhed for CONTOUR®
apparatet ved brug af CONTOUR® teststrimler

95 %
. Poolet_ konfidensinterval for | Variationskoefficient,
Gennemsnit, mmol/L | standardafvigelse, .
standardafvigelse,
mmol/L

mmol/L
2,20 0,10 0,091-0,108 4,5
4,24 0,10 0,090-0,107 2,3
7,30 0,15 0,140-0,166 2,1
10,96 0,20 0,185-0,219 1,8
18,07 0,24 0,224-0,265 1,3

Intermedieer praecision (som inkluderer variation over flere dage) blev
evalueret med 3 kontroloplasninger. Hver kontrol blev testet én gang
med hvert af de 3 lotnumre af CONTOUR teststrimler pa hvert af de
10 instrumenter pa 10 separate dage for i alt 300 resultater.

Tabel 5 - Resultater for systemets intermedizere pracision for
CONTOUR apparatet ved brug af CONTOUR teststrimler

95 % konfidensinterval

. Gennemsnit, |Standardafvigelse, . Variationskoefficient,
Kontrolniveau for standardafvigelse,
mmol/L mmol/L %
mmol/L
Lavt 2,24 0,04 0,035-0,041 1,7
Normalt 6,89 0,11 0,098-0,116 1,5
Hojt 20,20 0,34 0,310-0,367 1,7
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Serviceoplysninger

Har du et problem, og kan problemet ikke afhjaelpes med anvisningerne i
denne brugervejledning, skal du kontakte Kundeservice. Se bagsiden for
kontaktoplysninger. Vi har uddannede specialister, der kan hjeelpe dig.

Vigtigt

e Henvend dig til Kundeservice, for du returnerer dit apparat. Han/hun vil
give dig de ngdvendige oplysninger for hurtig og korrekt afhjeelpning
af problemet.

e Sorg for, at du har dit CONTOUR® blodsukkerapparat og CONTOUR®
teststrimler ved handen, for du ringer. Det kan ogsa veere nyttigt at have
en flaske CONTOUR® kontroloplasning ved handen.

Tjekliste
Denne tjekliste kan vaere nyttig, nar du skal tale med Kundeservice:
( ) 1. Find serienummeret (A),

| A RN [ 7220
|

HLTHRLRTIT

M landenummeret (B) og
modelnummeret (C) bag
pa apparatet.

2. Find CONTOUR teststrimlernes
udlebsdato pa beholderen.

3. Kontrollér batteriikonet pa skeermen. (Se side 34, Udskiftning
af batterier).
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Garanti

Fabrikantens garanti: Ascensia Diabetes Care giver den oprindelige
keber garanti for, at dette instrument er fri for materiale- og
produktionsfejl i en periode pa 5 ar fra den oprindelige kebsdato
(undtagen som beskrevet herunder). | Igbet af denne 5-ars periode

er Ascensia Diabetes Care forpligtet til omkostningsfrit at ombytte en
enhed, der konstateres at vaere defekt, med en tilsvarende eller aktuel
version af keberens model.

Begrasnsninger i garantien: Denne garanti er underlagt felgende
undtagelser og begraensninger:

1. Der ydes kun 90 dages garanti for materialer og/eller tilbeheor.

2. Garantien er begraenset 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, aendringer, modifikationer, forkert brug, manglende
vedligeholdelse, service udfert af andre end Ascensia Diabetes Care,
eller hvis instrumentet ikke er betjent i overensstemmelse med
instruktionerne. Ascensia Diabetes Care patager sig endvidere intet
ansvar for funktionsfejl eller skader pa Ascensia Diabetes Care
instrumenter, som er forarsaget ved brug af andre teststrimler eller
kontroloplegsninger end de egnede produkter, der anbefales af
Ascensia Diabetes Care (dvs. CONTOUR® teststrimler og CONTOUR®
kontroloplasninger).

3. Ascensia Diabetes Care forbeholder sig ret til at foretage eendringer i
konstruktionen af instrumentet uden forpligtelse til at inkorporere disse
eendringer i tidligere fremstillede instrumenter.
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4. Ascensia Diabetes Care har intet kendskab til ydeevnen af CONTOUR®
blodsukkerapparatet sammen med andre teststrimler end CONTOUR
teststrimler og giver derfor ingen garanti for ydeevnen af CONTOUR®
apparatet, hvis det anvendes sammen med andre teststrimler end
CONTOUR® teststrimler, eller hvis CONTOUR teststrimlerne pa nogen
made er andret eller modificeret.

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

6. Ascensia Diabetes Care giver ingen garanti for CONTOUR®
apparatets ydeevne eller maleresultater, nar det bruges med anden
software end CONTOUR®DIABETES App (hvor understottet) eller
GLUCOFACTS®DELUXE software til diabeteshandtering (hvor understattet)
fra Ascensia Diabetes Care.

ASCENSIA DIABETES CARE GIVER INGEN ANDRE UDTRYKKELIGE
ELLER UNDERFORSTAEDE GARANTIER FOR DETTE PRODUKT.
MULIGHEDEN FOR OMBYTNING SOM BESKREVET OVENFOR

ER ASCENSIA DIABETES CARES ENESTE FORPLIGTELSE

UNDER GARANTIEN.

ASCENSIA DIABETES CARE KAN UNDER INGEN OMST/ANDIGHEDER
HOLDES ANSVARLIG FOR INDIREKTE, SARLIGE ELLER
FOLGESKADER, SELV OM ASCENSIA DIABETES CARE ER BLEVET
UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR SADANNE SKADER.

Nogle stater (lande) tillader ikke eksklusion eller begraensning af tilfeeldige
eller folgeskader, s& ovenstdende begraensning eller eksklusion vil
muligvis ikke geelde for dig. Denne garanti giver dig specifikke juridiske
rettigheder, og du vil muligvis ogsé have andre rettigheder, som varierer
fra stat til stat (land).

Garantiservice: Kgber skal kontakte Ascensia Diabetes Care
Kundeservice for hjaelp og/eller anvisninger i brug af dette instrument. Se
bagsiden for kontaktoplysninger.
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Materialer Referencer

Nar du bestiller materialer telefonisk eller skriftligt, skal du serge for at 1
inkludere navnet pa reservedelen eller tilbeheret.

Reservedele
¢ To 3-volts litiumbatterier DL2032 eller CR2032

e Brugervejledning til CONTOUR® 2

e CONTOUR® teststrimler
e CONTOUR® kontroloplgsning, normal
e CONTOUR® kontroloplesning, lav

e CONTOUR® kontroloplgsning, hgj 3

. Sewell DL. Protection of Laboratory Workers From Occupationally

Acquired Infections; Approved Guideline, 3rd Edition. Clinical and
Laboratory Standards Institute. CLSI document M29-A3; ISBN
156238-567-4. March 2005.

. Cryer PE, Davis SN. Hypoglycemia. In: Kasper D, et al, editors.

Harrison’s Principles of Internal Medicine. 19th edition. New York, NY:
McGraw Hill; 2015. http://accessmedicine.mhmedical.com/content.
aspx?bookid=1130&sectionid=79753191

. American Diabetes Association. http://www.diabetes.org
. Burtis CA, Ashwood ER, editors. Tietz Fundamentals of Clinical

Chemistry. 5th edition. Philadelphia, PA: WB Saunders Co; 2001;444.

. Atkin SH, et al. Fingerstick glucose determination in shock. Annals of

Internal Medicine. 1991;114(12):1020-1024.
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