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PRZEZNACZENIE

System monitorowania stezenia glukozy we krwi
COoNTOUR®PLUS ONE jest przeznaczony do pomiaru stezenia
glukozy we krwi u pacjentéw chorujgcych na cukrzyce,
leczonych zaréwno insuling, jak i innymi rodzajami terapii, aby
pomagac pacjentom oraz opiekujacym sig nimi pracownikom
personelu medycznego w monitorowaniu skutecznosci kontroli
cukrzycy. System monitorowania stezenia glukozy we krwi
CONTOUR PLUS ONE jest przeznaczony do samodzielnego
wykonywania badan przez osoby z cukrzyca oraz przez
personel medyczny, z uzyciem krwi zylnej oraz Swiezej

krwi petnej wtosniczkowej uzyskanej z opuszki palca lub

z dtoni. System monitorowania stezenia glukozy we krwi
CONTOUR PLUS ONE jest przeznaczony do samodzielnego
wykonywania badan (zastosowanie w diagnostyce in vitro).

System monitorowania stezenia glukozy we krwi

CONTOUR PLUS ONE nie powinien by¢ stosowany do
diagnozowania ani wykonywania badan przesiewowych w
kierunku cukrzycy ani do badan u noworodkéw. Wykonywanie
badan z alternatywnego miejsca naktucia (dton) zaleca sie
wytacznie w okresach stabilnego poziomu stezenia glukozy
we krwi (kiedy stezenie glukozy nie ulega szybkim zmianom).
Paski testowe CONTOUR®PLUS s3 przeznaczone do uzycia

z glukometrem CONTOUR®PLUS ONE w celu ilo$ciowego
pomiaru stezenia glukozy we krwi zylnej i Swiezej petnej krwi
wtosniczkowej pobranej z opuszki palca lub z dtoni.
Glukometr jest przeznaczony do ilosciowego pomiaru stezenia
glukozy we krwi petnej w zakresie 10 mg/dL-600 mg/dL.

System jest przeznaczony do stosowania wytacznie w
diagnostyce in vitro.




WAZNE IN FORMACJE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

/\ OSTRZEZENIE

Jesli odczyt stezenia glukozy we krwi jest nizszy od
poziomu krytycznego ustalonego z lekarzem, nalezy
niezwtocznie zastosowac sie do instrukcji lekarza.
Jesli odczyt stezenia glukozy we krwi jest wyzszy od
limitu zalecanego przez lekarza:
1. Doktadnie umy¢ i wysuszy¢ rece.
2. Powtorzy¢ badanie z uzyciem nowego paska.
W przypadku uzyskania podobnego wyniku nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.
Ciezka choroba
System nie powinien by¢ stosowany do badan pacjentow
w stanie krytycznym. Badanie stezenia glukozy we krwi
wtosniczkowej moze nie by¢ z klinicznego punktu widzenia
odpowiednie u 0séb ze zmniejszonym przeptywem krwi
obwodowej. Wstrzgs, ciezkie niedocisnienie oraz ciezkie
odwodnienie to przyktady standw klinicznych, ktére moga
wptywac niekorzystnie na pomiary stezenia glukozy we krwi
obwodowej.13
Skonsultuj sie ze swoim lekarzem prowadzacym:
* Przed ustawieniem Zakresow docelowych w aplikacji
CONTOUR®DIABETES.
* Przed dokonaniem zmiany przyjmowanego leku na
podstawie wynikow badania.
e Aby ustali¢, czy alternatywne miejsce naktucia (AST) jest
dla Ciebie odpowiednie.



Potencjalne zagrozenie biologiczne

e Przed i po badaniu lub uzyciu glukometru, naktuwacza
lub paskoéw testowych nalezy zawsze umyc¢ rece wodg i
mydtem oraz doktadnie je osuszy¢.

e Wszystkie systemy do pomiaru stezenia glukozy we
krwi moga stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne.
Personel medyczny lub osoby uzywajace systemu u wiecej
niz jednego pacjenta powinny przestrzegac procedury
kontroli zakazen zatwierdzonej przez dang placowke
opieki zdrowotnej. Wszystkie produkty lub przedmioty
majace kontakt z krwig stanowig zagrozenie biologiczne
i potencjalnie moga przenosi¢ choroby zakazne, nawet
po wykonanym wczesniej czyszczeniu i dezynfekcji.
Uzytkownik powinien przestrzegac¢ zalecen dotyczacych
zapobiegania chorobom przenoszonym przez krew
i postepowac zgodnie z procedurg kontroli zakazen
zatwierdzong przez dang placowke opieki zdrowotne;.

* Naktuwacz dostarczany z zestawem jest przeznaczony do
samodzielnego wykonywania badan przez pacjenta. Nie
moze on by¢ uzywany przez wiecej niz jedng osobe ze
wzgledu na ryzyko zakazenia.

e Zuzyte paski testowe i lancety nalezy zawsze usuwac
zgodnie z zasadami usuwania odpadow medycznych lub
zaleceniami personelu medycznego.

e Postugujgc sie wszystkimi produktami wchodzacymi w
kontakt z ludzkg krwig, nalezy bra¢ pod uwage, ze moga
one przenosic¢ choroby zakazne.

* Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Zestaw zawiera mate elementy, ktére mogg by¢
przypadkowo potkniete i spowodowac uduszenie.

e Baterie przechowywaé w miejscu niedostepnym dla
dzieci. Wiele rodzajow baterii jest trujgcych. W przypadku
potkniecia nalezy natychmiast skontaktowac sie z
osrodkiem leczenia zatruc.



Ograniczenia

* Wysokos¢ n.p.m.: System nie byt testowany na
wysokosciach n.p.m. przekraczajacych 6301 metrow.

* Hematokryt: Hematokryt w przedziale od 0% do 70% nie
ma istotnego wptywu na wyniki uzyskiwane przy uzyciu
paskow testowych CONTOUR PLUS.

* Ksyloza: Nie stosowac bezposrednio po wykonaniu badania

absorpcji ksylozy. Ksyloza we krwi moze powodowac
interferencje.

-
SRODKI OSTROZNOSCI

« [13i] Przed rozpoczeciem wykonywania badania
nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi systemu
CoONTOUR PLUs ONE, ulotkg dotgczong do
opakowania naktuwacza, a takze ze wszystkimi
materiatami szkoleniowymi zawartymi w zestawie
glukometru. Aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo
uzyskania niedoktadnych wynikow, nalezy doktadnie
przestrzegac wszystkich instrukcji obstugi i pielegnaciji
systemu.

* Produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem brakujgcych,
uszkodzonych lub peknigtych czesci. Jesli opakowanie
paskow testowych jest otwarte lub uszkodzone, nie
nalezy uzywac zawartych w nim paskow.

W sprawie cze$ci zamiennych nalezy sie kontaktowaé
z dziatem obstugi klienta. Patrz Dane kontaktowe lub
kartonowe opakowanie.

e Glukometr CONTOUR PLUS ONE dziata WYLACZNIE
z paskami testowymi CONTOUR PLUS i roztworem
kontrolnym CONTOUR®PLUS.




* Paski testowe CONTOUR PLUS nalezy zawsze
przechowywaé w oryginalnej butelce lub opakowaniu
foliowym. Nalezy zawsze doktadnie zamkna¢ butelke
bezposrednio po wyjeciu paska testowego. Butelka jest
zaprojektowana w taki sposdéb, by utrzymywac suchos¢
paskow testowych. Nie umieszczaé ani nie przechowywac
innych przedmiotéw ani lekéw w butelce z paskami
testowymi. Unikaé wystawiania glukometru i paskow
testowych na dziatanie nadmiernej wilgoci, wysokich lub
niskich temperatur, pytu lub zabrudzen. Pozostawienie
otwartej butelki lub opakowania foliowego z paskami
testowymi lub przechowywanie ich poza oryginalng butelkg
lub opakowaniem foliowym naraza paski na dziatanie
wilgoci pochodzgcej z otoczenia i moze je uszkodzic.
Moze to prowadzi¢ do otrzymania niedoktadnych wynikow.
Nie uzywac paskéw testowych, ktdre wygladaja na
uszkodzone lub byty wczesniej uzywane.

¢ Nie uzywac przeterminowanych materiatow. Uzycie
przeterminowanych materiatdbw moze prowadzic¢ do
otrzymania niedoktadnych wynikéw. Nalezy zawsze
sprawdzi¢ date waznosci materiatow testowych uzywanych
do badania.

UWAGA: W momencie pierwszego otwarcia butelki z
roztworem kontrolnym nalezy zapisa¢ date otwarcia na
butelce.

* Nie nalezy uzywac roztworu kontrolnego, dla ktérego uptyneto

ponad 6 miesiecy od daty pierwszego otwarcia butelki.
\ y,
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* Jezeli wynik badania z uzyciem roztworu kontrolnego
jest poza zakresem, nalezy sie skontaktowac z dziatem
obstugi klienta. Patrz Dane kontaktowe. Nie nalezy uzywac
glukometru do pomiaru stezenia glukozy we krwi az do
rozwigzania tego problemu.

* Glukometr zostat zaprojektowany w celu uzyskiwania
doktadnych wynikow badania krwi w zakresie temperatur
pomiedzy 5°C a 45°C. Jezeli temperatura glukometru lub
paska testowego wykracza poza ten zakres, nie nalezy
wykonywac badania, dopoki temperatura glukometru i
paska testowego nie bedzie znajdowata sig w tym zakresie.
W kazdym przypadku przenoszenia glukometru z jednego
miejsca w inne, przed rozpoczeciem wykonywania pomiaru
stezenia glukozy we krwi nalezy odczekac okoto 20 minut, aby
glukometr dostosowat si¢ do temperatury nowego miejsca.

* Nie wykonywac badania stezenia glukozy we krwi, jesli
glukometr CONTOUR PLUS ONE jest podtaczony do
komputera.

e Nalezy uzywaé wytgcznie sprzetu (np. przewodow
USB) zatwierdzonego przez producenta lub jednostke
certyfikujaca, taka jak UL, CSA, TUV lub CE.

* Nalezy unika¢ uzywania urzgdzen elektronicznych
w Srodowiskach bardzo suchych, w szczegdlnosci w
obecnosci materiatéw syntetycznych.




~
¢ Glukometr CONTOUR PLUS ONE zostat fabrycznie A
ustawiony i zablokowany, aby wyswietla¢ wyniki pomiarow
w mg/dL (miligramy glukozy na decylitr krwi).
« Wyniki w mg/dL nie zawierajg przecinka dziesigtnego.
« Wyniki w mmol/L zawsze zawierajg przecinek dziesietny.

Przyktad: n" lub r "

mg /dL mmol/ L

+ Nalezy sprawdzi¢, czy wyswietlane na ekranie wyniki
sg prezentowane prawidtowo. W przeciwnym razie
nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.
Patrz Dane kontaktowe.

e System monitorowania stezenia glukozy we krwi
CONTOUR PLUS ONE dokonuje pomiaréw w zakresie od
10 mg/dL do 600 mg/dL.

% W przypadku wynikéw nizszych niz 10 mg/dL lub
wyzszych niz 600 mg/dL:

o Jezeli odczyt stgzenia glukozy we krwi jest nizszy
od 10 mg/dL, glukometr wyswietla ekran LO (niski).
Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.
o Jezeli odczyt stezenia glukozy we krwi jest wyzszy
od 600 mg/dL, glukometr wyswietla ekran HI
(wysoki). Umy¢ rece lub miejsce badania. Powtdrzy¢
badanie, uzywajgc nowego paska testowego.
Jezeli wyniki sg nadal powyzej 600 mg/dL, nalezy
niezwtocznie zasiggnac¢ porady lekarza.




n INFORMACJE WSTEPNE

Glukometr CONTOUR PLUS ONE i pasek testowy
CONTOUR PLUS

Przycisk ,,w goére”

Nacisnac, aby przewing¢ w gore A
Nacisnac i przytrzymac, aby
przewija¢ w sposob ciggty

. )

Przycisk OK

Nacisngc i przytrzymac,
aby wigczy¢ lub
wytaczy¢ glukometr
Nacisng¢, aby
zaakceptowac wybor

Przycisk ,,w dot”
Nacisng¢, aby przewing¢ w dot v
Nacisngc i przytrzymac,

aby przewija¢ w sposéb ciagty

Port paska testowego

Szara kwadratowa konncowka: Te koricowke
nalezy wprowadzi¢ do portu paska testowego

Koncowka do pobierania probki krwi:
Kapilara zasysajgca probke krwi

Aby wyjs¢ z Dziennika lub z ostatniego ekranu Ustawien i
powrdci¢ do Ekranu gtéwnego, nacisngé OK.

UWAGA: Ekran glukometru wygasza sie po 30 sekundach
bezczynnosci. Nacisngé dowolny przycisk, aby
wigczy¢ ekran.



Ekran glukometru CONTOUR PLUS ONE

Wynik pomiaru
Port paska w zakresie docelowym Godzina
testowego

smartLIGHT Data Znacznik positkowy

Symbole glukometru

Symbol | Znaczenie symbolu

Z6tte $wiatto: wynik badania jest powyzej zakresu
docelowego.

Zielone swiatto: wynik badania jest w zakresie
docelowym.

Czerwone $wiatto: wynik badania jest ponizej
zakresu docelowego.

Wynik badania stgzenia glukozy we krwi jest w
zakresie docelowym.

</0/0 0

Wynik badania stezenia glukozy we krwi jest
wyzszy od 600 mg/dL.

=

Wynik badania stezenia glukozy we krwi jest nizszy
od 10 mg/dL.

-
=2

Wynik badania stezenia glukozy we krwi jest
powyzej zakresu docelowego.

»




Symbol | Znaczenie symbolu

Wynik badania stezenia glukozy we krwi jest
ponizej zakresu docelowego.

Whpis w Dzienniku.

Ustawienia glukometru.

Znacznik Na czczo.

Znacznik Przed positkiem.

Znacznik Po positku.

X & & % B e

Brak wybranego znacznika.

Zakres docelowy lub ustawienie wartosci
docelowych.

Q

Ustawienie Lampki zakresu docelowego
(smartLIGHT®),

& | Glukometr jest gotowy do badania.

431 | Dodac wigcej krwi do paska.

|!| Wynik dla roztworu kontrolnego.

Symbol Bluetooth®: wskazuje, ze ustawienie
)B Bluetooth jest wigczone; glukometr moze
nawigzac potgczenie z urzgdzeniem mobilnym.

Wskazuje niski poziom baterii.

]
- Wskazuje roztadowane baterie.
E

Wskazuje btad glukometru.




Funkcje glukometru

Second-Chance®
sampling

Funkcja Second-Chance® sampling (Pomiar drugiej szansy)
umozliwia natozenie dodatkowej ilosci krwi na ten sam pasek
testowy, jesli pierwsza probka krwi nie jest wystarczajaca.
Pasek testowy jest zaprojektowany w taki sposéb, aby z
tatwosciag zasysac prébke krwi. Nie nalezy nanosi¢ krwi
bezposrednio na ptaska powierzchnig paska testowego.

Aplikacja CONTOUR DIABETES do

glukometru ONE

Glukometr CONTOUR PLUS ONE wspotpracuje z aplikacja
CONTOUR DIABETES i zgodnym smartfonem lub tabletem.

Aplikacja CONTOUR DIABETES umozliwia nastepujace czynnosci:

* Wykonanie poczatkowej konfiguracji glukometru.

* Dodawanie po badaniu Notatek, ktére pomagajg w
wyjasnieniu wynikow.

* Ustawianie alarmoéw przypominajgcych o badaniu.

* Dostep do przejrzystych wykreséw wynikow badan w ciggu
dnia lub w wybranym okresie czasu.

e Udostepnianie raportéw.

* Mozliwos¢ obejrzenia wynikow w kategoriach Na czczo,
Przed positkiem, Po positku oraz Catkowitych na
wykresie dziennym.

* Zmiana ustawien glukometru w zaleznosci od potrzeb.



Aplikacja CONTOUR DIABETES:
¢ Automatycznie zapamigtuje wyniki.
e Zapisuje notatki w obszarze Moje wyniki.

¢ Wyswietlanie Trendéw oraz wynikow badan w poréwnaniu do
wartosci docelowych.

¢ Uzyskiwanie szybkich i przydatnych porad pomagajgcych w
samokontroli.

Pobieranie aplikacji CONTOUR DIABETES

1. Uzywajac zgodnego smartfona lub tabletu, wejs¢ do sklepu
App StoreSM jub Google Play™.

2. Wyszukac¢ aplikacje CONTOUR DIABETES.
3. Zainstalowac aplikacje CONTOUR DIABETES.

PRZESTROGA: Glukometr CONTOUR PLUS ONE nie byt
testowany do uzytku z oprogramowaniem innym niz zgodne
oprogramowanie Ascensia Diabetes Care. Producent

nie odpowiada za zadne btedne wyniki spowodowane
stosowaniem innego oprogramowania.

Wstepna konfiguracja w aplikaciji

CONTOUR DIABETES

Najtatwiejszym sposobem skonfigurowania nowego glukometru

jest pobranie aplikacji CONTOUR DIABETES na smartfon lub tablet
i postepowanie zgodnie z instrukcjami w aplikaciji.

Jezeli glukometr nie jest skonfigurowany z aplikacjg

CONTOUR DIABETES, po pierwszym wtgczeniu glukometru

nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami opisanymi w

czesci Wstepna konfiguracja glukometru. m



Wstepna konfiguracja glukometru

Przycisk OK

Nacisngé i przytrzymac OK przez 3 sekundy, aby wigczy¢
glukometr.
Po wtgczeniu na ekranie zostanie wyswietlony Autotest.

dL &*D(]
8:88m Nea™

D4

J

Wszystkie symbole na ekranie wyswietlajg sie oraz biaty port na
pasek na chwile sie podswietla. Bardzo wazne jest sprawdzenie,
czy 8.8.8 jest wyswietlone w catosci oraz czy widoczne jest
biate swiatto z portu na paski testowe.

Jezeli brakuje jakich$ znakéw lub jezeli Swiatto portu na

paski testowe ma inny kolor niz biaty, nalezy skontaktowac

sie z dziatem obstugi klienta. Moze to mie¢ wptyw na sposdb
wyswietlania wynikéw. Patrz Dane kontaktowe.



1 Wyswietlanie catkowitego zakresu
docelowego

Wstepna konfiguracja zaczyna sie od widoku Catkowity
zakres docelowy.

Glukometr wyswietla fabrycznie
ustawiony Catkowity zakres
docelowy. Zmiana fabrycznie
ustawionego zakresu docelowego
jest mozliwa przy uzyciu aplikacji
CONTOUR DIABETES po wstepnej
konfiguracji.

Aby przej$¢ do nastepnego
ekranu, nacisng¢ OK.

Przej$¢ do kroku

Ustawianie godziny.

2 Ustawianie godziny

Godzina miga.
e =

4H

C
3

1. Aby zmieni¢ godzine, nacisngc przycisk A lub ¥ na
zewnetrznym pierscieniu.

A
Zewnetrzny
pierscien

v

2. Aby ustawi¢ godzine i przejs¢
do minut, nacisng¢ OK.




3. Aby zmieni¢ minuty,
nacisnac¢ przycisk A lub ¥ na
zewnetrznym pierscieniu,

a nastepnie nacisng¢
przycisk OK.

ruru

(=]
Tao
b

W przypadku 12-godzinnego formatu godziny wybra¢ AM
(przed potudniem) lub PM (po potudniu), nacisnaé przycisk
A lub ¥ na zewnetrznym pierécieniu, a nastepnie nacisng¢
przycisk OK.

Przejs¢ do kroku Ustawianie daty.

3 Ustawianie daty
Rok miga.

1. Aby zmienic¢ rok, nacisng¢ przycisk A lub ¥, a nastepnie
nacisng¢ OK.

1.14:00

2. Aby zmieni¢ miesigc, nacisng¢ przycisk A lub ¥, a nastepnie
nacisng¢ OK.

3. Aby zmieni¢ dzien, nacisngc przycisk A lub ¥, a nastepnie
nacisng¢ OK.

4 Konfiguracja jest zakonczona

Glukometr na krotko wyswietli zapisane ustawienia, a nastepnie
wyemituje sygnat dzwiekowy i wytgczy sig.

©

Konfiguracja jest zakonczona. Mozna przystgpi¢ do
badania glukozy we krwi.



H BADANIE

Przygotowanie do badania

[T Przed rozpoczeciem wykonywania badania nalezy
zapoznac sie z instrukcjg obstugi systemu CONTOUR PLUS ONE,
ulotkg dotgczong do opakowania naktuwacza, a takze ze
wszystkimi materiatami szkoleniowymi zawartymi w zestawie
glukometru.

Produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem brakujacych,
uszkodzonych lub peknietych czesci. Jesli opakowanie paskow
testowych jest otwarte lub uszkodzone, nie nalezy uzywacé
zawartych w nim paskéw. W sprawie czg$ci zamiennych
nalezy sie kontaktowac z dziatem obstugi klienta. Patrz Dane
kontaktowe.

PRZESTROGA: Glukometr CONTOUR PLus ONE dziata
WYLACZNIE z paskami testowymi CONTOUR PLUS i
roztworem kontrolnym CONTOUR PLUS.

Badanie krwi pobranej z opuszki palca
Przed rozpoczeciem badania nalezy sie upewnic, czy sa
przygotowane wszystkie potrzebne elementy:

¢ Glukometr CONTOUR PLUS ONE

* Paski testowe CONTOUR PLUS

¢ Naktuwacz i lancety

Informacje o sposobie przeprowadzania kontroli jako$ci zawiera
czes¢ 5 Pomoc: Test z roztworem kontrolnym.

Niektore materiaty sg sprzedawane osobno. Patrz czes¢ 6
Informacje techniczne: Lista kontrolna dziatu obstugi klienta.



/I\ OSTRZEZENIE: Potencjalne zagrozenie biologiczne

* Wszystkie elementy tego zestawu stanowig zagrozenie
biologiczne i potencjalnie moga przenosi¢ choroby
zakazne, nawet po wykonanym wczesniej czyszczeniu i
dezynfekcji. Patrz czes¢ 5 Pomoc: Pielegnacja glukometru.

* Przed i po badaniu lub uzyciu glukometru, naktuwacza
lub paskow testowych nalezy zawsze umy¢ rece wodg i
mydtem oraz doktadnie je osuszyc.

e Petng instrukcje czyszczenia glukometru mozna znalez¢ w
czesci 5 Pomoc: Pielegnacja glukometru.

Wysokie / niskie stezenie glukozy we krwi

Objawy wysokiego lub niskiego stezenia
glukozy we krwi

Swiadomosé objawéw wysokiego lub niskiego stezenia glukozy
we krwi pomaga lepiej rozumiec¢ otrzymane wyniki badan. Wedtug
Amerykanskiego Stowarzyszenia Diabetykéw (www.diabetes.org),
do niektorych powszechnie wystepujacych objawdéw naleza:

Niskie stezenie glukozy we krwi (hipoglikemia):

e drzenie e utrata przytomnosci
* pocenie sie * napady drgawkowe
e szybka akcja serca e rozdraznienie

e zaburzenia widzenia * skrajnie silny gtod
* uczucie dezorientaciji e zawroty gtowy

Wysokie stezenie glukozy we krwi
(hiperglikemia):

e czeste oddawanie moczu ¢ zwigkszony poziom
* nadmierne pragnienie zmeczenia

* zaburzenia widzenia * gtod



Ketony (kwasica ketonowa):

e dusznosé e znaczna suchos$é w ustach
e mdtosci lub wymioty

/\ OSTRZEZENIE

W razie wystepowania ktéregokolwiek z wymienionych
objawow nalezy wykonaé badanie stezenia glukozy
we krwi. Jesli odczyt stezenia glukozy we krwi jest
nizszy od poziomu krytycznego ustalonego z lekarzem
lub wyzszy od zalecanego limitu, nalezy niezwtocznie
zastosowac¢ sie do instrukcji lekarza.

Dodatkowe informacje oraz petng listg objawéw mozna
uzyskaé, kontaktujgc sig z personelem medycznym.

Przygotowanie naktuwacza

W celu uzyskania szczegotowych informacji dotyczacych
przygotowywania naktuwacza oraz badania krwi
pobranej z opuszki palca lub dtoni nalezy zapozna¢ si¢ z
ulotka odpowiedniego naktuwacza.

A OSTRZEZENIE: Potencjalne zagrozenie
biologiczne

* Naktuwacz dostarczany z zestawem jest przeznaczony
do samodzielnego wykonywania badan przez pacjenta.
Nie moze on by¢ uzywany przez wigcej niz jedng osobe
ze wzgledu na ryzyko zakazenia.

. ® Nie nalezy uzywac lancetdw ponownie. Zuzyte
lancety nie sg sterylne. Do kazdego badania nalezy
uzywaé nowego lancetu.



A OSTRZEZENIE: Potencjalne zagrozenie biologiczne

Zuzyte paski testowe i lancety nalezy zawsze usuwac
zgodnie z zasadami usuwania odpadow medycznych lub
zaleceniami personelu medycznego.

Wktadanie paska testowego

PRZESTROGA: Nie uzywac¢ przeterminowanych materiatow.
Uzycie przeterminowanych materiatbw moze prowadzié¢

do otrzymania niedoktadnych wynikéw. Nalezy zawsze
sprawdzi¢ date waznosci materiatow testowych uzywanych
do badania.

UWAGA: Jesli paski sg przechowywane w butelce, szczelnie
zamkna¢ wieczko butelki natychmiast po wyjeciu paska
testowego.

Niektore materiaty nie sg dostepne we wszystkich regionach.

s — N

1. Wyjac¢ pasek testowy
CONTOUR PLUS.

2. Mocno wiozy¢ szarg
kwadratowg koncowke
paska testowego do portu na
paski testowe, az glukometr
wyemituje sygnat dzwigkowy.




Glukometr wyswietla migajgca
krople krwi, co oznacza, ze jest
gotowy do badania kropli krwi.

UWAGA: Po wtozeniu paska testowego naniesc¢ krew na pasek
testowy w ciggu 3 minut; w przeciwnym razie glukometr sig
wytaczy. Aby rozpocza¢ badanie, wyja¢ pasek testowy i wtozy¢
go ponownie.

Uzyskiwanie kropli krwi: Badanie krwi
pobranej z opuszki palca

/\ OSTRZEZENIE

Przed i po badaniu lub uzyciu glukometru, naktuwacza lub
paskéw testowych nalezy zawsze umyc rece woda i mydtem
oraz doktadnie je osuszyc.

1. Mocno docisng¢ koncowke
naktuwacza do miejsca
naktucia i nacisna¢ przycisk
spustowy.

2. Niezwtocznie dotkngé
kropli krwi korncéwka paska
testowego.

Krew zostanie zassana przez
koncowke paska testowego.




PRZESTROGA: Nie przyciska¢
koncéwki paska testowego do
skory ani nie nanosié¢ krwi na
wierzch paska testowego. Takie
dziatania mogg prowadzi¢ do
niedoktadnych wynikéw lub
kbiedéw.

J

3. Przytrzymac koncowke paska
testowego w kropli krwi, az
zostanie wyemitowany sygnat
dzwigkowy glukometru.

UWAGA: Jezeli funkcja Znaczniki
positkowe jest wtgczona, wyjgc
pasek testowy dopiero po wybraniu
Znacznika positkowego.

Second-Chance sampling (Pomiar drugiej
szansy) — nanoszenie dodatkowej ilosci krwi

1. Jezeli glukometr dwukrotnie
wyemituje sygnat dzwiekowy,
a na ekranie wyswietla
sie migajaca kropla krwi,
oznacza to, ze ilos¢ krwi
na pasku testowym jest
niewystarczajgca.

2. Nanies¢ wigcej krwi na ten
sam pasek testowy w ciggu
60 sekund.

3. Jezeli na ekranie widoczny jest
komunikat btedu E 1, wyjgé
pasek i rozpocza¢ badanie

z uzyciem nowego paska

testowego. m




Informacje na temat Znacznikéw
positkowych

Podczas badania stezenia glukozy we krwi mozna dodac¢
Znacznik positkowy do wyniku, jezeli funkcja Znacznik
positkowy glukometru jest wtgczona.

Symbol | Znaczenie symbolu FOLEL A ZLCS
docelowy

Na czczo

R

Tego znacznika nalezy
uzywac przy badaniu
stezenia glukozy we krwi
na czczo (gdy nie przyjeto
zadnego pokarmu ani
napoju przez 8 godzin

z wyjgtkiem wody lub

napojow bezkalorycznych).

Zakres docelowy
na czczo
(Ustawiony wstepnie
na 70 mg/dL-

130 mg/dL)

Tego znacznika nalezy

Zakres docelowy

Przed uzywac przy badaniu przed positkiem
positkiem | stezenia glukozy we krwi | (Ustawiony wstepnie
i w ciggu 1 godziny przed na 70 mg/dL—
positkiem. 130 mg/dL)
Tego znacznika nalezy Zakres docelowy
Po uzywac przy badaniu po positku
positku | stezenia glukozy we (Ustawiony wstepnie
f krwi w ciggu 2 godzin od na 70 mg/dL—
rozpoczecia positku. 180 mg/dL)
Znacznika nie nalezy Catkowity zakres
Bez uzywag, jesli badanie jest | docelowy
znacznika | wykonywane w innym (Ustawiony wstepnie
X okresie niz na czczo albo na 70 mg/dL—
przed positkiem lub po nim. | 180 mg/dL)




Fabrycznie funkcja Znaczniki positkowe w glukometrze
CONTOUR PLUS ONE jest wytaczona. Funkcje Znaczniki
positkowe mozna witgczy¢ w Ustawieniach. Patrz czes¢ 4
Ustawienia: Ustawianie funkcji Znaczniki positkowe.

Dodawanie znacznika positkowego do

odczytu

UWAGA: Podczas badania stezenia glukozy we krwi, jezeli
funkcja Znaczniki positkowe jest wigczona, w momencie,
kiedy glukometr wys$wietla wynik, mozna wybraé¢ Znacznik
positkowy. Nie mozna wybraé¢ Znacznika positkowego na
ekranie Ustawienia.

Aby uzyskac wigcej informaciji, patrz Informacje na temat
Znacznikow positkowych.

Przyktad:

Nie nalezy jeszcze naciskaé
przycisku OK ani wyjmowacé
paska testowego.

Mozna wybraé¢ migajacy
znacznik lub wybra¢ inny
Znacznik positkowy.

1. Jezeli migajgcy Znacznik
positkowy jest tym
wiasciwym, nacisngc¢ przycisk
OK.

lub

2. Aby wybra¢ inny Znacznik
positkowy, naciska¢ przycisk
A lub ¥, aby przewijac liste
znacznikow.




3. Gdy zgdany Znacznik
positkowy bedzie migat,
nacisng¢ przycisk OK.

Przycisk OK

Jezeli Znacznik positkowy nie zostanie wybrany w ciggu
30 sekund, ekran wygasza sig. Nacisnigcie dowolnego
przycisku umozliwia przywrocenie ekranu i dokonanie wyboru.

W przypadku niedokonania wyboru Znacznika positkowego
w ciggu 3 minut, glukometr wytgcza sig. Odczyt stezenia
glukozy we krwi zostaje zapisany w Dzienniku bez Znacznika
positkowego.

Zakonczenie badania stezenia glukozy

we krwi

Po zakonczeniu badania stezenia glukozy we krwi glukometr
wyswietla wynik wraz z jednostkg, godzina, datg, znacznikiem
positkowym (jesli zostat wybrany) oraz wskaznikiem wartosci
docelowej: W zakresie wartosci docelowych ¢/, Ponizej
wartosci docelowych ¥, lub Powyzej wartoéci docelowych 4.

Przyktad: Wynik badania krwi z wybranym Znacznikiem
positkowym:
mg /dL
| = e

| v Fr A

UWAGA: Aby zmieni¢ wybrany Znacznik positkowy, nalezy
uzy¢ aplikacji CONTOUR DIABETES.



Jesli ustawienie Lampki zakresu docelowego
(smartLIGHT) jest wigczone, lampka portu na pasku ma kolor
odpowiadajgcy temu, jaka jest wartos¢ wyniku w poréwnaniu
do zakresu docelowego Na czczo, Przed positkiem, Po
positku lub Ogdlnego.

Kolor zielony ~ w zakresie v
oznacza wynik docelowym
Kolor czerwony ponizej zakresu
oznacza wynik docelowego
Kolor z6tty powyzej zakresu 4
oznacza wynik docelowego

Jezeli wynik stezenia glukozy we krwi jest ponizej wartosci
docelowych, lampka zakresu docelowego (smartLIGHT)
$Swieci na czerwono, a glukometr dwukrotnie emituje sygnat
dzwiekowy.

Jezeli nie zostat wybrany Znacznik positkowy, wynik badania
stezenia glukozy we krwi jest poréwnywany z Ogélnym
zakresem docelowym.

1. Aby przejs¢ do ekranu

startowego, nacisng¢ OK.
Przycisk OK

lub

m@ 2. W celu wytaczenia glukometru
wyjac pasek testowy.




Wyniki pomiaru

/\ OSTRZEZENIE

¢ Przed dokonaniem zmiany przyjmowanego leku
na podstawie wynikow badan nalezy zawsze
skonsultowac sie z lekarzem.
¢ Jesli odczyt stezenia glukozy we krwi jest nizszy od
poziomu krytycznego ustalonego z lekarzem, nalezy
niezwtocznie zastosowac sie do instrukcji lekarza.
¢ Jesli odczyt stezenia glukozy we krwi jest wyzszy od
limitu zalecanego przez lekarza:
1. Doktadnie umy¢ i wysuszy¢ rece.
2. Powtorzy¢ badanie z uzyciem nowego paska.

W przypadku uzyskania podobnego wyniku nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Oczekiwane wartosci wynikéw badania

Wartosci stezenia glukozy we krwi wahajg sie w zaleznosci od
przyjmowanych pokarméw, dawek lekéw, stanu zdrowia, stresu
lub aktywnosci fizycznej. Stezenia glukozy w osoczu przy braku
cukrzycy powinny by¢ nizsze niz 100 mg/dL na czczo oraz nizsze
niz 140 mg/dL po positku.* Nalezy zasiegna¢ opinii lekarza na
temat wartosci stezenia glukozy dla indywidualnych potrzeb.



Wyniki LO (niski) lub HI (wysoki)

b M mg /oL * Jezeli glukometr dwukrotnie
' ' ' i0: emituje sygnat dzwigkowy i
Vo, Ve cb. i wyswietla ekran LO (niski),

odczyt stezenia glukozy we krwi
jest nizszy od 10 mg/dL. Nalezy
niezwtocznie zastosowac sig
do zalecen lekarza. Nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

A | mg fdL e Jezeli glukometr jednokrotnie
'.' ' {0: 4 emituje sygnat dzwigkowy i
ch. i wyswietla ekran HI (wysoki),
odczyt stezenia glukozy we krwi
jest wyzszy od 600 mg/dL:

1. Doktadnie umy¢ i wysuszy¢
rece.

2. Powtdrzy¢ badanie z uzyciem
nowego paska.

Jezeli wyniki sg nadal

powyzej 600 mg/dL, nalezy

niezwlocznie zasiegngé

porady lekarza.



Alternatywne miejsce naktucia (AST): Dion

Szczegotowe informacije dotyczgce badan z alternatywnego
miejsca naktucia mozna znalez¢ w ulotce naktuwacza.

/\ OSTRZEZENIE

* Nalezy zapytac lekarza, czy wykonywanie badan
z alternatywnego miejsca naktucia (AST) jest dla
danego uzytkownika odpowiednie.

* Nie nalezy wykorzystywac¢ wynikow badania z
AST do kalibrowania urzadzenia do ciggtego
monitorowania stezenia glukozy.

e Nie nalezy oblicza¢ dawki insuliny w oparciu o wynik
badania z AST.

Wykonywanie badan krwi pobranej z alternatywnego miejsca
naktucia zaleca sie wytgcznie ponad 2 godziny po positku,
przyjeciu leku przeciwcukrzycowego lub wysitku fizycznym.

Do badan z alternatywnego miejsca naktucia (AST) nalezy
stosowac przezroczystg koncowke naktuwacza. Glukometr
CONTOUR PLUS ONE mozna stosowac do badan krwi pobierane;j
z opuszki palca lub z dtoni. Szczegétowe informacje dotyczace
badan z alternatywnego miejsca naktucia mozna znalez¢ w
ulotce naktuwacza. Aby uzyskaé przezroczysta koncéwke, nalezy
zwrocic sie do dziatu obstugi klienta. Patrz Dane kontaktowe.

Nie korzystaé z AST w przypadku:

* Podejrzenia, ze stezenie glukozy we krwi jest niskie.

* Szybko zachodzacych zmian stezenia glukozy we krwi.

* Nieodczuwania objawoéw niskiego stezenia glukozy we krwi
(bezobjawowa hipoglikemia).

* Niezgodnosci wynikéw badan krwi pobranej z alternatywnego
miejsca naktucia z samopoczuciem pacjenta.



W trakcie choroby lub w sytuacjach stresowych.
Gdy uzytkownik ma zamiar prowadzi¢ samochod lub
obstugiwaé urzgdzenia mechaniczne.

Wyjmowanie i usuwanie zuzytego lancetu

-

1. Nie nalezy wyjmowac lancetu
z naktuwacza palcami.

2. Instrukcje dotyczace
automatycznego
wyjmowania lancetu mozna
znalez¢ w osobnej ulotce
nakluwacza, o ile zostata

dotgczona do zestawu.

A OSTRZEZENIE: Potencjalne zagrozenie biologiczne

Naktuwacz, lancety i paski testowe przeznaczone

sg do uzytku przez jednego pacjenta. Nie moga

by¢ uzywane jednoczesnie nawet przez cztonkow
rodziny. Nie wolno stosowaé u wielu pacjentéw.>:6
Postugujac sie wszystkimi produktami wchodzgcymi
w kontakt z ludzka krwig, nalezy bra¢ pod uwage, ze
mog3 one przenosi¢ choroby zakazne.

Zuzyte paski testowe i lancety nalezy zawsze usuwac
zgodnie z zasadami usuwania odpadéw medycznych lub
zaleceniami personelu medycznego.

® Nie nalezy uzywa¢ lancetéw ponownie. Zuzyte
lancety nie sa sterylne. Do kazdego badania nalezy
uzywacé nowego lancetu.

Przed i po badaniu lub uzyciu glukometru, naktuwacza
lub paskow testowych nalezy zawsze umy¢ rece wodg i
mydtem oraz doktadnie je osuszyc.



Dziennik zawiera wyniki badan stezenia glukozy we krwi i
przypisane do nich Znaczniki positkowe. Gdy liczba wynikow
w Dzienniku osiggnie maksimum, czyli 800, po ukonczeniu

i zapisaniu nowego badania zostanie usuniety najstarszy
zapisany w Dzienniku wynik badania.

Przegladanie Dziennika

UWAGA: Aby podczas przegladania Dziennika powrdcic do

ekranu startowego, nacisngé OK.

Aby przegladaé¢ wpisy w Dzienniku:

1. Nacisng¢ i przytrzymac OK przez okoto 3 sekundy, aby
wigczy¢ glukometr.

Poczekad, az symbol Dziennik [J] zacznie miga¢ na ekranie
startowym.

EH 2. Aby wybra¢ migajacy symbol
B0t Dziennik [I], nacisna¢ OK.
111 3. Aby zobaczy¢ poszczegolne

wyniki badan, nacisng¢

przycisk V.
1 " mg /dL 18 4, Do przewijania pomiedzy
v l l.l i3:c8 wynikami badan stuzy przycisk
- 8.1 AlubV.

Aby przewija¢ szybciej,
nalezy nacisna¢ i przytrzymacé
przycisk A lub V.



Po przewinieciu poza
najstarszy wpis glukometr
wyswietli ekran End (Koniec).

W razie natrafienia na wynik LO (niski) lub HI (wysoki), nalezy

zapoznac sie z czescig 2 Badanie: Wyniki LO (niski) lub HI

(wysoki) w celi uzyskania dodatkowych informacji.

5. Aby przejs¢ z powrotem na poczatek przegladania wpisow,
nacisng¢ OK w celu przejscia do ekranu startowego, a
nastepnie wybraé¢ symbol Dziennik []7.

n TAWIENIA

W Ustawieniach mozna:

e Zmieni¢ format godziny i godzine.

e Zmieni¢ format daty i date.

* Wiaczyc lub wytgczyé Dzwiek.

* Wiaczyc lub wytgczy¢ funkcje Znaczniki positkowe.
* Wyswietlic Zakresy docelowe.

e Wiaczyc lub wytgczyé Lampki zakresu docelowego
(smartLIGHT).

e Wiaczyc lub wytaczy¢ Bluetooth.

UWAGA: Nacisng¢ OK, aby zaakceptowac¢ biezgce lub zmienione
ustawienie przed przejéciem do nastgpnego ustawienia.



Uzyskiwanie dostepu do ustawien

1. Nacisngc¢ i przytrzymac OK, aby wtgczy¢ glukometr.

Przycisk OK

Na ekranie startowym dostepne s3g 2 opcje:
Dziennik [I] i Ustawienia £¥.

. rg 2. Aby podswietli¢ symbol
B:0 Ustawienia ¥, nacisnaé
1.1 przycisk V.

3. Kiedy symbol Ustawienia miga, nacisng¢ OK, aby wejs¢ do
Ustawien. Format godziny miga.

Aby w dowolnej chwili wyjs¢ z Ustawien, nacisna¢ i

przytrzymac OK. Glukometr wytgczy sie.

ODWROCIC, ABY ZOBACZYC DRUGA STRONE E



Zmiana godziny

Jesli nie jest otwarty ekran Format godziny:

r-g 1. Na ekranie gtéwnym wybraé
801 symbol Ustawienia £ i
1.4 nacisna¢ przycisk OK, aby

otworzy¢ Ustawienia.

Format godziny (12-godzinny
lub 24-godzinny) miga.

2. Aby w razie potrzeby zmieni¢ format godziny, nacisng¢
przycisk A lub ¥, a nastepnie nacisna¢ przycisk OK.

(LY 506, Bl SAllldog =

LI v B

Format godziny

3. Aby zmienic¢ godzine,
nacisngc przycisk A lub 'V,
a nastepnie nacisng¢
przycisk OK.

e

4. Aby zmieni¢ minuty, nacisng¢
¢ 108 przycisk A lub ¥, a nastepnie
¢4 H nacisngc¢ przycisk OK.

5. W przypadku 12-godzinnego formatu godziny wybra¢ AM
(przed potudniem) lub PM (po potudniu), w zaleznosci od
potrzeby, a nastepnie nacisng¢ OK.

Glukometr wyswietli ekran Format daty.



Zmiana daty

Jesli nie jest otwarty ekran Format daty:

181 1. Na ekranie gtéwnym wybrad
G b0l Ustawienia £
1.4 nacisna¢ przycisk OK, aby
otworzy¢ Ustawienia.

2. Naciska¢ i zwalnia¢ OK kilka razy, do momentu wys$wietlenia
ekranu Format daty.

i i/ /00

Format daty

Miga format daty (m/d lub d.m).

3. Aby wybra¢ Miesiac/Dzieri/Rok (m/d) lub Dzien.Miesigc.Rok
(d.m), nacisna¢ przycisk A lub ¥, a nastepnie nacisng¢
przycisk OK.

4. Aby zmieni¢ rok (migajacy),
nacisngc przycisk A lub ¥, a
nastepnie nacisng¢ przycisk OK.

5. Aby zmieni¢ miesigc
(migajacy), nacisnaé przycisk
A |lub V¥, a nastepnie nacisng¢
przycisk OK.

6. Aby zmieni¢ dzien (migajacy),
nacisngc przycisk A lub ¥, a
nastepnie nacisna¢ przycisk OK.

Glukometr wyswietli ekran Dzwigk.



Ustawianie dzwieku

Jesli nie jest otwarty ekran Dzwigk:

I 1. Na ekranie gtéwnym wybraé
B0t & symbol Ustawienia £¥ i
1.4 nacisng¢ przycisk OK, aby
otworzy¢ Ustawienia.

2. Naciska¢ i zwalnia¢ OK kilka razy, do momentu wyswietlenia
ekranu Dzwigk.

M - NCEC "
« LN v B

Symbol dzwigku: )

Fabrycznie Dzwigk w glukometrze jest wtaczony. Niektére

komunikaty btedoéw sa nadrzedne w stosunku do wszystkich

ustawien Dzwieku.

Gdy Dzwiek jest wigczony:

* Jeden dtugi sygnat dzwigkowy oznacza potwierdzenie.

* Dwa sygnaty dzwiekowe oznaczajg btad lub kwestie
wymagajgcg uwagi uzytkownika.

3. Aby wiaczyé (On) lub wytaczyé (Off) Dzwiek, naciskac
przycisk A lub V.

4. Nacisna¢ przycisk OK.

UWAGA: Niektére dZzwieki pozostajg wigczone, nawet jezeli

Dzwiek jest wytaczony. Aby wytgczy¢ dzwieki dla odczytu

stezenia glukozy we krwi ponizej wartosci docelowej, przestawic¢

ustawienie Lampki zakresu docelowego na wytaczone.

Glukometr wyswietli ekran Znacznik positkowy.



Ustawianie funkcji Znaczniki

positkowe

Jesli nie jest otwarty ekran Znaczniki positkowe:

Eg 1. Na ekranie gtéwnym wybraé
B0 symbol Ustawienia £ i
1.0 nacisng¢ przycisk OK, aby

otworzy¢ Ustawienia.

2. Naciska¢ i zwalnia¢ OK kilka razy, do momentu wyswietlenia
ekranu Znaczniki positkowe.

3 NFEE «
llll 'b LI}

Symbole znacznikéw positkowych: @ 6 f

Fabrycznie funkcja Znaczniki positkowe jest wytgczona.

3. Aby wiaczyé (On) lub wytaczy¢é (Off) znaczniki positkowe,
naciskac przycisk A lub V.
4. Nacisng¢ przycisk OK.

UWAGA: Jezeli funkcja Znaczniki positkowe jest wigczona,
podczas badania stezenia glukozy we krwi mozna wybrac
Znacznik positkowy.

Glukometr wyswietli ekran Zakres docelowy na czczo.



Wyswietlanie Zakreséw docelowych

/I\ OSTRZEZENIE
Ustawienia Zakreséw docelowych nalezy omowic¢ z
lekarzem.

Gdy funkcja Znacznik positkowy jest wtgczona, glukometr
wyswietla w Ustawieniach zakres docelowy Na czczo,
Przed positkiem, Po positku i Ogdiny.

UWAGA: Zakresy docelowe mozna zmieniaé tylko w aplikaciji
CONTOUR DIABETES.

Jeslinie jest otwarty ekran Zakres docelowy na czczo:

rg 1. Na ekranie gtéwnym wybraé

symbol Ustawienia £ i
nacisna¢ przycisk OK, aby
otworzy¢ Ustawienia.

2. Naciskac i zwalnia¢ OK kilka razy, dopoki nie pojawi sie
przedstawiony ponizej ekran Zakres docelowy Na czczo




Glukometr wyswietli Ogélny zakres docelowy.
6. Nacisna¢ przycisk OK.

Glukometr wyswietli ekran lampek zakresu docelowego.

Ustawianie lampek zakresu
docelowego (wskaznika zakresu
docelowego smartLIGHT)

Fabrycznie funkcja lampki zakresu docelowego glukometru
jest wigczona.

Gdy ta funkcja jest wtaczona, port na paski testowe glukometru
jest podswietlany lampka zakresu docelowego w kolorze
odpowiadajgcym wynikowi badania.

Kolor zielony ~ w zakresie v
oznacza wynik docelowym

Kolor czerwony ponizej zakresu
oznaczawynik docelowego

Kolor z6tty powyzej zakresu 4
oznaczawynik docelowego

Jesli nie jest otwarty ekran Lampki zakresu docelowego:

r-g 1. Na ekranie gtéwnym wybraé
B0 symbol Ustawienia £ i
111 nacisng¢ przycisk OK, aby

otworzy¢ Ustawienia.
2. Naciskaé i zwalnia¢ OK kilka razy, do momentu wyswietlenia

ekranu Lampki zakresu docelowego.
S . ©* A
l.l lub
Vs v




3. Aby wiaczyé (On) lub wytaczyé (Off) funkcje Lampki
zakresu docelowego, nacisnaé przycisk A lub ¥ w celu
wyswietlenia zadanej opciji.

4. Nacisngc przycisk OK.

Glukometr wyswietli ekran Bluetooth.

Ustawianie komunikacji

bezprzewodowej Bluetooth

Opcja Bluetooth nie jest dostgpna, jesli nie potaczono
glukometru z urzgdzeniem mobilnym. Po potgczeniu opcja
Bluetooth jest wigczona.

Jesli nie jest otwarty ekran Bluetooth:

15l 1, Na ekranie gtéwnym wybraé
N b0l Ustawienia £¥ |
111 nacisna¢ przycisk OK, aby
otworzy¢ Ustawienia.

2. Naciska¢ i zwalnia¢ OK kilka razy, do momentu wyswietlenia
ekranu Bluetooth.

e T and
2 i | g 5
3 I v SR
Symbol Bluetooth:
3. Aby wiaczyé (On) lub wytaczyé (Off) Bluetooth, naciskac

przycisk A lub V.

4. Nacisng¢ przycisk OK.
Glukometr na krotko wyswietli
zapisane ustawienia, a
nastepnie wyemituje sygnat
dzwigkowy i powrdci do

ekranu gtéwnego. a




Tryb taczenia z aplikacja

~N

~
PRZESTROGA: Teoretycznie mozliwe jest, cho¢ bardzo
mato prawdopodobne, ze osoba biegta w technice
komputerowej przechwyci komunikacje bezprzewodowag
podczas tgczenia glukometru z aplikacja i uzyska
mozliwos¢ odczytywania wynikow pomiaréw glukozy we
krwi z glukometru. Jesli uzytkownik obawia sie tego ryzyka,
powinien tgczy¢ glukometr z aplikacjg w jak najwiekszej
odlegtosci od innych os6b. Po potgczeniu urzagdzenia nie

L trzeba juz stosowacé tego srodka ostroznosci.

J

Aby potaczy¢ glukometr z aplikacja CONTOUR DIABETES, nalezy
pobra¢ aplikacje i postepowac zgodnie z instrukcjg opisang w
czesci Synchronizuj glukometr.

Aby ustawi¢ glukometr w trybie tgczenia z aplikacja:

1. Wytaczy¢ glukometr.

2. Nacisng¢ przycisk OK i nie zwalnia¢ go.

3. Nadal przytrzymywac OK: wszystkie symbole na ekranie
powinny sie wyswietli¢ oraz biaty port na paski powinien sie
na krétko podswietlic.

4. Zwolni¢ OK, gdy bedzie widoczne niebieskie migajace
Swiatto w porcie na paski testowe. Ikona Bluetooth zacznie
migaé, a glukometr wyswietli numer seryjny.

Przyktad: Glukometr w trybie tgczenia:

Postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi w aplikaciji,
aby dopasowac numer seryjny glukometru.



Pielegnacja glukometru
Pielegnacja glukometru:

e Zawsze, kiedy jest to mozliwe, glukometr nalezy
przechowywa¢ w dotgczonym etui.

* Przed uzyciem glukometru nalezy doktadnie umy¢ i wysuszyc¢
rece, aby unikng¢ kontaktu glukometru i paskow testowych z
wodg, olejami i innymi zanieczyszczeniami.

e Z glukometrem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby unikng¢
uszkodzenia elektroniki lub spowodowania innych awarii
urzadzenia.

¢ Unika¢ wystawiania glukometru i paskow testowych na
dziatanie nadmiernej wilgoci, wysokich lub niskich temperatur,
pytu lub zabrudzen.

PRZESTROGA: Nie dopuszczaé do przedostania sie
roztworu czyszczgcego do glukometru przez otwory, na
przyktad wokét przyciskéw albo przez port na paski testowe
lub porty danych, takie jak port USB.

1. Zewnetrzng powierzchnie glukometru mozna czyscic¢ za
pomoca wilgotnej (nie mokrej) chusteczki niepozostawiajgcej
widkien, z dodatkiem tagodnego detergentu.

2. Po wyczyszczeniu nalezy wytrze¢ urzadzenie do sucha za
pomoca chusteczki niepozostawiajgcej wtokien.

3. Nie wktadac¢ niczego do portu na paski testowe ani nie
probowac oczysci¢ jego wnetrza.



Przenoszenie wynikéw do aplikacji
CONTOUR DIABETES

PRZESTROGA: Glukometr CONTOUR PLUS ONE nie byt
testowany do uzytku z oprogramowaniem innym niz zgodne
oprogramowanie Ascensia Diabetes Care. Producent

nie odpowiada za zadne btedne wyniki spowodowane
stosowaniem innego oprogramowania.

Mozliwe jest automatyczne, bezprzewodowe przenoszenie
wynikow z glukometru CONTOUR PLUS ONE na zgodny smartfon
lub tablet. Patrz czes¢ 1 Informacje wstepne: Pobieranie
aplikacji CONTOUR DIABETES nastepnie nalezy postgpowac
zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi w aplikacji, aby potaczyc¢
ja z glukometrem i rozpoczac¢ przenoszenie.

Przenoszenie wynikéw do komputera

osobistego

PRZESTROGA: Nie wykonywa¢ badania stezenia glukozy
we krwi, jesli glukometr CONTOUR PLUS ONE jest podtaczony
do komputera.

Wyniki badar z glukometru CONTOUR PLUS ONE mozna

przenosi¢ do komputera, gdzie mozna je podsumowac w raporcie
z wykresami i tabelami. Aby skorzystac¢ z tej funkcji, potrzebne jest
oprogramowanie do zarzgdzania leczeniem cukrzycy oraz kabel
USB-A do Micro USB-B o dtugosci 1 metra (lub 3 stop). Kabel tego
typu jest dostepny w sklepach ze sprzetem elektronicznym.

Gdy port USB glukometru nie jest uzywany, klapka portu
powinna by¢ catkowicie zamknieta.



PRZESTROGA: Nalezy uzywac wytacznie sprzetu
zatwierdzonego przez producenta lub jednostke
certyfikujgca, taka jak UL, CSA, TUV lub CE.

Baterie

Gdy poziom natadowania

baterii jest niski, do momentu
wymiany baterii glukometr dziata
normalnie, wyswietlajgc symbol
Niski poziom baterii.

Jezeli wykonywanie badan

nie bedzie juz mozliwe,
glukometr wyswietli ekran
Baterie roztadowane. Nalezy
natychmiast wymieni¢ baterie.

i |

Wymiana baterii

Liczba testow, jakg bedzie mozna wykona¢ po wymianie baterii,
zalezy od marki baterii.

1. Wytaczy¢ glukometr.

2. Odwrdci¢ glukometr i
przesuna¢ tylng pokrywe w
kierunku pokazanym strzatkg.

3. Wyjac obie stare baterie i zastgpi¢ je dwiema 3-woltowymi
bateriami litowymi (ptaskimi) CR2032 lub DL2032. .
43



UWAGA: Jezeli nowe baterie zostang wtozone do
glukometru w ciggu 5 minut od wyjecia starych baterii,
glukometr zachowa wszystkie zapisane ustawienia i
wyniki. Po wymianie baterii nalezy zawsze sprawdzic¢ date
i godzine. Jezeli sg one poprawne, inne ustawienia i wyniki
réwniez pozostaty zapisane.

4 ) 4. Upewnié sig, ze nowe baterie
G sg skierowane znakiem ,+” w
| dot.

5. Trzymac pojemnik na baterie
‘ j | w taki sposdéb, aby jego

| . zaokraglony koniec znajdowat
~ ) sie po prawej stronie.

6. Wtozy¢ krawedz baterii pod
uchwyt w lewym boku komory
baterii i nacisng¢ na prawg
strone baterii.

7. Wtozy¢ druga baterie do drugiej komory w ten sam sposab.
8. Wsuna¢ pojemnik na baterie z powrotem na miejsce.

9. Baterie nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi ochrony srodowiska.

/I\ OSTRZEZENIE

Baterie przechowywaé w miejscu niedostepnym
dla dzieci. Wiele rodzajow baterii jest trujgcych.
W przypadku potknigcia nalezy natychmiast
skontaktowac sie z osSrodkiem leczenia zatrué.



Roztwor kontrolny

/\ OSTRZEZENIE

Przed wykonaniem badania nalezy dobrze wstrzasngé
butelka z roztworem kontrolnym.

PRZESTROGA: Z systemem
monitorowania stgzenia glukozy we krwi
CONTOUR PLUS ONE nalezy uzywaé
wytacznie roztwordw kontrolnych

CONTOUR PLUS (0 normalnym, niskim

i wysokim stezeniu). Stosowanie

innych roztwordw niz roztwdr kontrolny
CONTOUR PLUS moze prowadzi¢ do

L uzyskania niepoprawnych wynikéw. )

Badanie kontrolne zaleca sie wykonac:

* Przy uzywaniu glukometru po raz pierwszy.

* Przy otwieraniu nowej butelki lub opakowania paskow
testowych.

* W razie podejrzenia, ze glukometr moze nie dziata¢ prawidtowo.

* W razie uzyskania powtarzajgcych si¢ wynikoéw badania
stezenia glukozy we krwi innych niz spodziewane.

/\ OSTRZEZENIE

¢ Nie nalezy wykorzystywaé wynikéw kontrolnych do
kalibrowania urzadzenia do ciggtego monitorowania
stezenia glukozy.

¢ Nie nalezy obliczaé¢ bolusa w oparciu o wynik kontrolny.



Niektore materiaty nie sg dostepne we wszystkich regionach.

e 7
PRZESTROGA: Nie uzywac

przeterminowanych materiatow.
Uzycie przeterminowanych
materiatéw moze prowadzic¢
do otrzymania niedoktadnych
wynikow. Nalezy zawsze
sprawdzi¢ date waznosci
materiatéw testowych

L uzywanych do badania.

J

Roztwory kontrolne o normalnym, niskim i wysokim stezeniu sg
sprzedawane oddzielnie o ile nie zostaty dotgczone do zestawu
glukometru. Sprawdzanie glukometru CONTOUR PLUS ONE z
uzyciem roztworu kontrolnego jest mozliwe, jezeli temperatura
jest w zakresie 15°C-35°C.

Roztworzy kontrolne przechowywaé w temperaturze od 9°C do
30°C. Aby uzyskacé roztwor kontrolny, nalezy zwrdécic sie do
dziatu obstugi klienta. Patrz Dane kontaktowe.

Test z roztworem kontrolnym

UWAGA: Doktadnie zamkng¢ wieczko butelki natychmiast po
wyjeciu paska testowego.

1. Wyjac¢ pasek testowy CONTOUR PLUS z butelki lub opakowania
foliowego.

%o 2. Wiozyé szarg kwadratowg

koncowke paska testowego
do portu na paski testowe, az
glukometr wyemituje sygnat
dzwiekowy.




o Glukometr wigczy sie,
‘am | i0: 14 wyswietlajac pasek testowy
eb. i z migajaca kropla krwi.

PRZESTROGA: Nie nalezy uzywac roztworu kontrolnego,
dla ktérego uptyneto ponad 6 miesiecy od daty pierwszego
otwarcia butelki.

UWAGA: W momencie pierwszego otwarcia butelki z
roztworem kontrolnym nalezy zapisac date otwarcia
na butelce.

3. Przed kazdym uzyciem nalezy dobrze
wstrzasngc¢ butelka z roztworem
( 1 5X kontrolnym, okoto 15 razy.

Niewymieszany roztwor kontrolny
moze prowadzi¢ do uzyskania
niedoktadnych wynikow.

-

. Zdja¢ zakretke butelki i przed odmierzeniem kropli wytrze¢
chusteczka ewentualne pozostatosci roztworu na koricéwce
butelki.

. Wycisna¢ niewielka krople roztworu na czysta,
niewchtaniajgcg powierzchnie.

(3]

opuszke palca ani na pasek testowy bezposrednio z butelki.

)

PRZESTROGA: Nie nalezy nakfadac¢ roztworu kontrolnego na J




6. Niezwtocznie przytozy¢ koncéwke paska testowego do kropli
roztworu kontrolnego.

7. Przytrzymac koicowke w kropli do momentu ustyszenia
sygnatu dzwiekowego.
Glukometr odliczy 5 sekund, a nastepnie wyswietli wynik
badania roztworu kontrolnego. Glukometr automatycznie
oznacza wynik jako badanie kontrolne. Wyniki badan
kontrolnych nie sg uwzgledniane w Dzienniku glukometru,
w Srednich stezeniach glukozy we krwi ani w wartosciach
docelowych w aplikacji CONTOUR DIABETES.

8. Poréwnac¢ wynik badania kontrolnego z zakresem
wydrukowanym na butelce lub opakowaniu foliowym z
paskami testowymi lub na spodzie pudetka z paskami
testowymi.

9. Wyjac pasek testowy i usung¢ go zgodnie z zasadami
usuwania odpadéw medycznych lub zaleceniami personelu
medycznego.

Jesli wynik badania kontrolnego jest poza zakresem wartosci,

glukometru CONTOUR PLUS ONE nie nalezy uzywac¢ do pomiaru

stezenia glukozy we krwi az do rozwigzania problemu. Kontakt

z dziatem obstugi klienta. Patrz Dane kontaktowe.



H INFORMACJE TECHNICZNE

Na ekranie glukometru wyswietlane sg kody btedéw (E i numer)
dotyczgce btedow wyniku badania, btedoéw paska lub bteddéw
systemowych. Kiedy pojawia sie btad, glukometr emituje

2 sygnaty dzwiekowe i wyswietla kod btedu. Nacisng¢ OK

w celu wytgczenia glukometru.

Jezeli btedy ciaggle wystepuja, nalezy skontaktowac sie z
dziatem obstugi klienta. Patrz Dane kontaktowe.

Btedy paska
Zbyt mato Wyjac pasek. Powtorzy¢
E1 krv3//i badanie, uzywajgc nowego
paska testowego.
; Wyjaé pasek. Powtorzyé
£2 tiﬁg\tz pasek | badanie, uzywaiac nowego
y paska testowego.
Pasek
wtozon o . .
E3 niepopg/awnie Wyjacé pe}sek i wlozy¢ go
(dolna strona poprawnie.
do gory)




Witozono zty

Wyja¢ pasek. Powtdrzy¢ badanie

E4 asek z nowym paskiem testowym
P CONTOUR PLUS.
Pasek Wyjaé pasek. Powtérzy¢
E6 uszkodzony badanie, uzywajgc nowego
przez wilgo¢ | paska testowego.
Powtérzy¢ badanie, uzywajac
nowego paska testowego. Jezeli
Btedy paska : : .
E8 lub badania btad sie utrzymuje, nalezy sie

skontaktowac z dziatem obstugi
klienta.

Btedy badania

Powtdrzy¢ badanie, uzywajac
nowego paska testowego. Jezeli

E20 Btad badania | btad sie utrzymuje, nalezy sie
skontaktowac z dziatem obstugi
klienta.

Za zimno na Przeniesc¢ glukometr, pasek i
badanie z roztwor kontrolny w cieplejsze

E24 L ) ;

roztworem miejsce. Wykonac badanie po

kontrolnym 20 minutach.

Za gorgco Przeniesc¢ glukometr, pasek i

na badanie roztwor kontrolny w chtodniejsze
E25 . . .

zroztworem | miejsce. Wykonaé badanie po

kontrolnym 20 minutach.




. Przeniesc¢ glukometr i pasek w
Za zimno na . . - .
E27 . cieplejsze miejsce. Wykonaé¢
badanie : :
badanie po 20 minutach.

Przenie$¢ glukometr i pasek w
Za goraco na

E28 badanie chtodniejsze miejsce. Wykonaé
badanie po 20 minutach.
Btedy systemowe
Usterka Wytaczyé glukometr. Ponownie
roaramowa wigczy¢ glukometr. Jezeli
E30-E99 Ilijbgs rzetowa btad sie utrzymuje, nalezy sie
glukopmee;ru skontaktowac z dziatem obstugi

klienta.

Przed dokonaniem zwrotu glukometru z jakiegokolwiek powodu
nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta. Kontakt z
dziatem obstugi klienta. Patrz Dane kontaktowe.



Lista kontrolna dziatu obstugi klienta

Podczas rozmowy z przedstawicielem dziatu obstugi klienta:

1. Nalezy mie¢ dostep do glukometru CONTOUR PLUS ONE,
paskow testowych CONTOUR PLUS oraz roztworu kontrolnego
CONTOUR PLUS.

2. Odszuka¢ numer modelu (A) oraz
Contour. numer seryjny (B) na tylnej czesci
(151009 4 PIUSONE: glukometru.

- :——"‘_"‘-"-‘ 3. Odszukac date waznosci paskow
testowych oznaczong na butelce lub
foliowym opakowaniu.

4. Sprawdzi¢ stan baterii.

Informacja o czesciach

W sprawie wymiany brakujacych elementéw lub ponownego
zamowienia materiatéw eksploatacyjnych nalezy sie
skontaktowac z dziatem obstugi klienta. Patrz Dane kontaktowe.
¢ Dwie 3-woltowe baterie litowe (ptaskie) CR2032 lub DL2032.
¢ Instrukcja obstugi glukometru CONTOUR PLUS ONE.

¢ Skrocona instrukcja obstugi glukometru CONTOUR PLUS ONE.
* Paski testowe CONTOUR PLUS.

¢ Roztwor kontrolny CONTOUR PLUS 0 normalnym stezeniu.

¢ Roztwor kontrolny CONTOUR PLUS o niskim stezeniu.

¢ Roztwor kontrolny CONTOUR PLUS 0 wysokim stezeniu.

¢ Naktuwacz dostarczony w zestawie.

¢ Lancety dostarczone w zestawie.

Niektore materiaty sg sprzedawane osobno i nie sg dostepne za
posrednictwem dziatu obstugi klienta.



Informacje techniczne: Doktadnosé

System monitorowania stezenia glukozy we krwi CONTOUR PLUS
ONE zostat przebadany z uzyciem prébek krwi wto$niczkowej
na grupie 100 osob. Dla kazdej z 3 serii paskow testowych
CONTOUR PLUS wykonywano dwa powtdrzenia badania, co

dato w sumie 600 odczytow. Wyniki pomiaréw z glukometrow
zostaty poréwnane z wynikami prébek pochodzgcych z tego
samego zrodta lecz zbadanych przy pomocy analizatora
glukozy YSI. Wyniki otrzymane przy pomocy analizatora YSI sg
porownywalne z metodg CDG z zastosowaniem heksokinazy.
Uzyskano nastepujace wyniki dotyczgce doktadnosci.

Tabela 1: Wyniki doktadnosci systemu dla stezenia
glukozy <100 mg/dL

Zakres réznic w wartosciach
pomiedzy referencyjna

. zakresie | zakresie | zakresie
metoda laboratoryjna

YSI a glukometrem
CONTOUR PLus ONE

. . o 169z 195z 199z
Liczba (i warto$¢ procentowa)

robek z okreslonego zakresu 204 204 204
P 9 (82,8%) | (95,6%) | (97,5%)

Tabela 2: Wyniki doktadnosci systemu dla stezenia
glukozy = 100 mg/dL

Zakres réznic w wartosciach
pomiedzy referencyjna

metoda laboratoryjng
YSI a glukometrem
CoONTOUR PLus ONE

. . s 233z 383z 395z
Liczba (i wartos¢ procentowa)

rébek z okreslonego zakresu 396 396 3%
P 9 (58,8%) | (96,7%) | (99,7%)




Tabela 3: Wyniki doktadnosci systemu dla stezen glukozy
pomiedzy 37 mg/dL a 526 mg/dL

W zakresie = 15 mg/dL lub = 15%

| 594 z 600 (99,0%) |

Kryterium akceptacji opisane w normie ISO 15197:2013
polega na tym, ze 95% zmierzonych wartosci glukozy powinno
miescic sig albo w zakresie + 15 mg/dL od $rednich wartosci
stezen glukozy zmierzonych z wykorzystaniem referencyjnej
procedury pomiarowej, przy stezeniach glukozy < 100 mg/dL,
albo w zakresie + 15% przy stezeniach glukozy = 100 mg/dL.

Doktadnosé przy stosowaniu przez uzytkownika
niezwigzanego ze stuzba zdrowia

Badanie oceniajgce stezenia glukozy w prébkach krwi
witosniczkowej pobranej z opuszki palca, uzyskane od

134 0s6b niezwigzanych zawodowo ze stuzbg zdrowia,

dato nastepujgce wyniki:

96,6% wynikéw miescito sie w zakresie +15 mg/dL od wartosci
uzyskanych w laboratorium medycznym, przy stezeniach
glukozy ponizej <100 mg/dL oraz 100,0% wynikow miescito
sie w zakresie +15% od wartosci uzyskanych w laboratorium
medycznym, przy stezeniach glukozy =100 mg/dL.

Informacje techniczne: Precyzja

Dla systemu monitorowania stezenia glukozy we krwi
CONTOUR PLUS ONE przeprowadzono badanie powtarzalnosci
pomiaréw z zastosowaniem 5 probek krwi zylnej petnej o
stezeniach glukozy w zakresie od 43 mg/dL do 333 mg/dL.
Dla kazdego z 3 zestawdéw paskow testowych CONTOUR PLUS
kazda prébka krwi zostata przebadana 10 razy na kazdym

z 10 urzadzen, co dato w sumie 300 odczytow. Uzyskano
nastepujgce wyniki precyzji.



Tabela 1: Wyniki powtarzalnosci systemu dla glukometru
CONTOUR PLUS ONE z zastosowaniem paskow testowych
CONTOUR PLUS

: Sumaryczne | 95-procentowy Wspotc-
Srednia, | odchylenie przedziat zynnik
mg/dL | standardowe, ufnosci odch. | zmiennosci,
mg/dL stand., mg/dL %
43,9 1,0 0,93-1,10 2,3
76,3 1,2 1,10-1,31 1,6
127,7 1,9 1,74-2,06 1,5
203,5 3,2 2,97-3,52 1,6
326,4 4,9 4,49-5,31 1,5

Precyzje posrednig pomiaru (uwzgledniajgcg zmiennosc w ciagu
wielu dni) oceniono z uzyciem roztworéw kontrolnych przy

3 stezeniach glukozy. Dla kazdego z 3 zestawow paskdéw testowych
CONTOUR PLUS, kazdy roztwor kontrolny zostat przebadany raz na
kazdym z 10 urzgdzen, w ciggu 10 réznych dni, co dato w sumie
300 odczytow. Uzyskano nastepujgce wyniki precyzji.

Tabela 2: Wyniki posredniej precyzji systemu dla
glukometru CoNTOUR PLUS ONE z zastosowaniem paskow
testowych CONTOUR PLUS

Poziom | Sumaryczne [95-procentowy| Wspétc-
roztworu | Srednia, | odchylenie przedziat
kontro- mg/dL |standardowe,| ufnosci odch.
Inego mg/dL stand., mg/dL | nosci, %
Niski 42,3 0,6 0,57-0,68 1,5
Normalny | 124,2 1,4 1,31-1,56 1,1
Wysoki 360,5 5,6 5,16-6,11 1,6




Dane techniczne

Probka badana: Krew petna wtosniczkowa i zylna

Wynik pomiaru: W odniesieniu do stezenia glukozy w osoczu/
surowicy krwi

Objetosé probki: 0,6 pL

Zakres pomiarowy: 10 mg/dL-600 mg/dL glukozy we krwi
Czas odliczania: 5 sekund

Pamig¢: Przechowuje 800 ostatnich wynikéw badan

Rodzaj baterii: Dwie 3-woltowe baterie litowe (ptaskie)
CR2032 lub DL2032, pojemnos$¢ 225 mAh

Zywotno$é baterii: Okoto 1000 testéw (1 rok przecietnego
uzytkowania, 3 badania dziennie)

45°C
Zakres temperatury pracy glukometru: 5C /ﬂ/

35°C
Zakres temperatury badania kontrolnego: 15«1;/#/
Zakres wilgotnosci pracy glukometru: 10%-93%
wilgotnosci wzglednej
Wymiary: 97 mm (dt.) x 28 mm (szer.) x 14,9 mm (wys.)
Waga: 36 gramow
Okres trwatosci glukometru: 5 lat



Gtlosnosé sygnatu dZzwiekowego: 45 dB(A)-85 dB(A) w
odlegtosci 10 cm

Technologia czestotliwosci radiowej: Bluetooth Low
Energy

Pasmo czestotliwosci radiowej: 2,4 GHz-2,483 GHz
Maksymalna moc nadajnika radiowego: 1 mW

Modulacja: Gaussowskie kluczowanie z przesuwem
czestotliwosci (GFSK)

Kompatybilno$é elektromagnetyczna (EMC):

Glukometr CONTOUR PLUS ONE spetnia wymogi
elektromagnetyczne okreslane w normie ISO 15197:2013.
Emisje elektromagnetyczne sa niskie i prawdopodobnie

nie powodujg zaktdcen innego znajdujgcego si¢ w poblizu
sprzetu elektronicznego, jak réwniez emisje pochodzgce

ze znajdujgcego sie w poblizu sprzetu elektronicznego
prawdopodobnie nie powodujg zaktécen dziatania glukometru
CONTOUR PLUS ONE. Glukometr CONTOUR PLUS ONE spetnia
wymogi normy IEC 61000-4-2 dotyczace odpornosci na
wytadowania elektrostatyczne. Nalezy unika¢ uzywania
urzadzen elektronicznych w srodowiskach bardzo suchych,

w szczegodlnosci w obecnosci materiatéw syntetycznych.
Glukometr CONTOUR PLUS ONE spetnia wymogi normy IEC
61326-1 dotyczgce zaktdcen radiowych. W celu uniknigcia
zaktdcen radiowych glukometru CONTOUR PLUS ONE nie nalezy
uzywac w poblizu sprzetu elektrycznego lub elektronicznego,
stanowigcego zrodto promieniowania elektromagnetycznego,
poniewaz mogtoby to spowodowac zaktécenia prawidtowego
dziatania glukometru.



Symbole w oznakowaniu produktu

Oznakowanie systemu monitorowania stezenia glukozy we krwi
CONTOUR PLUS ONE (opakowanie glukometru wraz z etykietg
oraz opakowania paska testowego i roztworu kontrolnego wraz
z etykietami) wykorzystuje nastepujgce symbole:

| Symbol |Znaczenie |

Data waznosci (ostatni dzien miesigca)

Ostrzezenie, nieprawidtowe uzycie moze
doprowadzi¢ do obrazen lub choroby.

Nie uzywac¢ ponownie

| sterie | 8 | | Poddano sterylizacji przez napromieniowanie

(o) Kod serii

E!I@%o

Date: Data przydatnosci po otwarciu

Ograniczenia dotyczace temperatury

3]
o
(x]

=

(3]

°

(x]

Zapoznac sieg z instrukcjg obstugi

Wyrdéb medyczny do diagnostyki in vitro

Wytworca

Numer katalogowy

Niski zakres wyniku testu kontrolnego

Normalny zakres wyniku testu kontrolnego

e

Wysoki zakres wyniku testu kontrolnego

=
as
>

Wstrzasnaé 15 razy




W Liczba zawartych paskéw testowych.

Baterie nalezy usung¢ w sposéb zgodny z
przepisami prawa obowigzujgcymi w danym kraju.
Informacje na temat wiasciwych przepiséw prawa
dotyczgcych usuwania i recyklingu na danym
obszarze mozna uzyskaé, kontaktujac sig z
odpowiednimi wtadzami lokalnymi.
E Glukometr nalezy traktowac jako skazony i nalezy
usuwac go zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
zasadami bezpieczenstwa. Nie nalezy usuwac go
wraz z zuzytym sprzetem elektronicznym.
Wytyczne dotyczgce usuwania odpadow
medycznych mozna uzyskac, kontaktujgc sie z
personelem medycznym.

Zasady procedury: Badanie stgzenia glukozy we krwi przy
uzyciu glukometru CONTOUR PLUS ONE opiera sie na pomiarze
przeptywu pradu elektrycznego wywotanego reakcjg glukozy z
odczynnikami znajdujgcymi sie na elektrodzie paska testowego.
Probka krwi jest zasysana na koncowke paska testowego dzigki
zjawisku kapilarnemu. Glukoza znajdujaca sie w probce reaguje

z dehydrogenazg glukozowg FAD (FAD-GDH) i mediatorem.
Uwalniane sg elektrony, co powoduje przeptyw pradu elektrycznego
proporcjonalnie do ilosci glukozy w prébce. Po uptywie czasu
trwania reakcji wyswietlane jest stezenie glukozy w probce. Nie sa
wymagane zadne obliczenia wykonywane przez uzytkownika.
Mozliwosci poréwnawcze: System CONTOUR PLUS ONE jest
przeznaczony do badania krwi petnej wtosniczkowej i zylnej.
Poréwnanie z metoda laboratoryjng musi by¢ wykonywane
jednoczesnie, z uzyciem alikwot tej samej probki.

UWAGA: Stezenia glukozy ulegajg szybkiemu spadkowi z
powodu glikolizy (okoto 5%-7% na godzine).”
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Gwarancja producenta: Firma Ascensia Diabetes Care
gwarantuje oryginalnemu nabywcy, ze opisywane urzadzenie
bedzie wolne od wad materiatowych i wykonawczych przez okres
5 lat od daty jego oryginalnego zakupu (z wyjatkiem warunkow
opisanych ponizej). Podczas okreslonego 5-letniego okresu firma
Ascensia Diabetes Care dokona bezpfatnej wymiany urzadzenia,
ktore okaze sie by¢ wadliwe, na jego zamiennik lub na najnowszg
wersje modelu urzgdzenia nabytego przez wtasciciela sprzetu.

Ograniczenia gwarancji: Niniejsza gwarancja podlega
nastepujgcym wyjgtkom i ograniczeniom:

1. 90-dniowy okres gwarancyjny zostanie przedtuzony
wzgledem czes$ci zuzywalnych i/lub akcesoridw.

2. Niniejsza gwarancja ogranicza si¢ do wymiany z powodu
obecnosci wad materiatowych lub wykonawczych urzgdzenia.
Firma Ascensia Diabetes Care nie bedzie zobowigzana do
wymiany zadnych urzgdzen, ktérych awaria lub uszkodzenie
zostaty spowodowane przez ich naduzywanie, wypadki
losowe, dokonanie zmian w urzgdzeniu, uzycie niezgodne z
przeznaczeniem, zaniedbanie, przeprowadzenie konserwaciji
przez inny podmiot niz Ascensia Diabetes Care lub obstuge
urzgdzenia niezgodnie z instrukcjami. Ponadto firma
Ascensia Diabetes Care nie ponosi odpowiedzialno$ci za
awarie lub uszkodzenie urzgdzen firmy Ascensia Diabetes Care
spowodowane uzywaniem paskéw testowych lub roztworéw
kontrolnych innych niz odpowiednie produkty zalecane
przez firme Ascensia Diabetes Care (np. paski testowe
CONTOUR PLUS i roztwory kontrolne CONTOUR PLUS).

3. Firma Ascensia Diabetes Care zastrzega sobie prawo do
dokonywania zmian w projekcie opisywanego urzgdzenia
bez obowigzku wprowadzenia takich zmian do wczesniej

wytworzonych przez nig urzadzen. m



4. Firma Ascensia Diabetes Care nie posiada wiedzy na temat
dziatania glukometru CONTOUR PLUS ONE w potgczeniu z
jakimikolwiek paskami testowymi innymi niz paski testowe
CONTOUR PLUS i w zwigazku z tym nie gwarantuje dziatania
glukometru CONTOUR PLUS ONE w potgczeniu z jakimikolwiek
paskami testowymi innymi niz paski testowe CONTOUR PLUS
ani w sytuaciji, jesli pasek testowy CONTOUR PLUS zostat w
jakikolwiek spos6b zmieniony lub zmodyfikowany.

5. Firma Ascensia Diabetes Care nie udziela gwarancji dziatania
glukometru CONTOUR PLUS ONE ani gwarancji dotyczacej
wynikow badan w przypadku uzywania glukometru z
jakimkolwiek roztworem kontrolnym innym niz roztwor
kontrolny CONTOUR PLUS.

6. Firma Ascensia Diabetes Care nie udziela zadnych gwaranciji
dotyczacych dziatania glukometru CONTOUR PLUS ONE
ani wynikow badan przy stosowaniu z oprogramowaniem
innym niz aplikacja CONTOUR DIABETES (jesli dotyczy) firmy
Ascensia Diabetes Care.

FIRMA ASCENSIA DIABETES CARE NIE UDZIELA ZADNYCH
INNYCH GWARANCJI WYRAZONYCH DLA OPISYWANEGO
PRODUKTU. NA PODSTAWIE NINIEJSZEJ GWARANCJI
WYZEJ OPISANA MOZLIWOSC WYMIANY STANOWI
JEDYNY OBOWIAZEK FIRMY ASCENSIA DIABETES CARE.

FIRMA ASCENSIA DIABETES CARE W ZADNYM WYPADKU
NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA POSREDNIE,
SZCZEGOLNE ANI WYNIKOWE SZKODY, NAWET

JESLI FIRMA ASCENSIA DIABETES CARE ZOSTALA
POINFORMOWANA O MOZLIWOSCI WYSTAPIENIA TAKICH
SZKOD.

Serwis gwarancyjny: Nabywca powinien skontaktowac sie

z dziatem obstugi klienta Ascensia Diabetes Care w celu
uzyskania pomocy i/lub ustug serwisowych dotyczacych tego
urzadzenia. Patrz Dane kontaktowe.



