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Sustav za mjerenje glukoze u krvi

Radi s besplatnom aplikacijom
CONTOUR®DIABETES.

Za provjeru dostupnosti mrezne registracije
glukometra posjetite internetsku stranicu
www.diabetes.ascensia.com/registration
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Koristi samo
CONTOUR®NEXT test
senzore za mjerenje
glukoze u krvi.
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INFORMACIJE ZA KONTAKT

Uvozi i distribuira:

MEDILAB ONE d.o.o0.
Hondlova 2/11

10 000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel. +385 1 2356 730

Faks: +385 1 2358 001
dijabetes@medilabOne.com
www.medilabOne.com
www.diabetes.ascensia.com

Sluzba za korisnike: 0800 600 900

Kupnja ovog proizvoda sama po sebi ne daje licencu za uporabu prema
ovim patentima. Takva licenca proizlazi i obuhvaéa samo slu¢ajeve
kada se glukometri CONTOUR NEXT i CONTOUR NEXT test senzori koriste
zajedno. Nijedan drugi dobavlja¢ test senzora osim dobavljaa ovog
proizvoda nije ovlasten za davanje takve licence.

Ascensia, logotip Ascensia Diabetes Care, Contour, Microlet, logotip

No Coding (Bez kodiranja), Second-Chance, logotip za uzimanje uzorka
Second-Chance, Smartcolour i Smartlight zastitni su znakovi i/ili
registrirani zastitni znakovi tvrtke Ascensia Diabetes Care Holdings AG.
Apple i logotip Apple zastitni su znakovi tvrtke Apple Inc., registrirane u
SAD-u i drugim drzavama. App Store je usluzni znak tvrtke Apple Inc.

Slovni znak i logotipi Bluetooth® registrirani su zastitni znakovi u
vlasnistvu tvrtke Bluetooth SIG, Inc., i svaka uporaba tih znakova od
strane tvrtke Ascensia Diabetes Care je pod licencom.

Google Play i logotip Google Playa zastitni su znaci tvrtke Google LLC.

Svi drugi zastitni znakovi u vlasnistvu su svojih viasnika. Ne moze se
zakljuciti ili pretpostaviti bilo kakav odnos ili odobravanije.
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NAMJENA

Sustav za mjerenje glukoze u krvi CONTOUR NEXT, koji €ine
glukometar, kompatibilni test senzori i kontrolne otopine,
automatiziran je sustav namijenjen za kvantitativno mjerenje
glukoze:

¢ u arterijskoj krvi

* U venskoj krvi

* u svjezoj punoj kapilarnoj krvi uzetoj iz jagodice prsta ili dlana

e U svjezoj punoj kapilarnoj krvi uzetoj iz pete kod
novorodencadi

Sustav je namijenjen za samokontrolu koju provode osobe

s dijabetesom i za testiranje na mjestu skrbi koje provode

lije€nici radi pracenja ucinkovitosti kontrole dijabetesa. Sustav

je namijenjen i za kvantitativno mjerenje razine glukoze kod

novorodencadi.

Sustav za mjerenje glukoze u krvi CONTOUR NEXT ne smije
se upotrebljavati za dijagnosticiranje ili probir dijabetesa.
Testiranje na drugim dijelovima tijela (dlan) treba obauviti
isklju€ivo tijekom razdoblja dinamicke ravnoteze (kada se
glukoza ne mijenja brzo).

Sustav je namijenjen samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

VAZNE SIGURNOSNE INFORMACIJE

« [13] Prije testiranja progitajte Upute za uporabu glukometra
CONTOUR NEXT, upute za uporabu lancetara, ako je prilozen,
te sve materijale s uputama koje ste dobili u kompletu
glukometra. Strogo se pridrzavajte svih uputa za uporabu i
odrzavanije kako biste izbjegli neto¢ne rezultate.

¢ Glukometar CONTOUR NEXT radi SAMO s CONTOUR NEXT test
senzorima i CONTOUR NEXT kontrolnom otopinom.

» [ Lije¢nici, pogledajte odjeljak 5 Pomod: Lijeénici.




UPOZORENJE

¢ Ako vam je ocitanje glukoze u krvi ispod kriti¢ne razine
koju ste utvrdili s lije€nikom, odmah postupite prema
savjetu lije¢nika.

Ako vam je o€itanje glukoze u krvi iznad preporuc¢ene
granice koju je utvrdio vas lije¢nik:

1. Dobro operite i osusite ruke.

2. Ponovite testiranje novim test senzorom.
Ako dobijete sli¢an rezultat, odmah postupite prema
savjetu lijecnika.

* Ako imate simptome visoke ili niske razine glukoze u krvi,
provedite testiranje glukoze u krvi. Ako je rezultat vaseg
testiranja ispod kritiéne vrijednosti koju ste utvrdili zajedno
sa svojim lijec¢nikom ili ako je iznad preporu¢ene graniéne
vrijednosti, odmah postupite prema savjetu lije¢nika.

* Ozbiljna bolest. Sustav se ne smije upotrebljavati za
testiranje teSko bolesnih pacijenata. Testiranje glukoze
u kapilarnoj krvi mozda nece biti klinicki prikladno za
osobe sa smanjenim perifernim protokom krvi. Sok, teska
hipotenzija i teSka dehidracija primjeri su klini¢kih stanja
koja mogu nepovoljno utjecati na mjerenje glukoze u
perifernoj krvi.!-3



¢ Razgovarajte sa svojim lijenikom:
o Prije postavljanja raspona ciljnih vrijednosti na
glukometru ili kompatibilnom ra¢unalnom programu
tvrtke Ascensia Diabetes Care.

o Prije promjene terapije na temelju rezultata
testiranja.

o O tome je li testiranje na drugim dijelovima tijela
prikladno za vas.

o Prije donosenja bilo kakve druge medicinski
znacajne odluke.

* Ne upotrebljavajte rezultate dobivene od uzoraka s drugih
dijelova tijela da biste kalibrirali uredaj za kontinuirano
mjerenje glukoze niti da biste izra¢unali dozu inzulina.

* Razgovarajte sa svojim lije¢nikom o svojim postavkama
raspona ciljnih vrijednosti.

* Ne kalibrirajte uredaj za kontinuirano mjerenje glukoze u
krvi na temelju kontrolnog rezultata.

* Ne izraGunavajte bolus na temelju kontrolnog rezultata.

* Uporaba ovog instrumenta u suhom okruzenju, posebice
ako u okruzenju ima sintetickih materijala (sinteticka
odjeca, tepisi itd.), moze izazvati Stetna elektrostaticka
praznjenja koja mogu uzrokovati pogreSne rezultate.

* Ne upotrebljavajte ovaj instrument blizu izvora jakog
elektromagnetskog zracenja jer to moze ometati
ispravan rad.

¢ Ova oprema namijenjena je za ku¢nu uporabu i uporabu
u zdravstvenoj ustanovi. Ako postoji sumnja da
elektromagnetsko zra¢enje ometa rad, problem mozete
rijeSiti povecanjem udaljenosti izmedu opreme i izvora
smetnji.



Potencijalna bioloSka opasnost

Prije i nakon testiranja ili rukovanja glukometrom,
lancetarom ili test senzorima uvijek operite ruke
sapunom i vodom i dobro ih osusite.

Svi sustavi za mjerenje glukoze u krvi smatraju se
bioloski opasnima. Lijecnici ili osobe koje upotrebljavaju
ovaj sustav na vi§e pacijenata trebaju slijediti postupak
za kontrolu zaraze koji je odobrila njihova ustanova kako
bi sprijeCili prenoSenje bolesti koje se prenose krvlju.
PriloZeni lancetar namijenjen je samokontroli za jednog
pacijenta. Ne smije se koristiti na viSe od jedne osobe
zbog opasnosti od infekcije.

IskoriStene test senzore i lancete uvijek odlozite kao
medicinski otpad ili prema savjetu lije¢nika.

Lije€nici se trebaju pridrzavati zahtjeva za odlaganje
bioloSkog otpada u svojoj ustanovi.

Uporaba ovog uredaja na viSe pacijenata moze dovesti
do prijenosa virusa humane imunodeficijencije (HIV),
virusa hepatitisa C (HCV), virusa hepatitisa B (HBV) ili
drugih patogena koji se prenose krvlju.*>

Svi dijelovi ovog kompleta smatraju se bioloSki
opasnima i mogu prenijeti zarazne bolesti, ¢ak i ako
ste proveli éi$éenje i dezinfekciju.# Pogledajte odjeljak
5 Pomod: Ciséenje i dezinfekcifa.

Za cjelovite upute o iSc¢enju i dezinfekciji glukometra
pogledajte odjeljak 5 Pomoc: Ciscéenje i dezinfekcija.

Nemojte ponovno upotrebljavati lancete. Iskoristene
lancete nisu sterilne. Za svako testiranje upotrijebite novu
lancetu.

Lancetar, lancete i test senzori namijenjeni su uporabi na
jednom pacijentu. Ne dijelite ih s drugima, uklju¢ujudi i
élanove obitelji. Ne upotrebljavajte na vise pacijenata.*>



Sitni dijelovi

« Cuvajte dalje od dohvata djece. Ovaj set sadrzi sitne
dijelove koji mogu dovesti do gusenja ako se slu¢ajno
progutaju.

¢ Drzite baterije izvan dohvata djece. Mnoge vrste baterija
su otrovne. Ako ih dijete proguta, odmah kontaktirajte
centar za kontrolu otrovanja.

OPREZ

e Sa sustavom za mjerenje glukoze u krvi CONTOUR NEXT
upotrebljavajte samo kontrolnu otopinu CONTOUR NEXT
(s normalnom, niskom i visokom koncentracijom). Uporaba
bilo koje druge kontrolne otopine osim CONTOUR NEXT
kontrolne otopine moze dovesti do neto¢nih rezultata.

* Nemojte upotrebljavati materijale kojima je istekao rok
valjanosti. Upotreba materijala kojima je istekao rok
valjanosti moze dovesti do neto¢nih rezultata. Uvijek
provijerite rok valjanosti na materijalima za testiranje.

NAPOMENA: Ako ste prvi put otvorili kontrolnu otopinu,
zapiSite datum na bocici.

¢ Kontrolnu otopinu nemojte rabiti ako je od otvaranja
bocice proteklo vise od 6 mjeseci.

* Koristite se samo opremom (primjerice, USB kabelom)
koju je odobrio proizvodac ili ovlasteno tijelo poput UL-a,
CSA, TUV-aiili CE.

¢ Ne priti8¢ite vrh test senzora na kozZu i ne stavljajte krv
na gornji dio test senzora. Takve radnje mogu uzrokovati
netoCne rezultate ili pogreske.




¢ Postoji mala moguénost da bi raéunalni struénjak
mogao prisluskivati vase bezi¢ne komunikacije kada
povezujete glukometar i Citati vasa o€itanja glukoze u krvi
s glukometra. Ako smatrate da postoji takva opasnost,
povezite glukometar bez nazo€nosti drugih osoba. Nakon
povezivanja uredaja ne morate poduzimati ove mjere
opreza.

* Pazite da otopina za ¢iSc¢enije ili dezinfekciju ne dospije
u glukometar kroz otvorene dijelove, kao $to su prostor
oko tipki, ulaz za test senzore glukometra ili podatkovni
ulazi, kao $to je USB priklju¢ak.

OGRANICENJA

* Visina: Ovaj sustav nije testiran na visinama vec¢im od
6301 metra.

¢ Hematokrit: Razine hematokrita u rasponu od
0 % do 70 % ne utje€u znacajno na rezultate test senzora
CONTOUR NEXT.

* Konzervansi: Krv mogu uzimati lije¢nici u epruvete
koje sadrze heparin. Nemojte upotrebljavati druge
antikoagulanse ili konzervanse.

* Ksiloza: Nemojte upotrebljavati tijekom ili odmah nakon
testiranja apsorpcije ksiloze. Ksiloza u krvi uzrokuje
interferencije.

* Lijecnici: Testiranje venske krvi, arterijske krvi i krvi
novorodencadi mogu izvrsiti samo lijecnici.

¢ Testiranje na drugim dijelovima tijela (AST):
Ne upotrebljavajte rezultate dobivene od uzoraka s drugih
dijelova tijela da biste kalibrirali uredaj za kontinuirano
mjerenje glukoze niti da biste izrac¢unali dozu inzulina.




NAPOMENE

* CONTOUR NEXT test senzore uvijek ¢uvajte u originalnoj
bodici ili foliji pakiranja. Bogicu ¢vrsto zatvorite odmah
nakon uzimanja test senzora. Bocica je oblikovana tako
da odrzava test senzore suhima. Nemojte stavljati ili
Cuvati druge predmete ili lijekove u bocici test senzora.
Izbjegavajte izlaganje glukometra i test senzora
prekomijernoj vlazi, toplini, hladnodi, prasini ili prijavstini.
Izlaganje test senzora sobnoj vlazi ostavljanjem bocice
otvorenom ili ako ih ne €uvate u originalnoj bocici ili foliji
pakiranja moze dovesti do njihova ostecenja. To moze
dovesti do netocnih rezultata.

* Pregledajte nedostaju li na proizvodu neki dijelovi, jesu
li oSteceni ili slomljeni. Ako je pakiranje test senzora
otvoreno ili oSte¢eno, nemojte upotrebljavati te test senzore.
Za zamjenske dijelove nazovite Sluzbu za korisnike.
Pogledajte Informacije za kontakt ili kartonsku kutiju.

e Glukometar je napravljen tako da daje to¢ne rezultate
testiranja krvi na temperaturi izmedu 5 °C i 45 °C. Ako
je glukometar ili test senzor izvan tog raspona, nemojte
testirati dok glukometar i test senzor ne budu unutar
raspona. Kad god se glukometar premjesta s jednog
mijesta na drugo, pustite glukometar oko 20 minuta da
se prilagodi temperaturi tog novog mjesta prije testiranja
glukoze u krvi.

» Sazetak o sigurnosti i u€inkovitosti (SSP) uredaja
dostupan je na: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Upotrijebite informacije u nastavku:

Naziv proizvodaca: Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Naziv uredaja: Glukometar Contour Next




Glukometar CONTOUR NEXT tvornicki je postavljen i
zaklju¢an da prikazuje rezultate u mmol/L (milimoli glukoze
po litri krvi).
o Rezultati u mmol/L imaju decimalnu to¢ku.
o Rezultati u mg/dL nemaju decimalnu tocku.

Primjer: '- " ili n -.

-
| I
mmol/ L mg /dL

Provjerite prikazuju li se rezultati na zaslonu na ispravan
nacin. Ako to nije slucaj, obratite se sluzbi za korisnike.
Pogledajte Informacije za kontakt.

Sustav za mjerenje glukoze u krvi CONTOUR NEXT ima
raspon mjerenja od 0,6 mmol/L do 33,3 mmol/L.

o Zarezultate ispod 0,6 mmol/L ili iznad 33,3 mmol/L:

m Ako glukometar ne prikaze vrijednost i prikaze
zaslon LO (nisko), odmah se obratite svom
lijeéniku.

m Ako glukometar ne prikaze vrijednost i prikaze
zaslon HI (visoko), operite ruke ili mjesto testiranja
i ponovite testiranje novim test senzorom. Ako
glukometar ponovno prikaze zaslon HI (visoko),
odmah postupite prema savjetu lije¢nika.

Ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili kao posljedica
njegove uporabe dogodi ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite
ga proizvodadu i/ili ovlaStenom predstavniku i nadleznom
nacionalnom tijelu.




POCETAK RADA

Glukometar CONTOUR NEXT i
CONTOUR NEXT test senzori

Contour next»
Vrijeme 045 i2. Ye—==- Datum

N == W
Pritisnite za listanje ~ % & Oznaka obroka
prema gore A
Pritisnite i drzite

za nastavak listanja ~/

v

Pritisnite i drzite

tipku OK za uklju¢enje
ili isklju¢enje glukometra
Pritisnite tipku OK

za odabir

mmol/ L
3

Pritisnite za listanje
prema dolie ¥
Pritisnite i drzite e = __ Svjetlo ulaza za
za nastavak listanja - >
_/‘_ test senzor
Ulaz za test senzor 88 givi krai .

ovaj kraj u ulaz za test senzor

sk
"@— Vrh za uzorak:
Uzorak krvi uvlaci se ovdje

e Zaizlaz iz Dnevnika ili Prosjeka i povratak na Po€etni zaslon
pritisnite tipku OK.
¢ Ako simbol treperi, mozete ga odabrati.



Pritisnite i drzite oko 3 sekunde tipku OK dok se glukometar ne ukljuci.
Zaslon ¢e prikazati Samotestiranje prilikom uklju€enja.

Contour next»

e ——

Svi ¢e simboli na zaslonu i bijeli ulaz

za test senzor nakratko zasvijetliti.
Provjerite prikazuje li se na zaslonu
glukometra 8.8.8 u potpunosti i vidi li se
bijelo svjetlo iz ulaza za test senzor.

Ako neki znakovi nedostaju ili ako svjetlo
ulaza za test senzor nije bijele boje,
obratite se sluzbi za korisnike. Pogledajte
Informacije za kontakt. To moze utjecati
na nacin kako vidite rezultate.

NAPOMENA: Glukometar ima tvorni¢ki postavljeno vrijeme,
datum i raspon ciljnih vrijednosti. Te zna¢ajke mozete promijeniti
u Postavkama. Pogledajte odjeljak 4 Postavke.

Simboli glukometra

[ Simbol [ Sto simbol znaéi

Zuto svjetlo: rezultat testiranja je iznad raspona
ciljnih vrijednosti.

Zeleno svjetlo: rezultat testiranja je unutar
raspona ciljnih vrijednosti.

Crveno svjetlo: rezultat testiranja je ispod
raspona ciljnih vrijednosti.

Rezultat testiranja glukoze u krvi je iznad raspona
ciljnih vrijednosti.

Rezultat testiranja glukoze u krvi je unutar
raspona ciljnih vrijednosti.

« <> 0 00

Rezultat testiranja glukoze u krvi je ispod raspona

ciljnih vrijednosti.

Provjera zaslona glukometra



Simbol | Sto simbol znaéi

=

Rezultat testiranja je iznad 33,3 mmol/L.

Rezultat testiranja je ispod 0,6 mmol/L.

Va$ Dnevnik.

Postavke glukometra.

Oznaka Nataste.

Oznaka Prije obroka.

Oznaka lza obroka.

Bez odabrane oznake.

Q | X | v |||t B 55

Raspon ciljnih vrijednosti ili postavka raspona
ciljnih vrijednosti.

Postavka svjetlosnog indikatora raspona ciljnih
vrijednosti smartLIGHT.

T =Ip

Glukometar je spreman za testiranje.

¥ i

¥
>

Dodajte jos krvi na isti test senzor.

A Rezultat testiranja kontrolnom otopinom.
Simbol Bluetooth: oznacava da je bezi¢na
% Bluetooth postavka uklju¢ena; glukometar moze
komunicirati s mobilnim uredajem.
o Poluprazne baterije.
— Prazne baterije.
E Pogreska glukometra.
(©) Znadajka Podsjetnika.
L)) Znadajka Zvuka.
id RAvg |7-, 14-, 30- i 90-dnevni prosjeci.
n Ukupan broj ocitanja glukoze u krvi koristenih za

rac¢unanje prosjeka.




Pocetni zaslon

Poéetni zaslon ima 2 opcije: Dnevnik [J] i Postavke £¥.

T Y * Zaoznadavanje Dnevnika [7 ili
Postavki ¥ pritisnite tipku V.

e Zaulaz u Dnevnik pritisnite tipku OK
& dok simbol Dnevnika treperi.

oo e Zaulaz u Postavke pritisnite tipku OK
dok simbol Postavke treperi.

Znacajke glukometra
]
KODIRANJA

Second-Chance
sampling

Uzimanje uzorka Second-Chance (Nadopuna senzora)
omogucava nano$enje dodatne koli€ine krvi u isti test senzor
ako je prvi uzorak krvi nedovoljan. Test senzor je oblikovan tako
da lagano ,upija” krv u vrh za uzorak. Nemojte kapati krv izravno
na ravnu povrsinu test senzora.



E TESTIRANJE

Priprema za testiranje

(T3] Prije testiranja proditajte upute za uporabu glukometra
CONTOUR NEXT, umetak lancetara, ako je prilozen, te sve
materijale s uputama koje ste dobili u setu glukometra.

Pregledajte nedostaju li na proizvodu neki dijelovi, jesu li oSteceni
ili slomljeni. Ako je pakiranje test senzora otvoreno ili oSte¢eno,
nemojte upotrebljavati te test senzore. Za zamjenske dijelove
nazovite sluzbu za korisnike. Pogledajte Informacije za kontakt.

NAPOMENA: Glukometar CONTOUR NEXT radi samo s
CONTOUR NEXT test senzorima i CONTOUR NEXT kontrolnom
otopinom.

Testiranje iz jagodice prsta

Prije poCetka testiranja pripremite sve materijale koje trebate:
¢ Glukometar CONTOUR NEXT.

e CONTOUR NEXT test senzori.

e Lancetar ilancete iz seta, ako su prilozeni.

Za provodenje kontrole kvalitete pogledajte odjeljak 5 Pomoc:
Testiranje kontrolnom otopinom.

Neki pribor se prodaje odvojeno. Pogledajte odjeljak 6 Tehnicki
podaci: Kontrolni popis za sluzbu za korisnike.



UPOZORENJE: Potencijalna bioloSka opasnost

* Svi dijelovi ovog kompleta smatraju se bioloSki opasnima
i mogu prenijeti zarazne bolesti, ¢ak i ako ste proveli
giséenije i dezinfekciju.* Pogledajte odjeljak 5 Pomod:
Ciscenje i dezinfekcija.

* Prije i nakon testiranja ili rukovanja glukometrom,
lancetarom ili test senzorima uvijek operite ruke sapunom i
vodom i dobro ih osusite.

» Zacjelovite upute o €iS¢enju i dezinfekciji glukometra
pogledajte odjeljak 5 Pomoc: Ciscenje i dezinfekcija.

Visoka/niska razina glukoze u krvi

Simptomi visoke ili niske razine glukoze u krvi

Bolje ¢ete razumijeti svoje rezultate testiranja ako znate koji
su simptomi visoke ili niske razine glukoze u krvi. Prema
Ameri¢koj udruzi dijabeti¢ara (www.diabetes.org) neki od
najéedcih simptoma su:

za nisku razinu glukoze u krvi (hipoglikemija):

e drhtavica * nesvjestica

* znojenje * epileptiCki napadaj
e ubrzanirad srca * razdraZljivost

e zamucéen vid e ekstremna glad

e zbunjenost e vrtoglavica



za visoku razinu glukoze u krvi (hiperglikemija):
* Cesto mokrenje * pojacan umor

e prekomjerna zed ¢ glad

e zamucen vid

ketoni (ketoacidoza):

e gubitak daha ¢ vrlo suha usta
e mucnina ili povracanje

UPOZORENJE

Ako osijetite bilo koji od ovih simptoma, izmjerite
glukozu u krvi. Ako je rezultat vaseg testiranja ispod
kriticne vrijednosti koju ste utvrdili zajedno sa svojim
lijeénikom ili ako je iznad preporucene grani¢ne
vrijednosti, odmah postupite prema savjetu lije¢nika.

Za dodatne informacije i potpuni popis simptoma obratite se
svom lije¢niku.



Priprema lancetara

Detaljne upute za pripremu lancetara i testiranju iz
jagodice prsta ili dlana potrazite u uputama za uporabu
lancetara.

UPOZORENJE: Potencijalna bioloSka opasnost

* Prilozeni lancetar namijenjen je samokontroli za jednog
pacijenta. Ne smije se koristiti na viSe od jedne osobe
zbog opasnosti od infekcije.

o ® Lancete nemojte viSekratno koristiti. IskoriStene lancete
nisu sterilne. Za svako testiranje koristite novu lancetu.

¢ IskoriStene test senzore i lancete uvijek odlozite kao
medicinski otpad ili prema savjetu lije¢nika.

e Lije€nici se trebaju pridrzavati zahtjeva za odlaganje
bioloskog otpada u svojoj ustanovi.

Umetanje test senzora

OPREZ: Nemojte koristiti materijale kojima je istekao
rok valjanosti. KoriStenje materijala kojima je istekao rok
valjanosti moze dovesti do neto¢nih rezultata. Uvijek
provijerite rok valjanosti na materijalima za testiranje.




NAPOMENA: Ako se test senzori nalaze u bocici, ¢vrsto
zatvorite poklopac bocice odmah nakon vadenja test senzora.

Neki dijelovi pribora nisu dostupni u svim regijama.

1. Izvadite CONTOUR NEXT
test senzor.

2. Cvrsto umetnite sivi kraj
senzora u ulaz za test senzor
dok se glukometar ne oglasi
zvuénim signalom.

045 2.y Zaslon ¢e prikazati treperecu kapljicu
: krvi kako biste znali da je spreman za
testiranje kapljice krvi.

NAPOMENA: Nakon umetanja test senzora nanesite krv na test

senzor u roku od 3 minute ili ¢e se glukometar iskljuciti. Izvadite

test senzor i ponovno ga umetnite kako biste zapoceli testiranje.



Dobivanje kapljice krvi: Testiranje iz
jagodice prsta

NAPOMENA: Za informacije o testiranju na drugim dijelovima
tijela pogledajte odjeljak 2 Testiranje: Testiranje na drugim
dijelovima tijela (AST): Dlan.

UPOZORENJE

Ostaci na vasim rukama (primjerice, hrana ili gelovi za
dezinfekciju) mogu utjecati na rezultate testiranja. Prije i
nakon testiranja ili rukovanja glukometrom, lancetarom ili
test senzorima uvijek operite ruke sapunom i vodom i dobro
ih osusite.

1. Snazno pritisnite lancetar na
mjesto uboda i pritisnite tipku
za otpustanje.

2. Vrhom test senzora odmah
dotaknite kapljicu krvi.
Krv se uvlagi u test senzor
kroz vrh.

3. Drzite vrh test senzora
na kapljici krvi sve dok se
glukometar ne oglasi zvuénim
signalom.

NAPOMENA: Ako je znacajka Oznaka obroka uklju¢ena,
nemojte vaditi test senzor dok ne odaberete oznaku obroka.



OPREZ: Ne pritis¢ite vrh
test senzora na kozu i ne
stavljajte krv na gorniji dio
test senzora. To moze
dovesti do netoc¢nih rezultata
ili pogreSaka.

Uzimanje uzorka Second-Chance (Nadopuna
senzora) — nanosenje dodatne krvi

)

nn.cn
uu-ou

1. Ako se glukometar dva puta oglasi zvu¢nim
signalom i na zaslonu se prikaze trepereca
kapljica krvi sa znakom plus, test senzor
nema dovoljno krvi.

2. Nanesite vise krvi u isti test senzor u roku
od 60 sekundi.

NAPOMENA: Ako se na zaslonu prikaze
poruka pogreske E 1, izvadite senzor i
zapochnite testiranje novim senzorom.



O oznakama obroka

MozZete dodati oznaku obroka svom rezultatu glukoze u krvi
ako je znacajka Oznake obroka uklju¢ena.

Glukometar CONTOUR NEXT dolazi s isklju¢enim oznakama
obroka. Oznake obroka mozete ukljuciti i promijeniti raspone

ciljnih vrijednosti u Postavkama

odjeljak 4 Postavke.

. Pogledajte

NAPOMENA: Nije namijenjeno za uporabu na viSe pacijenata.

mw Raspon ciljnih vrijednosti

».

\Y

Nataste

Upotrijebite kada
testirate nataste

(8 sati bez uzimanja
hrane ili pi¢a, osim
vode ili napitaka
bez kalorija).

Glukometar ée usporediti vas
rezultat s rasponom ciljnih
vrijednosti Prije obroka.
(Tvornicki postavljen raspon je
3,9 mmol/L - 7,2 mmol/L)

Prije
obroka

Upotrijebite kada
testirate unutar

1 sata prije
obroka.

Glukometar ¢e usporediti vas
rezultat s rasponom ciljnih
vrijednosti Prije obroka.
(Tvorni¢ki postavljen raspon je
3,9 mmol/L — 7,2 mmol/L)

¢

Upotrijebite kada
testirate unutar
2 sata nakon

Glukometar ¢e usporediti vas
rezultat s rasponom ciljnih
vrijednosti Iza obroka.

I1za
obroka |Uzimanjaprvog | (Tvorni¢ki postavljen raspon je
zalogaja obroka. |3 9 mmol/L — 10,0 mmol/L)
Koristite prilikom | Glukometar ¢e usporediti
testiranja kada vas$ rezultat s ukupnim
X niste nataste, prije | rasponom ciljnih
Bez ili iza obroka. vrijednosti.
oznake

(Tvornicki postavljen raspon je
3,9 mmol/L — 10,0 mmol/L)




Dodavanje oznake obroka oéitanju

Tijekom testiranja glukoze u krvi, ako su oznake obroka
uklju¢ene, mozete odabrati oznaku obroka kada glukometar
prikaze vas rezultat. Ne mozete odabrati oznaku obroka na
zaslonu Postavke.

Za vise informacije pogledajte odjeljak 2 Testiranje:

O oznakama obroka.

Primjer:
Nemojte jos pritisnuti tipku OK
ili ukloniti test senzor.

Mozete odabrati treperecu
oznaku ili izabrati drugu
oznaku obroka.

Za ukljucivanje oznaka obroka pogledajte odjeljak 4 Postavke:
Postavljanje znacajke Oznaka obroka.

Nataste

I' rg Prije obroka
U X[ |za obroka

el Bez oznake

1. Ako zelite odabrati trepere¢u oznaku obroka, pritisnite tipku OK
ili

2. Za odabir druge oznake obroka pritisnite tipku A ili ¥ na
glukometru za listanje kroz oznake. m



3. Kada zeljena oznaka obroka treperi, pritisnite tipku OK.

4. Ako je to o€itanje Prije obroka, moZete postaviti Podsjetnik
za kasnije testiranje glukoze u krvi. Pogledajte odjeljak 2
Testiranje: Postavljanje podsjetnika za testiranje.

Ako ne odaberete oznaku obroka u roku od 3 minute,

glukometar ce se iskljuciti. VaSe o€itanje glukoze u krvi bit ¢e

pohranjeno u Dnevnik bez oznake obroka.

Postavljanje podsjetnika za testiranje

1. Provjerite u Postavkama je li znagajka Podsjetnik (©) ukljudena.
Pogledajte odjeljak 4 Postavke: Postavljanje znacajke
podsjetnika.

2. Oznadite ocitanje glukoze u krvi oznakom Prije obroka, a
zatim pritisnite tipku OK.

3. Zalistanje od 2 sata do 0,5 sati u

! -— . : intervalima od pola sata pritisnite
: J tipku A li V.
: P

4. Da biste postavili Podsjetnik,
pritisnite tipku OK.

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

{045 2 Zaslon se vraéa na ocitanje Prije
obroka. Na glukometru se prikazuje
% simbol Podsjetnika '@ koji potvrduje da
l l je podsjetnik postavljen.

l;moI/ L



Svjetlosni indikator raspona ciljnih
vrijednosti smartLIGHT

Kada je testiranje glukoze u krvi zavr§eno, glukometar prikazuje
vas$ rezultat zajedno s jedinicama, vremenom, datumom,
oznakom obroka (ako je odabrana) i simbolom raspona ciljnih
vrijednosti: iznad ciljne vrijednosti 4, unutar ciljne vrijednosti

V iliispod ciljne vrijednosti .

Primjer: Rezultat testiranja krvi s odabranom oznakom obroka
i postavljenim Podsjetnikom:

045 2. M

, Do
o
mmol/ L

NAPOMENA: Za promjenu oznake obroka koju ste odabrali
morate koristiti aplikaciju CONTOUR DIABETES.

NAPOMENA: Nije namijenjeno za uporabu na viSe pacijenata.

Ako je postavka smartLIGHT uklju¢ena, ulaz za test senzor
svijetli bojom koja predstavlja vrijednost vaseg rezultata u
usporedbi s vadim rasponom ciljnih vrijednosti Prije obroka,
|za obroka ili Ukupnim rasponom ciljnih vrijednosti.

Zuta boja Iznad ciline 4
znacirezultat  vrijednosti

Zelena boja Unutar ciljne
znalirezultat  vrijednosti
Crvenaboja  Ispod ciline ¥
znadlirezultat  vrijednosti

Ako vam je rezultat glukoze u krvi ispod ciljne vrijednosti, smartLIGHT
bit ¢e crven i glukometar ¢e se dvaput oglasiti zvu¢nim signalom.

Ako ne odaberete oznaku obroka, vas rezultat testiranja glukoze
u krvi bit ée usporeden s Ukupnim rasponom ciljnih vrijednosti.




NAPOMENA: Za promjenu pojedinog raspona ciljnih vrijednosti
pogledajte odjeljak 4 Postavke: Promjena raspona ciljnih
vrijednosti Prije obroka / Iza obroka. Za promjenu Ukupnog
raspona ciljnih vrijednosti pogledajte odjeljak 4 Postavke:
Promjena ukupnog raspona ciljnih vrijednosti.

Zaprelazak na Pocetni zaslon  Za isklju¢ivanje glukometra
pritisnite tipku OK. izvadite test senzor.

Testiranje glukoze u krvi je dovr§eno.

Rezultati testiranja

UPOZORENJE
» Uvijek se posavjetujete sa svojim lijecnikom prije
promjene terapije na temelju rezultata testiranja.
¢ Ako vam je ocitanje glukoze u krvi ispod kriticne
razine koju ste utvrdili zajedno s lijeénikom, odmah
postupite prema savjetu lijeénika.
¢ Ako vam je ocitanje glukoze u krvi iznad preporucene
granice koju je utvrdio vas lijecnik:
1. Dobro operite i osusite ruke.
2. Ponovite testiranje novim test senzorom.

Ako dobijete sli¢an rezultat, odmah postupite prema
savjetu lije¢nika.




Ocekivane vrijednosti rezultata testiranja

Vrijednosti glukoze u krvi varirat ¢e ovisno o unosu hrane, dozi
lijeka, zdravlju, stresu ili aktivnosti. Nedijabeti¢ke koncentracije
glukoze u plazmi trebaju biti ispod 5,6 mmol/L nataste te

ispod 7,8 mmol/L nakon obroka.® Posavjetujte se sa svojim
lije¢nikom o vrijednostima glukoze koje su specificne za vase
potrebe.

Rezultati LO (nisko) ili HI (visoko)

{0:4g 2 Y * Ako se glukometar dva puta oglasi
. n zvucnim signalom i na zaslonu se
prikaze LO (nisko), o€itanje glukoze
' Ll u krvi je ispod 0,6 mmol/L. Odmah
- . . e w .
mmol/ L postupite prema savjetu lije€nika.

Obratite se svom lije¢niku.

2.y * Ako se glukometar jednom oglasi
. ‘ ‘ zvucnim signalom i na zaslonu se
- prikaze HI (visoko), ocitanje glukoze u
' l l krvi je iznad 33,3 mmol/L.
el 1. Dobro operite i osusite ruke.
2. Ponovite testiranje novim test
senzorom.
Ako su rezultati i dalje iznad
33,3 mmol/L, odmah postupite
prema savjetu lijecnika.

Za isklju¢ivanje glukometra izvadite test senzor.



Izbacivanje i odlaganje iskoriStene lancete
P _

1. Nemojte prstima uklanjati
lancetu iz lancetara.

2. Pogledajte zasebni umetak
lancetara, ako ste ga
dobili sa setom, za upute o
automatskom izbacivanju
lancete.

UPOZORENJE: Potencijalna bioloSka opasnost

e Lancetar, lancete i test senzore smije rabiti samo
jedna osoba. Ne dijelite ih s drugima ukljucujudi i
élanove obitelji. Ne rabite na vise pacijenata.*®

¢ Svi sustavi za mjerenje glukoze u krvi smatraju
se bioloski opasnima. Lijecnici ili osobe koje
upotrebljavaju ovaj sustav na viSe pacijenata
trebaju slijediti postupak za kontrolu zaraze koji
je odobrila njihova ustanova kako bi sprijecili
prenosenje bolesti koje se prenose krvlju.

* IskoriStene test senzore i lancete uvijek odlozite kao
medicinski otpad ili prema savjetu lije¢nika.

J ® Lancete nemojte viSekratno koristiti.
IskoriStene lancete nisu sterilne. Za svako testiranje
koristite novu lancetu.

e Prije i nakon testiranja ili rukovanja glukometrom,
lancetarom ili test senzorima uvijek operite ruke sapunom
i vodom i dobro ih osusite.



Testiranje na drugim dijelovima tijela (AST): Dlan

Detaljne upute o testiranju na drugim dijelovima tijela pogledajte
u umetku lancetara.

UPOZORENJE

* Pitajte svog lijecnika je li testiranje na drugim dijelovima
tijela (Alternative Site Testing — AST) prikladno za vas.

* Ne upotrebljavajte rezultate dobivene od uzoraka s drugih
dijelova tijela da biste kalibrirali uredaj za kontinuirano
mjerenje glukoze niti da biste izracunali dozu inzulina.

Testiranje na drugim dijelovima tijela preporucuje se samo kad je
proslo viSe od 2 sata iza obroka, lijeka za dijabetes ili tjelovjezbe.
Rezultati testiranja na drugim dijelovima tijela mogu se razlikovati
od rezultata iz jagodice prsta kad se razine glukoze brzo mijenjaju
(npr. iza obroka, nakon uzimanija inzulina, tijekom ili nakon
tjelovjezbe). Osim toga, razine glukoze mozda nece porasti tako
visoko ili pasti tako nisko kao razine u jagodici prsta. Zbog toga
rezultati iz jagodice prsta mogu pokazati razine hipoglikemije prije
nego rezultati dobiveni iz drugih dijelova tijela.

Zatestiranje na drugim dijelovima tijela morate upotrijebiti
prozirni vrh lancetara. Glukometar CONTOUR NEXT moze se
koristiti za testiranje krvi iz jagodice prsta ili dlana. Detaljne
upute o testiranju na drugim dijelovima tijela pogledajte u
umetku lancetara. Za prozirni vrh lancetara obratite se sluzbi za
korisnike. Pogledajte Informacije za kontakt.

Ne primjenjujte testiranje na drugim dijelovima tijela u

sljedecéim uvjetima:

* ako mislite da vam je razina glukoze u krvi niska

* kada se razina glukoze u krvi brzo mijenja

* ako ne osjecate simptome niske razine glukoze u krvi

* ako rezultati glukoze u krvi izmjerene uzimanjem uzorka na
drugom dijelu tijela ne odgovaraju onome kako se osjecate

* tijekom bolesti ili stresnih razdoblja
* ako Cete upravljati vozilom ili strojem.



n DNEVNIK

Dnevnik sadrzi rezultate testiranja glukoze u krvi i pripadajuce
oznake obroka. Kada Dnevnik dosegne maksimum od

800 rezultata, najstariji ¢e rezultat testiranja biti uklonjen
nakon zavr$etka novog testiranja i pohrane novog rezultata u
Dnevnik.

NAPOMENA: Nije namijenjeno za uporabu na viSe pacijenata.

Pregled Dnevnika

NAPOMENA: Za povratak na Pocetni zaslon iz prikaza

Dnevnika pritisnite tipku OK.

Za pregled unosa u Dnevniku:

1. Pritisnite i drzite oko 3 sekunde tipku OK dok se glukometar
ne ukljuci.

Dnevnik m treperi na po¢etnom zaslonu.

045 2y 2. Za odabir trepereceg simbola
: Dnevnika [J7, pritisnite tipku OK.
3. Za pregled pojedinaénih rezultata
o testiranja u Dnevniku pritisnite tipku V.
i
045 2y 4. Pritisnite tipku A ili ¥ za listanje kroz
'q- <-‘ rezultate testiranja.
v < P Za brze listanje pritisnite i drzite
UJ tipku A ili V.
mmol/ L
m



Ako prodete najstariji unos, glukometar
.1- J Ce prikazati zaslon End (Kraj).

Cno

m
Ako vidite rezultat testiranja LO (nisko) ili HI (visoko), pogledajte
odjeljak 2 Testiranje: Rezultati LO (nisko) ili HI (visoko) za viSe
informacija.
5. Za povratak na pocetak radi pregleda unosa pritisnite tipku
OK sto ce vas vratiti na Po¢etni zaslon, a zatim odaberite
simbol Dnevnika 1.

Prikaz prosjeka

1. Za ulaz s po€etnog zaslona u Dnevnik pritisnite tipku OK dok
Dnevnik []] treperi.

2. Za prikaz prosjeka pritisnite tipku A na prvom zaslonu
Dnevnika.

7-dnevni Broj
prosjek testova
3 & & 3. Zalistanje kroz 7-, 14-, 30- i 90-dnevne
td HVEI. &B prosjeke pritisnite tipku A.
" "J 4. Za povratak na ocitanja u Dnevniku

lLl l pritisnite tipku ¥ kada ste na stavci
ol L 7 d Avg (7-dnevni prosjek).

5. Zaizlaz iz prosjeka i povratak na Po€etni zaslon u bilo kojem
trenutku pritisnite tipku OK.



n POSTAVKE

U Postavkama mozete personalizirati:
e format vremenaivrijeme ¢ znacajku Podsjetnika

¢ format datuma i datum ¢ raspone ciljnih vrijednosti
e Zvuk e znacajku smartLIGHT
* oznake obroka ¢ bezi¢nu Bluetooth funkciju.

NAPOMENA: Pritisnite tipku OK kako biste prihvatili trenutanu
ili promijenjenu postavku prije nego $to prijedete na sljedecu
postavku.

Pristup Postavkama

1. Pritisnite i drzite tipku OK dok
se glukometar ne ukljugi.

Poéetni zaslon ima 2 opcije: Dnevnik [J] i Postavke £¥.

] ie. M 2. Za oznadavanje simbola Postavki £
pritisnite tipku V.
3. Kada simbol Postavki treperi,
oy pritisnite tipku OK za pristup
o Postavkama.



{045 2y 4. Za listanje kroz opcije Postavki
prikazane na slici pritisnite tipku A

l ili ¥ dok simbol koji Zelite ne po¢ne

1 | b treperiti.

% prees g 5. Pritisnite tipku OK.

10:45 2y 6. Zaizlaz iz izbornika Postavke i
povratak na Po€etni zaslon pritiScite
tipku A ili ¥ dok simbol Postavki £
e ne pocne treperiti.

K oge 3 7 Pritisnite tipku OK.

o @ e

NAPOMENA: Ako se nalazite unutar postavke kao $to je datum
i Zelite izadi, pritisnite tipku OK viSe puta sve dok se ne vratite na
Pocetni zaslon.

Promjena vremena

1. Na Poéetnom zaslonu odaberite simbol Postavke £¥ i
pritisnite tipku OK za pristup Postavkama.

TG 12y 2. Kada trenutaéno vrijeme treperi na
S B zaslonu Postavke, pritisnite tipku OK.
v Treperi format vremena (12 sati ili
I 24 sata).
[orlcn 4 3
OHaAM. L T

12 sati 24 sata

Format vremena m



3. Ako je potrebno promijeniti format vremena, pritisnite
tipku A ili ¥, a zatim pritisnite tipku OK.

Mg 4. Za promjenu sata (treperi) pritisnite

e ‘ n tipku A ili ¥, a zatim pritisnite tipku OK.
. U

s 5. Za promjenu minuta (treperi) pritisnite

u t tipku A ili ¥, a zatim pritisnite tipku OK.

. 14

6. Za 12-satni format vremena prema potrebi odaberite AM
(prijepodne) ili PM (poslijepodne), a zatim pritisnite tipku OK.

Promjena datuma

1. Na Poéetnom zaslonu odaberite simbol Postavke £¥ i
pritisnite tipku OK za pristup Postavkama.

2. Na zaslonu Postavke pritisnite tipku ¥ viSe puta sve dok
trenutacni datum ne pocne treperiti, a zatim pritisnite OK.

Y/ 12/88 2. 4.00
A
ili
8 v

-- .

Format datuma
Format datuma (m/d ili d.m) treperi.
PREOKRENITE NA POLEDINU E



3. Za odabir Mjesec/Dan/Godina (m/d) ili
Dan.Mjesec.Godina (d.m) pritisnite tipku A ili ¥,
a zatim pritisnite OK.

I H T 4. Za promjenu godine (treperi) pritisnite
nﬁ tipku A ili ¥, a zatim pritisnite OK.
.. UL
(27400 5. Za promjenu mjeseca (treperi) pritisnite
." tipku A ili ¥, a zatim pritisnite OK.
N
#d.m
T 6. Za promjenu dana (treperi) pritisnite
" " tipku A ili ¥, a zatim pritisnite OK.
IC
#d.m -



@) | Postavljanje Zvuka

1. Na Poéetnom zaslonu odaberite simbol Postavke ¥ i
pritisnite tipku OK za pristup Postavkama.

2. Na zaslonu Postavke pritisnite tipku ¥ viSe puta sve dok
simbol Zvuk ) ne pocne treperiti, a zatim pritisnite tipku OK.

On @ OFF

Simbol Zvuka: )

3. Za postavljanje Zvuka na On (uklju¢eno) ili Off (isklju¢eno),
pritisnite tipku A ili V.

4. Pritisnite tipku OK.

Glukometar dolazi sa Zvukom postavljenim na On (uklju¢eno).

Neke poruke pogreSaka ¢e premostiti sve postavke Zvuka.

Kada je Zvuk postavljen na On (uklju¢eno):

¢ Jedan dugi zvuéni signal oznacava potvrdu radnje.

¢ Dva zvuéna signala ukazuju na pogresku ili da neemu
morate posvetiti paznju.

NAPOMENA: Neki zvukovi ostaju na On (ukljuéeno) ¢ak i kada
znacajku Zvuk postavite na Off (isklju¢eno). Da biste iskljucili
zvukove za ocitanje glukoze u krvi ispod ciljnih vrijednosti,
iskljucite znacajku smartLIGHT.



Postavljanje znacajke Oznaka

obroka

NAPOMENA: Nije namijenjeno za uporabu na vi$e pacijenata.
1. Na Poéetnom zaslonu odaberite simbol Postavke ¥ i
pritisnite tipku OK za pristup Postavkama.

2. Na zaslonu Postavke pritisnite tipku ¥ vise puta sve dok
simboli Oznaka obroka @ 6 f ne poénu treperiti, a zatim
pritisnite tipku OK.

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

N A

iRt

Simboli oznaka obroka: @ 6 i

Glukometar dolazi sa zna¢ajkom Oznaka obroka
postavljenom na Off (isklju¢eno).

3. Za postavljanje Oznaka obroka na On (uklju¢eno) ili Off
(iskljuc¢eno), pritisnite tipku A ili V.
4. Pritisnite tipku OK.

NAPOMENA: Kada je zna¢ajka Oznaka obroka uklju¢ena,
mozete odabrati Oznaku obroka tijekom testiranja glukoze u krvi.



() Postavljanje znacajke podsjetnika

Kada su Oznake obroka uklju¢ene, mozete postaviti
Podsjetnik za testiranje glukoze u krvi nakon $to o€itanje
oznacite oznakom Prije obroka. Ako su Oznake obroka
isklju¢ene, pogledajte odjeljak 4 Postavke: Postavljanje znacajke
Oznaka obroka.

1. Na Poéetnom zaslonu odaberite simbol Postavke £ i
pritisnite tipku OK za pristup Postavkama.

2. Na zaslonu Postavke pritisnite tipku ¥ viSe puta sve dok
simbol Podsjetnik '@ ne pocne treperiti, a zatim pritisnite
tipku OK.

Glukometar dolazi s isklju¢enom znacajkom Podsjetnika.

3. Za On (uklju¢ivanje) ili Off (isklju¢ivanje) Podsjetnika
pritisnite tipku A ili V.

gt eIl
©) ©)

Simbol podsjetnika: ©
4. Pritisnite tipku OK.



Promjena ukupnog raspona ciljnih

vrijednosti

UPOZORENJE

Razgovarajte sa svojim lije€énikom o svojim postavkama
raspona ciljnih vrijednosti.

Glukometar navodi tvorni¢ki postavljen ukupni raspon ciljnih
vrijednosti. Ukupni raspon ciljnih vrijednosti mozete
promijeniti u Postavkama.

1. Na Poéetnom zaslonu odaberite simbol Postavke £¥ i
pritisnite tipku OK za pristup Postavkama.

2. Na zaslonu Postavke pritisnite tipku ¥ vise puta sve dok
simbol Ciljna vrijednost @’ ne poéne treperiti, a zatim
pritisnite tipku OK.

34i- {gg.  3- Dabiste promijenili treperecuidonju;
- n granicu ukupnog raspona ciljnih

vrijednosti, pritisnite tipku A ili V.
j 4. Pritisnite tipku OK.

Ee s & ol L
39 - g 5- Dabiste promijenil trepereéu_-:g:cé'flj:u]
‘n n granicu ukupnog raspona ciljnih
vrijednosti, pritisnite tipku A ili V.
" lLlLl 6. Pritisnite tipku OK.
L



Promjena raspona ciljnih vrijednosti

Prije obroka / 1za obroka

Kada je znaCajka Oznaka obroka uklju¢ena, na glukometru

¢ete imati 2 raspona ciljnih vrijednosti: Raspon ciljnih

vrijednosti prije obroka (koji je isti kao i za Nataste) i Raspon

ciljnih vrijednosti iza obroka.

Te raspone moZzete promijeniti u Postavkama na glukometru i u

aplikaciji CONTOUR DIABETES.

1. Na Po&etnom zaslonu odaberite simbol Postavke £¥ i
pritisnite tipku OK za pristup Postavkama.

2. Na zaslonu Postavke pritisnite tipku ¥ viSe puta sve dok
simbol Ciljna vrijednost @ ne podne treperiti, a zatim
pritisnite tipku OK.

Donja ciljna vrijednost Prije obroka / 1za obroka

39 - 12 Broj Donja ciljna vrijednost Prije
3 obroka @ / 1za obroka Y treperi.
' l NAPOMENA: Postoji samo 1 broj Donja
A

-, vrijednost za raspone ciljnih vrljednostl
g ™'t Prije obroka § i 1za obroka Y.

3. Da biste promijenili treperecu-d_qu_u-vrljednost za oba

raspona ciljnih vrijednosti, pritisnite tipku A ili V.
4. Pritisnite tipku OK.

Gornja ciljna vrijednost prije obroka

- granicu raspona ciljnih vruednostl
f Prije obroka, pritisnite tipku A ili V.

'iE- 5. Da biste promuenllltreperecu-gornju-

6. Pritisnite tipku OK.
# p mmol/ L

%



NAPOMENA: Raspon ciljnih vrijednosti Prije obroka je i raspon
cilinih vrijednosti za ocitanje glukoze u krvi ozna¢eno kao Nataste.

Gornja ciljna vrijednost iza obroka

39 -6 7. Da biste promijenili treperecu-gorpju-
‘r r granicu raspona ciljnih vrijednosti
lza obroka, pritisnite tipku A ili V.

ll lu® 8. Pritisnite tipku OK.

,, mmol/ L

Postavljanje svjetlosnog indikatora

raspona ciljnih vrijednosti smartLIGHT

Glukometar dolazi s uklju¢enim svjetlosnim indikatorom raspona
ciljnih vrijednosti smartLIGHT. Kada je ova znacajka uklju¢ena,
svjetlo na ulazu za test senzor prikazuje boju koja odgovara
vasSem rezultatu testiranja.

Zuta boja Iznad ciline 4
znacirezultat vrijednosti
Zelenaboja  Unutar ciline
znacCirezultat vrijednosti

Crvenaboja Ispod ciljne 4
znacirezultat vrijednosti

1. Na Poéetnom zaslonu odaberite simbol Postavke £¥ i
pritisnite tipku OK za pristup Postavkama.

2. Na zaslonu Postavke pritisnite tipku ¥ viSe puta sve dok simbol
smartLIGHT ' ne poc¢ne treperiti, a zatim pritisnite tipku OK.

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

un . F



3.

4.

Za On (ukljucivanje) ili Off (iskljuivanje) znacajke
smartLIGHT pritisnite tipku A ili ¥ za prikaz Zeljene opcije.
Pritisnite tipku OK.

* Postavljanje bezi¢ne Bluetooth

funkcije

Nakon povezivanja glukometra s mobilnim uredajem
postavku Bluetooth mozete ukljuéiti ili iskljuciti. Za upute u
vezi s povezivanjem pogledajte odjeljak 4 Postavke: Rezim
povezivanja.

1.

2.

Na Poé&etnom zaslonu odaberite simbol Postavke £ i
pritisnite tipku OK za pristup Postavkama.

Na zaslonu Postavke pritisnite tipku ¥ viSe puta sve dok simbol
Bluetooth >B ne pocne treperiti, a zatim pritisnite tipku OK.

Simbol Bluetooth:

. Da biste On (ukljugili) ili Off (iskljucili) bezi¢nu Bluetooth

funkciju, pritisnite tipku A ili V.

. Pritisnite tipku OK.



Aplikacija CONTOUR DIABETES

Aplikacija CONTOUR DIABETES za glukometar
CONTOUR NEXT
Glukometar CONTOUR NEXT dizajniran je da radi s aplikacijom

CONTOUR DIABETES i vasim kompatibilnim pametnim telefonom
ili tabletom.

Aplikaciju CONTOUR DIABETES mozete koristiti za sljedece:

¢ Dodavanije biljeski nakon testiranja koje objasnjavaju
vase rezultate.

* Postavljanje podsjetnika za testiranje.

¢ Pristup lako ¢itljivim grafikonima rezultata testiranja tijekom
dana ili vremenskog razdoblja.

¢ Dijeljenje izvjestaja.
* Promjenu postavki glukometra, po potrebi.
Aplikacija CONTOUR DIABETES:

* Automatski pohranjuje vase rezultate.

¢ Sprema va$e biljeske u Moja ocitanja.

* Prikazuje usporedbu vasih trendova i rezultata testiranja s
vasim ciljnim vrijednostima.

* Daje brze i korisne savjete kako bi vam pomogla u
regulaciji dijabetesa.

 Sinkronizira vas$ najnoviji raspon ciljnih vrijednosti iz aplikacije
ili glukometra u cijelom sustavu.

* Sinkronizira datum i vrijeme aplikacije s glukometrom.



Preuzimanje aplikacije CONTOUR DIABETES

1. Na kompatibilnom pametnom telefonu ili tabletu posjetite
trgovinu App Store ili Google Play.

2. Potrazite aplikaciju CONTOUR DIABETES.

3. Instalirajte aplikaciju CONTOUR DIABETES.

NAPOMENA: Glukometar CONTOUR NEXT nije testiran za
uporabu s bilo kojim drugim ra¢unalnim programom osim s
kompatibilnim raéunalnim programom tvrtke Ascensia Diabetes
Care. Proizvoda¢ ne odgovara za bilo koje pogre$ne rezultate
nastale uporabom drugih ra€unalnih programa.

Rezim povezivanja

OPREZ: Postoji mala mogucnost da bi raéunalni stru¢njak
mogao prisluskivati vaSe bezi¢ne komunikacije kada
povezujete glukometar i Citati vaSa o€itanja glukoze u krvi

s glukometra. Ako smatrate da postoji takva opasnost,
povezite glukometar bez nazo¢nosti drugih osoba. Nakon
povezivanja uredaja ne morate poduzimati ove mjere opreza.

NAPOMENA: Nije namijenjeno za uporabu na viSe pacijenata.

Za povezivanje glukometra s aplikacijom CONTOUR DIABETES
preuzmite aplikaciju i slijedite upute za Povezi glukometar.

Za postavljanje glukometra u rezim povezivanja:

1. Ako je glukometar iskljugen, pritisnite i DRZITE OK dok se
glukometar ne ukljuci. Glukometar prikazuje Po€etni zaslon.

2. Pritisnite i DRZITE tipku A priblizno
3 sekunde dok simbol Bluetooth ne
pocne treperiti (kao Sto je prikazano u
sliedec¢em koraku). Kada ste u rezimu
povezivanja, treperi plavo svjetlo.




3. Kada se na glukometru prikaze serijski broj, slijedite upute u
aplikaciji za povezivanje serijskog broja glukometra.

Serijski broj glukometra

Primjer: Glukometar u rezimu
e 3956 1 povezivanja.

1151
L

Pristupna Sifra
e ’ Kada se uspostavi veza, na glukometru
‘-"-"-'-qE-r' B3 ic 3 ¢e se prikazati 6-znamenkasta
pristupna Sifra.
4. Unesite pristupnu Sifru na pametnom
uredaju.

Kada uspjesSno povezete glukometar

s aplikacijom CONTOUR DIABETES, na
glukometru ce se prikazati plavo svjetlo
i simbol Bluetooth.

Glukometar se vrac¢a na Pocetni
zaslon.

|
Bluetooth

NAPOMENA: Raspone ciljnih vrijednosti mozete aZurirati s
glukometra ili iz aplikacije. Rasponi ciljnih vrijednosti koji sadrze
najnovije izmjene azurirat ¢e se na glukometru i u aplikaciji kada
se sinkroniziraju.



Odrzavanje glukometra

Odrzavanije glukometra:

* Kad god mozete, glukometar Euvajte u dobivenoj torbici.

e Dobro operite i osusite ruke prije rukovanja kako biste zastitili
glukometar i test senzore od vode, ulja i ostalih zagadivac¢a.

* Pazljivo rukujte glukometrom kako biste izbjegli oStecenje
elektroni¢kih dijelova ili druge kvarove.

* |zbjegavajte izlaganje glukometra i test senzora prekomjernoj
vlazi, toplini, hladnodi, prasini ili prljavstini.

Ciséenje i dezinfekcija

OPREZ: Pazite da otopina za CiSéenje ili dezinfekciju
ne dospije u glukometar kroz otvorene dijelove, kao §to
su prostor oko tipki, ulaz za test senzore glukometra ili
podatkovni ulazi, kao $to je USB priklju¢ak.

NAPOMENA: Uporaba bilo kojih drugih otopina za ¢iSéenje i
dezinfekciju osim onih koje preporuéuje proizvoda¢ moze dovesti
do ostec¢enja komponenti sustava.

Dane smjernice za ¢iS¢enje i dezinfekciju ne uzrokuju bilo
kakvo ostecenije ili razgradnju vanjskog kucista, tipki ili zaslona.



Samokontrola

Glukometar CONTOUR NEXT testiran je na 260 ciklusa ¢iS¢enja

i dezinfekcije (ekvivalentno jednom ciklusu tjedno tijekom 5
godina). Dokazano je da ovaj uredaj moze izdrzati 5 godina
CiS¢enja i dezinfekcije bez ostecéenja.

Nazovite Sluzbu za korisnike za pomo¢ u slu¢aju kvara uredaja
iz bilo kojeg razloga ili ako primijetite bilo kakve promjene
vanjskog kucista ili zaslona glukometra.

Preporucuje se o istiti, a zatim dezinficirati glukometar jednom
tjedno.

NAPOMENA: Nista ne umedite u ulaz za test senzor i ne
pokusSavaijte Cistiti unutrasnjost ulaza za test senzor.

1. Vanjski dio glukometra mozete Cistiti viaznom (ne mokrom)
maramicom bez dladica namo¢enom vodom sa sapunom.

2. Za dezinfekciju glukometar ocistite, a zatim dezinficirajte
1 minutu otopinom pripremljenom od 1 dijela izbjeljivaca
na 9 dijelova vode. Kao alternativa, maramice s 0,55 %
natrijeva hipoklorita (izbjeljiva¢) dostupne na trzitu mogu
se upotrebljavati u skladu s uputama isporu¢enima s
maramicama.

3. Nakon ¢iSc¢enja i dezinfekcije glukometar osuSite maramicom
bez dlacica.

Lije€nici

Lije¢nici ili osobe koje upotrebljavaju ovaj sustav na vise
pacijenata trebaju slijediti postupak za kontrolu zaraze

i preporuke za sprje¢avanje prenosenja bolesti koje se
prenose krvlju koje je odobrila njihova ustanova. Glukometar

CONTOUR NEXT testiran je na 10.950 ciklusa €iSc¢enja i
dezinfekcije upotrebom 1 dijela izbjeljivac¢a na 9 dijelova vode.



Tehnicka pomo¢é

Ako nakon &isc¢enja ili dezinfekcije sustava glukometra primijetite
bilo koji znak istroSenosti naveden u nastavku, prestanite
upotrebljavati sustav i za pomoc¢ se obratite Sluzbi za korisnike
na www.diabetes.ascensia.com:

e zamagljen ili ostecen zaslon,
¢ kvar gumba za ukljuéenje/iskljucenje,
¢ ili rezultati kontrole kvalitete izvan navedenog raspona.

NAPOMENA: Za lije€nike: Ikone otisnute na gumbima
glukometra mogu izblijedjeti nakon viSe ciklusa ¢iSéenja i
dezinfekcije. To nece utjecati na rezultate sustava CONTOUR NEXT.

Prijenos rezultata u osobno raé¢unalo

Rezultate testiranja mozete prenijeti iz glukometra

CONTOUR NEXT u ra¢unalo gdje se oni mogu sazeti u izvjeStaje
s grafikonima i tablicama. Za ovu znacajku vam je potreban
racunalni program za pracenje dijabetesa i USB-A na Micro
USB-B kabel od 1 metra (ili 3 stope). Ovu vrstu kabela mozete
nabaviti u trgovinama za elektroniku.

NAPOMENA: Nije namijenjeno za uporabu na viSe pacijenata.

Poklopac USB priklju¢ka na vaSem
glukometru mora biti zatvoren do
kraja kada se ne Koristi.

USB priklju¢ak

OPREZ: Koristite se samo opremom (primjerice, USB
kabelom) koju je odobrio proizvodac ili ovlasteno tijelo poput
UL-a, CSA, TUV-aiili CE.




Baterije

045 Y Kada su baterije poluprazne, glukometar
funkcionira normalno i prikazuje simbol
Poluprazne baterije dok ih
ne zamijenite.

Kada vise ne mozete provoditi testiranje,
na glukometru ¢e se prikazati zaslon
Prazne baterije. Odmah promijenite
baterije.

1. Iskljucite glukometar.

2. Okrenite glukometar i skinite
poklopac baterije u smjeru
strelice.

3. Izvadite obje stare baterije i zamijenite ih 3-voltnim
baterijama CR2032 ili DL2032.

NAPOMENA: Uvijek provjerite datum i vrijeme nakon
zamjene baterija.



4. Pazite da znak ,,+“ na novim
baterijama bude okrenut
prema gore.

5. Pritisnite svaku bateriju u
njezin odjeljak.

6. Kliznite poklopac baterije natrag na mjesto.

7. Stare baterije odlozite sukladno lokalnim zakonskim
odredbama o zastiti okolisa.

UPOZORENJE

Drzite baterije izvan dohvata djece. Mnoge vrste baterija
su otrovne. Ako ih dijete proguta, odmah kontaktirajte
centar za kontrolu otrovanja.



Kontrolna otopina

NAPOMENA: Dobro protresite kontrolnu otopinu prije testiranja.

e A
OPREZ: Koristite samo CONTOUR NEXT
kontrolnu otopinu (s normalnom,
niskom i visokom koncentracijom) sa
sustavom za mjerenje glukoze u krvi
CONTOUR NEXT. Uporaba bilo koje druge
kontrolne otopine osim CONTOUR NEXT
kontrolne otopine moze dovesti do

\netoénih rezultata.

Kontrolno testiranje treba provesti kada:

Mislite da su test senzori oSteceni

¢ ako mislite da glukometar ne radi ispravno

¢ imate ponovljene, neocekivane rezultate glukoze u krvi.

Lije€nici se trebaju pridrzavati zahtjeva za testiranje u svrhu
kontrole kvalitete koji su uspostavljeni u njihovoj ustanovi.

UPOZORENJE

NepromijeSana kontrolna otopina moze uzrokovati
netocne rezultate.

Ne kalibrirajte uredaj za kontinuirano mjerenje
glukoze u krvi na temelju kontrolnog rezultata.

Ne izraGunavajte dozu inzulina na temelju rezultata
kontrolnog rezultata.

Kontrolne otopine ne smiju se progutati.



Neki dijelovi pribora nisu dostupni u svim regijama.

e A
OPREZ: Nemojte koristiti
materijale kojima je istekao rok
valjanosti. KoriStenje materijala
kojima je istekao rok valjanosti
moze dovesti do neto¢nih
rezultata. Uvijek provijerite rok

valjanosti na materijalima za
testiranje.
.

Pogledajte umetak kontrolne otopine.

Kontrolne otopine normalne, niske i visoke koncentracije
dostupne su i prodaju se zasebno ako nisu uklju¢ene u set
glukometra. Glukometar CONTOUR NEXT trebate testirati
kontrolnom otopinom samo kada je temperatura izmedu

15 °C i 35 °C. Kontrolne otopine ¢uvajte na temperaturi
izmedu 9 °C i 30 °C.

Za nabavu kontrolne otopine obratite se sluzbi za korisnike.
Pogledajte Informacije za kontakt.



Testiranje kontrolnom otopinom

NAPOMENA: Cvrsto zatvorite poklopac bogice odmah nakon
Sto ste izvadili test senzor.

1. |zvadite CONTOUR NEXT test senzor iz bocice ili zastitnog omota.

u ulaz za test senzor dok se
glukometar ne oglasi zvuénim
signalom.

Glukometar ¢e se ukljuciti i prikazati test senzor s
treperecom kapljicom krvi.

OPREZ: Kontrolnu otopinu nemojte rabiti ako je od otvaranja
bodice proteklo viSe od 6 mjeseci.

NAPOMENA: Ako ste prvi put otvorili kontrolnu otopinu,
zapiSite datum na bocici.

3. Prije svake uporabe dobro protresite
bocicu s kontrolnom otopinom, oko
(( 15 puta.
15x

NepromijeSana kontrolna otopina
moze uzrokovati neto¢ne rezultate.



4. Skinite ¢ep bocice i maramicom obriSite otopinu oko vrha
bocice prije istiskivanja kapljice.

5. Istisnite malu kapljicu kontrolne otopine na €istu,
neupijajucu povrsinu.

NAPOMENA: Ne izlijevajte kontrolnu otopinu izravno iz bo¢ice na
jagodicu prsta ili na test senzor.

6. Vrhom test senzora odmah dotaknite kapljicu kontrolne otopine.
7. Drzite vrh test senzora na kapljici dok se glukometar ne
oglasi zvuénim signalom.
Glukometar ¢e odbrojavati 5 sekundi i na zaslonu glukometra
ée se pojaviti rezultat testiranja. Glukometar ¢e automatski
oznaditi rezultat kao kontrolno testiranje. Rezultati
kontrolnog testiranja nisu uklju¢eni u Dnevnik glukometra,
u prosjeke glukoze u krvi niti u ciljne vrijednosti aplikacije
CONTOUR DIABETES.
8. Usporedite rezultat kontrolnog testiranja s rasponom otisnutim
na bocici test senzora, zastitnom omotu ili na dnu kutije s
test senzorima.
9. Iskoristeni test senzor uklonite i odlozite kao medicinski otpad
ili prema savijetu lijeénika.
Ako je vas$ rezultat kontrolnog testiranja izvan raspona, nemojte
rabiti glukometar CONTOUR NEXT za testiranje glukoze u Krvi
dok to ne razrijeSite. Obratite se sluzbi za korisnike. Pogledajte
Informacije za kontakt.



n TEHNICKI PODACI

Zaslon glukometra prikazuje Sifre pogreske (E plus broj) za
pogreske vezane uz rezultat testiranja, pogreSke vezane uz
test senzor ili pogreSke sustava. Kada dode do pogreske,
glukometar ¢e se 2 puta oglasiti zvu¢nim signalom i prikazati
Sifru pogreske. Pritisnite tipku OK da biste iskljucili glukometar.

Ako se pogreske jave viSe puta, obratite se sluzbi za korisnike.
Pogledajte Informacije za kontakt.

A

Pogreske vezane uz test senzor
. Uklonite test senzor. Ponovite
EA1 Premalo krvi I .
testiranje novim senzorom.
Eo Iskori$ten test Uklonite test senzor. Ponovite
senzor testiranje novim senzorom.
E3 Krivo okrenuti Uklonite test senzor i pravilno
senzor ga umetnite.
Umetnut krivi Uklonite test senzor. Ponovite
E4 testiranje s CONTOUR NEXT
senzor
test senzorom.
E6 Test senzor Uklonite test senzor. Ponovite
ostecéen vlagom | testiranje novim senzorom.
. Ponovite testiranje novim
Pogreske vezane o
.. | senzorom. Ako se pogreska i
E8 za test senzor ili R . v
S dalje javlja, obratite se sluzbi
testiranje .
za korisnike.




Pogreske u testiranju
Ponovite testiranje novim
PogreSka u senzorom. Ako se pogreska i
E20 L S ; .
testiranju dalje javlja, obratite se sluzbi
za korisnike.
Prehladno Premjestite glukometar, test
za testiranje senzor i kontrolnu otopinu na
E24 o S
kontrolnom toplije mjesto. Testirajte za
otopinom 20 minuta.
Prevruée za Premjestite glukometar, test
Eo5 testiranje senzor i kontrolnu otopinu na
kontrolnom hladnije mjesto. Testirajte za
otopinom 20 minuta.
Premjestite glukometar i
Prehladno za o
E27 testiranie test senzor na toplije mjesto.
I Testirajte za 20 minuta.
. Premjestite glukometar i test
Prevruce za S
E28 testiranie senzor na hladnije mjesto.
) Testirajte za 20 minuta.
Pogreske sustava
Iskljucite glukometar.
Kvar softvera S
. Ponovno ukljucite glukometar.
E30 - E99 |ili hardvera Ly
Ako se pogreska i dalje javlja,
glukometra

obratite se sluzbi za korisnike.

Razgovarajte s predstavnikom sluzbe za korisnike prije
vrac¢anja glukometra iz bilo kojeg razloga. Obratite se sluzbi za
korisnike. Pogledajte Informacije za kontakt.




Kontrolni popis za sluzbu za korisnike

Kada razgovarate s predstavnikom sluzbe za korisnike:

1. Tijekom telefonskog
razgovora drzite svoj
glukometar CONTOUR NEXT,
CONTOUR NEXT test senzore
i CONTOUR NEXT kontrolnu
otopinu na dohvat ruke.

Contour. 2. Pronadite broj modela (A),
serijski broj (B) i kod UDI (C)
na poledini glukometra.

3. Pronadite datum roka
valjanosti test senzora na
bodici ili zastitnom omotu.

4. Provijerite status baterije.

II ||III||IIII|II|I|II||||||\ﬂl|

Informacije o jedinstvenoj identifikaciji proizvoda (UDI):
(01) ID proizvoda

(11 ) datum proizvodnje (GGMMDD)

(10) broj serije

(21) serijski broj inventarne jedinice proizvoda
(engl. Stock Keeping Unit, SKU)

<



Sadrzaj kompleta glukometra

¢ Glukometar CONTOUR NEXT (s dvije 3-voltne gumbaste
baterije CR2032 ili DL2032)

e Upute za uporabu CONTOUR NEXT

» Kratke upute za CONTOUR NEXT

e Lancetar

e Lancete

e Torbica

¢ Test senzori za mjerenje glukoze u krvi CONTOUR NEXT
(nisu uklju€eni u sve komplete)
Pribor koji moze biti potreban, a nije uklju¢en u komplet:
¢ Kontrolna otopina CONTOUR NEXT
e Otopina za dezinfekciju
e Maramice za ¢iS¢enje
¢ USB kabel
* Vrh lancetara za testiranje na drugim dijelovima tijela
* Test senzori za mjerenje glukoze u krvi CONTOUR NEXT (ako
nisu ukljuc¢eni)
Za zamjenu dijelova koji nedostaju ili (ponovnu) narudzbu
nazovite Sluzbu za korisnike. Pogledajte Informacije za kontakt.
Neki dijelovi prodaju se odvojeno i nisu dostupni putem Sluzbe
za korisnike.



Tehnicki podaci: To¢nost

Sustav za mjerenje glukoze u krvi CONTOUR NEXT ispitan

je na uzorcima kapilarne krvi 100 ispitanika. Provedena su
dva ponavljanja sa svakom od 3 serije CONTOUR NEXT test
senzora za ukupno 600 ocitanja. Rezultati su usporedeni s
rezultatima analizatora glukoze YSI koji je sljediv prema CDC
heksokinaznoj metodi. Dobivena je sljedec¢a to¢nost rezultata.

Tablica 1: To¢nost rezultata sustava za koncentraciju
glukoze < 5,55 mmol/L

Raspon razlike u
vrijednostima izmedu unutar | unutar | unutar

referentne laboratorijske + 0,28 + 0,56 + 0,83
metode YSI i glukometra | mmol/L | mmol/L | mmol/L
CONTOUR NEXT

- 1600d | 1900d | 192 od
Broj (i postotak) uzoraka
unutar navedenog raspona 192 192 192
grasp (83,3 %) | (99,0 %) | (100 %)

Tablica 2: To€nost rezultata sustava za koncentraciju
glukoze = 5,55 mmol/L

Raspon razlike u

vrijednostima izmedu
unutar | unutar | unutar

+5% +10% | £15%

referentne laboratorijske
metode YSI i glukometra
CONTOUR NEXT

Broj (i postotak) uzoraka 2620d | 3970d | 4080d
unut:]ar npavedeno raspona 408 408 408
g rasp (64,2%) | (97,3 %) | (100 %)




Tablica 3: To€nost rezultata sustava za koncentracije
glukoze od 1,9 mmol/L do 29,1 mmol/L

unutar = 0,83 mmol/L ili = 15 %

| 600 od 600 (100 %) |

Kriterij prihvatljivosti prema ISO 15197:2013 jest da 95 %
izmjerenih vrijednosti glukoze bude unutar + 0,83 mmol/L
prosjeka izmjerenih vrijednosti referentnog postupka mjerenja
za koncentracije glukoze < 5,55 mmol/L ili unutar + 15 % za
koncentracije glukoze = 5,55 mmol/L.

Korisnicka to¢nost

Studija evaluacije vrijednosti glukoze uzoraka kapilarne krvi iz
jagodice prsta koje su dobili sami korisnici, njih 324, pokazala je
sliedece rezultate:

100 % unutar + 0,83 mmol/L u odnosu na vrijednosti
medicinskog laboratorija za koncentracije glukoze

< 5,55 mmol/Li98,60 % unutar + 15 % u odnosu na
vrijednosti medicinskog laboratorija pri koncentraciji glukoze
= 5,55 mmol/L.

Tehnicki podaci: Preciznost

Ispitivanje ponavljanja rezultata (reproducibilnost) provedeno
je sustavom za mjerenje glukoze u krvi CONTOUR NEXT

na 5 uzoraka pune venske krvi s razinama glukoze od

2,2 mmol/L do 19,3 mmol/L. Sa svakim uzorkom krvi, svaka
od 3 serije CONTOUR NEXT test senzora testirana je 10 puta na
svakom od 10 glukometara za ukupno 300 oc¢itanja. Dobivena
je sljedeca preciznost rezultata.



Tablica 1: Ponovljivost rezultata sustava glukometra
CONTOUR NEXT s CONTOUR NEXT test senzorima

95 %-tni
Srednia Ukupna interval
- J standardna | pouzdanosti Koeficijent
vrijednost, - o
devijacija, | standardne varijacije, %
mmol/L O
mmol/L devijacije,
mmol/L
2,23 0,06 0,058 - 0,068 2,8
4,36 0,07 0,067 - 0,079 1,7
7,63 0,11 0,102 -0,121 1,5
11,80 0,18 0,170 -0,202 1,6
18,94 0,24 0,223 - 0,264 1,3

Procijenjena je srednja preciznost mjerenja (Sto ukljucuje
varijabilnost kroz nekoliko dana) uporabom kontrolnih otopina s
3 razine glukoze. Za svaku kontrolnu otopinu svaka od 3 serije
test senzora CONTOUR NEXT ispitana je jednom na svakome

od 10 glukometara tijekom 10 dana, ¢ime se dobilo ukupno
300 ocitanja. Dobivena je sljedeca preciznost rezultata.

Tablica 2: Srednja preciznost rezultata sustava glukometra
CONTOUR NEXT s CONTOUR NEXT test senzorima

95 %-tni

; Ukupna . Koefici-
Srednja interval .
. stand- . jent
Kontrolna vrije- pouzdanosti .
. ardna vari-
razina dnost, . . standardne | . ..
devijacija, . jacije,
mmol/L devijacije, o
mmol/L Yo
mmol/L
Nisko 2,34 0,03 0,032 - 0,038 1,5
Normalno 6,99 0,10 0,096 - 0,113 1,5
Visoko 20,53 0,38 0,352 -0,417 1,9




Specifikacije

Vrsta uzorka: kapilarna, venska i arterijska puna krv
Hematokrit: 0 % — 70 %

Rezultat testiranja: referiran prema glukozi u plazmi/serumu
Volumen uzorka: 0,6 pL

Raspon mjerenja: 0,6 mmol/L — 33,3 mmol/L glukoze u krvi
Vrijeme odbrojavanja: 5 sekundi

Memorija: pohranjuje posljednjih 800 rezultata testiranja

Tip baterije: Dvije 3-voltne baterije CR2032 ili DL2032,
kapaciteta 225 mAh

Vijek baterije: oko 1000 testiranja (u prosjeku 1 godina
koriStenja, 3 testiranja dnevno)

65°C
Raspon temperature skladiStenja glukometra: -20°c/ﬂf
45°C
Raspon radne temperature glukometra: 5ocjﬂf

35°C
Raspon temperature kontrolnog testiranja: 15oc/ﬂf

Radni raspon glukometra s obzirom na vlagu: 10 % - 93 %
relativne vlaznosti

Raspon skladistenja glukometra s obzirom na viagu:
10 % — 93 % relativne vlaznosti

Uvjeti ¢uvanja test senzora: 0 °C - 30 °C, 10 % - 80 %
relativne vlaznosti

Uvjeti uzimanja uzorka Second-Chance (nadopuna senzora):
raspon temperature 15 °C - 35 °C, hematokrit 20 % - 55 %
Dimenzije: 78,5 mm (D) x 56 mm (S) x 18 mm (V)

Tezina: 53 grama

Vijek glukometra: 5 godina (do 18.250 testiranja glukoze u krvi)



Jacina Zvuka: 45 dB(A) — 85 dB(A) na udaljenosti od 10 cm
Radiofrekvencijska tehnologija: niskoenergetski Bluetooth
Radiofrekvencijski opseg: 2,4 GHz - 2,483 GHz
Maksimalna snaga radio predajnika: 1 mW

Modulacija: Gaussova digitalna frekvencijska modulacija
(GFSK)

Elektromagnetska sukladnost (EMC): Glukometar
CONTOUR NEXT u skladu je s elektromagnetskim zahtjevima
navedenima u normi EN ISO 15197:2015. Elektromagnetska
zracenja niska su i mala je vjerojatnost da ometaju rad druge
elektroni¢ke opreme u blizini, kao i da ta elektroni¢ka oprema
ometa rad glukometra CONTOUR NEXT. Otpornost glukometra
CONTOUR NEXT na elektrostati¢ko praznjenje u skladu je sa
zahtjevima norme IEC 61000-4-2. Glukometar CONTOUR NEXT
zadovoljava zahtjeve norme IEC 61326-1 za radiofrekvencijske
smetnje.

Za dodatne informacije o sigurnosti od elektrostatickog
praznjenja pogledajte UPOZORENJE u Vazne sigurnosne
informacije.

Tvrtka Ascensia Diabetes Care ovime izjavljuje da je radijska
oprema tipa glukometar CONTOUR NEXT u skladu s
Direktivom 2014/53/EU.

Cjeloviti tekst EU izjave o sukladnosti dostupan je na
internetskoj adresi u nastavku:
www.diabetes.ascensia.com/declarationofconformity



Simboli za oznac¢avanje proizvoda

Pri ozna¢avanju proizvoda za CONTOUR NEXT sustav za
mjerenje glukoze u krvi (pakiranje i oznake glukometra te
pakiranje i oznake test senzora i kontrolne otopine) koristeni su
sljedeci simboli.

Rok valjanosti (posljednji dan u mjesecu)

Oprez

Nije za ponovno koristenje

&[> ea

Bioloki rizik

¥

[stenie | v | | Sterilizirano zragenjem

O Oznaka serije

Datum odbacivanja kontrolne otopine

Temperaturne granice

Cuvati na suhom

Pogledajte upute za uporabu

In vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvod

Proizvodac¢

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici /
Europskoj uniji

3| = 7
B § EEE:~

Katalo$ki broj




Kontrolna otopina niske koncentracije

[conmro [¥] | Kontrolna otopina normalne koncentracije

Kontrolna otopina visoke koncentracije
« Protresite 15 puta

Jedinstvena identifikacija proizvoda (UDI)

Broj priloZenih test senzora

Baterije treba odloziti sukladno zakonima vase
drzave. Obratite se nadleznim mjesnim vlastima
radi informacija o odgovaraju¢im zakonima u vezi
s odlaganjem i recikliranjem na vasem podrucju.
Glukometar treba tretirati kao kontaminirani otpad
i odloziti ga u skladu s mjesnim sigurnosnim
odredbama. Ne smije se odlagati s elektronic¢kim
otpadom.

Obratite se lije€niku ili mjesnim tijelima nadleznim
za odlaganje medicinskog otpada radi dobivanja
smjernica za odlaganje.

Materijal koji se moze reciklirati. Odvojeno skupljanje
otpada. Provjerite lokalne opcinske smjernice.

.
A

HDPE

.
&2

LDPE

oY
A}

OTHER

Polietilen visoke gustoée
Polietilen niske gustoc¢e
Ostala plastika

& Nevalovita vlaknasta plo¢a (karton)
PAP

& Papir
PAP




Nacela postupka: CONTOUR NEXT testiranje glukoze u krvi
temelji se na mjerenju elektriéne struje uzrokovane reakcijom
glukoze s reagensima na elektrodi test senzora. Uzorak krvi
kapilarno se uvlaci u vrh test senzora. Glukoza u uzorku reagira
s enzimskim sustavom FAD-GDH (flavin adenin dinukleotid —
glukoza dehidrogenaza) i katalizatorom reakcije. Stvaraju se
elektroni koji proizvode struju, a koja je razmjerna razini glukoze
u uzorku. Nakon vremena potrebnog za reakciju prikazuje se
koncentracija glukoze u uzorku. Nije potreban izracun korisnika.

Moguénosti usporedbe: Sustav CONTOUR NEXT namijenjen
je uporabi s punom kapilarnom i venskom krvi. Usporedba

s laboratorijskom metodom mora se napraviti istodobno s
alikvotima istog uzorka.

NAPOMENA: Koncentracije glukoze naglo opadaju uslijed
glikolize (oko 5 % — 7 % po satu).”
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Jamstvo proizvodaca: Ascensia Diabetes Care jam¢i kupcu
originalnoga proizvoda da ovaj instrument nec¢e imati oStecenja
vezana uz materijal i izradu 5 godina od datuma kupnje (uz nize
navedene izuzetke). Tijekom navedenog 5-godiSnjeg razdoblja,
Ascensia Diabetes Care ¢e besplatno zamijeniti neispravnu
jedinicu istovjetnom ili trenutnom verzijom korisnikova modela.

Ograni¢eno jamstvo: ovo jamstvo podlijeZe sljedeéim iznimkama
i ograni¢enjima:

1. 90-dnevno jamstvo bit ¢e produljeno za potros$ne dijelove i/ili
dodatnu opremul.

2. Jamstvo je ograni¢eno na zamjene zbog propusta na
dijelovimaili izradi. Tvrtka Ascensia Diabetes Care nije duzna
zamijeniti nijedan dio &iji je kvar ili oStec¢enje nastalo uslijed
neispravnog kori$tenja, nezgode, modifikacije, nepravilne
uporabe, zanemarivanja ili odrzavanja koje nije obavila
tvrtka Ascensia Diabetes Care, ili ako uredaj nije koristen
u skladu s uputama. Ascensia Diabetes Care takoder ne
preuzima odgovornost za kvarove ili o§teéenja uredaja
Ascensia Diabetes Care uzrokovane uporabom test senzora
ili kontrolne otopine koje nije proizvela ili preporudila tvrtka
Ascensia Diabetes Care (npr. CONTOUR NEXT test senzore i
CONTOUR NEXT kontrolne otopine).

3. Tvrtka Ascensia Diabetes Care pridrzava pravo izmjene
dizajna ovog uredaja bez obveze da iste promjene primijeni na
prethodno proizvedenim uredajima.



4. Ascensia Diabetes Care nema spoznaje o u€inkovitosti u radu
glukometra CONTOUR NEXT kada se koriste test senzori koji
nisu CONTOUR NEXT test senzori, te tako ne daje jamstvo za rad
glukometra CONTOUR NEXT kada se koristi s test senzorima koji
nisu CONTOUR NEXT test senzori ili kad je CONTOUR NEXT test
senzor na bilo koji na¢in mijenjan ili preinacen.

5. Tvrtka Ascensia Diabetes Care ne jam¢i za ucinkovitost
glukometra CONTOUR NEXT ili za rezultate testiranja ako se koristi
kontrolna otopina koja nije CONTOUR NEXT kontrolna otopina.

6. Ascensia Diabetes Care ne jam¢i za u€inkovitost glukometra
CONTOUR NEXT ili za rezultate testiranja ako se koristi racunalni
program koji nije aplikacija CONTOUR DIABETES
(ako je podrzana) tvrtke Ascensia Diabetes Care.

TVRTKA ASCENSIA DIABETES CARE NE DAJE NIKAKVA
DRUGA IZRICITA JAMSTVA ZA OVAJ PROIZVOD. GORE
OPISANA MOGUCNOST ZAMJENE JEDINA JE OBVEZA
TVRTKE ASCENSIA DIABETES CARE NA TEMELJU OVOG
JAMSTVA.

TVRTKA ASCENSIA DIABETES CARE NIJE NI NA KOJI
NACIN ODGOVORNA ZA NEIZRAVNE, POSEBNE ILI
POSLJEDICNE STETE, CAK NI U SLUCAJU KADA JE
TVRTKA ASCENSIA DIABETES CARE BILA UPOZNATA S
MOGUCNOSCU NASTANKA STETE.

Jamstvena usluga: za pomo¢ i/ili upute kako servisirati
ovaj uredaj kupac moze nazvati sluzbu za korisnike tvrtke
MEDILAB ONE. Pogledajte Informacije za kontakt.
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