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PRZEZNACZENIE

System monitorowania stezenia glukozy we krwi CONTOUR PLUS
ONE, ktory sktada sig z glukometru, zgodnych paskéw
testowych i roztwordw kontrolnych, to zautomatyzowany system
przeznaczony do ilosciowego pomiaru stezenia glukozy we krwi
zylnej i Swiezej petnej krwi wtodniczkowej pobranej z opuszki
palca lub dtoni.

System jest przeznaczony do uzywania na potrzeby
samodzielnego wykonywania badan przez osoby chorujace na
cukrzyce oraz do badan przytézkowych wykonywanych przez
personel medyczny w celu monitorowania skutecznos$ci kontroli
cukrzycy.

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).

System jest przeznaczony do stosowania wytacznie w
diagnostyce in vitro.




WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

o [13] Przed rozpoczeciem wykonywania badania nalezy
zapoznac sig z instrukcjg obstugi glukometru CONTOUR PLUS
ONE, ulotkg dotagczong do opakowania naktuwacza (jesli jest),
a takze ze wszystkimi materiatami szkoleniowymi zawartymi
w zestawie glukometru. Aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo
uzyskania niedoktadnych wynikdw, nalezy doktadnie
przestrzega¢ wszystkich instrukcji obstugi i pielegnacji systemu.

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

o [Ii] Personel medyczny, patrz cze$é 5 Pomoc: Personel
medyczny.

OSTRZEZENIE

* Jesli odczyt stezenia glukozy we krwi jest nizszy od
poziomu krytycznego ustalonego z lekarzem, nalezy
niezwtocznie zastosowac sie do wskazowek lekarza.

Jesli odczyt stezenia glukozy we krwi jest wyzszy od limitu
zalecanego przez lekarza:

1. Doktadnie umy¢ i wysuszyc rece.

2. Powtorzy¢ badanie z uzyciem nowego paska.
W przypadku uzyskania podobnego wyniku nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

e W przypadku wystgpienia objawow wysokiego lub niskiego
stezenia glukozy we krwi nalezy wykonac 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.



* Ciezka choroba. System nie powinien by¢ stosowany do
badan pacjentéow w stanie krytycznym. Badanie stezenia
glukozy we krwi wtosniczkowej moze nie by¢ z klinicznego
punktu widzenia odpowiednie u 0sdb ze zmniejszonym
przeptywem krwi obwodowej. Wstrzas, ciezkie
niedocisnienie oraz ciezkie odwodnienie to przyktady
stanow klinicznych, ktére mogg wptywaé niekorzystnie na
pomiary stezenia glukozy we krwi obwodowej!~3.

* Nalezy skonsultowac si¢ ze swoim lekarzem
prowadzacym:

0 Przed ustawieniem Zakreséw docelowych w aplikacji
CONTOUR DIABETES.

o0 Przed dokonaniem zmiany przyjmowanego leku na
podstawie wynikéw badarn.

o Aby ustali¢, czy alternatywne miejsce naktucia (AST) jest
dla Ciebie odpowiednie.

o Przed podjeciem jakiejkolwiek innej decyzji o
charakterze medycznym.

* Wynikéw uzyskanych dla prébek pobranych z
alternatywnego miejsca naktucia nie nalezy uzywaé do
kalibracji wyrobu do ciggtego monitorowania stezenia
glukozy ani do obliczania dawek insuliny.

» Ustawienia zakres6w docelowych nalezy oméwic z lekarzem.

e Wynikéw kontrolnych nie nalezy wykorzystywac do
kalibrowania wyrobu do ciggtego monitorowania
stezenia glukozy.

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

¢ Uzywanie tego urzadzenia w suchym srodowisku,
zwtaszcza w obecnosci materiatéw syntetycznych (odziez
syntetyczna, dywany itp.), moze doprowadzi¢ do powstania
szkodliwych wytadowan elektrostatycznych, ktére moga byc¢
przyczyng btednych wynikow.

* Nie nalezy uzywaé tego urzadzenia w poblizu zrédet silnego
promieniowania elektromagnetycznego, poniewaz moga
one zaktdcac jego prawidtowe dziatanie.



* Ten sprzet jest przeznaczony do uzytku w warunkach

domowych i w profesjonalnych placéwkach opieki zdrowotnej.
W przypadku podejrzenia, ze na dziatanie urzadzenia majg
wptyw zaktdcenia elektromagnetyczne, prawidtowe dziatanie
moze zostac przywrdécone po zwigkszeniu odlegtosci miedzy
urzadzeniem a zrédtem zaktdcen.

Potencjalne zagrozenie biologiczne

Przed i po badaniu lub uzyciu glukometru, naktuwacza

lub paskow testowych nalezy zawsze umyc rece wodg i
mydtem oraz doktadnie je osuszyc.

Wszystkie systemy do pomiaru stezenia glukozy we krwi
moga stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Personel
medyczny lub osoby uzywajace tego systemu u wiecej

niz jednego pacjenta powinny przestrzegac procedury
kontroli zakazen zatwierdzonej przez ich placéwke w celu
zapobiegania chorobom przenoszonym przez krew.
Naktuwacz MICROLET dostarczany z zestawem jest
przeznaczony do uzywania w ramach samodzielnego
wykonywania badan przez jednego pacjenta. Nie moze on
by¢ uzywany przez wigcej niz jedng osobe ze wzgledu na
ryzyko zakazenia.

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

Cztonkowie personelu medycznego powinni przestrzegac
wymogow dotyczgcych usuwania zagrozen biologicznych
obowigzujgcych w ich placéwce.

Uzywanie tego wyrobu u wielu pacjentow moze
doprowadzi¢ do przeniesienia ludzkiego wirusa niedoboru
odpornosci (HIV), wirusa zapalenia watroby typu C
(HCV), wirusa zapalenia watroby typu B (HBV) lub innych
patogenéw przenoszonych przez krew*>.



e Wszystkie elementy tego zestawu stanowig zagrozenie
biologiczne i potencjalnie moga przenosi¢ choroby zakazne,
nawet po wykonanym wczesniej czyszczeniu | dezynfekciji*.
Patrz czes¢ 5 Pomoc: Czyszczenie i dezynfekcja.

¢ Petng instrukcje czyszczenia i dezynfekcji glukometru mozna
znalez¢ w czesci 5 Pomoc: Czyszczenie i dezynfekcja.

o ® Nie nalezy uzywacé lancetow ponownie. Zuzyte lancety
nie sa sterylne. Do kazdego badania nalezy uzywac nowego
lancetu.

¢ 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 wiecej niz jednego pacjenta®®.

Mate elementy

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

* Baterie przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla
dzieci. Wiele rodzajow baterii jest trujgcych. W przypadku
potknigcia nalezy natychmiast skontaktowac sig z osrodkiem
leczenia zatruc.



PRZESTROGA

* Z systemem monitorowania stezenia glukozy we krwi
CONTOUR PLUS ONE nalezy uzywac¢ wytacznie roztworow
kontrolnych CONTOUR PLUS (0 prawidtowym, niskim i
wysokim stezeniu). Stosowanie innych roztworéw niz roztwor
kontrolny CONTOUR PLUS moze prowadzi¢ do uzyskania
niedoktadnych wynikéw.

* Nie uzywaé przeterminowanych materiatow. Uzycie
przeterminowanych materiatdéw moze prowadzi¢ do
otrzymania niedoktadnych wynikéw. Nalezy zawsze
sprawdzi¢ date waznos$ci materiatéw 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.

* Nalezy uzywac wytgcznie sprzetu (np. kabel USB)
zatwierdzonego przez producenta lub jednostke
certyfikowana, takg jak UL, CSA, TUV lub CE.

* Nie przyciskac koncowki paska testowego do skory ani nie
nanosi¢ krwi na wierzch paska testowego. Takie dziatania
moga prowadzi¢ do niedoktadnych wynikéw lub bteddw.

* Istnieje niewielkie prawdopodobienstwo, ze specjalista
z branzy komputerowej mogtby przechwyci¢ potaczenie
bezprzewodowe, kiedy glukometr tgczy sie z innym
urzgdzeniem, i dzigki temu bytby w stanie zapoznac
sie z odczytami stezenia glukozy we krwi z glukometru
uzytkownika. Jesli uzytkownik obawia sie tego ryzyka,
powinien tgczy¢ glukometr z aplikacja w jak najwigkszej
odlegtosci od innych osdb. Po potaczeniu urzgdzenia nie
trzeba juz stosowac tego srodka ostroznosci.

* Nie dopuszcza¢ do przedostania sig roztworu czyszczgcego
ani srodka dezynfekcyjnego do wnetrza glukometru przez
otwory, na przyktad wokot przyciskow, albo przez port paska
testowego lub porty danych, takie jak port USB.




OGRANICZENIA

¢ Wysokos$¢é n.p.m.: System nie byt testowany na
wysokosciach n.p.m. przekraczajgcych 6301 metrow.

* Hematokryt: Poziom hematokrytu od 0% do 70% nie
wptywa w sposob istotny na wyniki badan wykonywanych
za pomocg paskow testowych CONTOUR PLUS.

* Srodki konserwujgce: Personel medyczny moze pobieraé
krew do probdwek testowych zawierajacych heparyne. Nie
nalezy stosowac innych srodkdw przeciwkrzepliwych ani
konserwujgcych.

¢ Ksyloza: Nie stosowac w trakcie lub bezposrednio po
wykonaniu badania wchtaniania ksylozy. Obecnos¢ ksylozy
we krwi spowoduje zaktdcenia dziatania wyrobu.

e Zastosowanie u noworodkéw: Glukometr CONTOUR PLUS
ONE nie jest przeznaczony do stosowania u noworodkow.

e Personel medyczny: Badania krwi zylnej mogg by¢
przeprowadzane wytacznie przez personel medyczny.

¢ Alternatywne miejsce naktucia (AST): Wynikow
uzyskanych dla probek pobranych z alternatywnego
miejsca naktucia nie nalezy uzywaé do kalibracji wyrobu do
ciggtego monitorowania stezenia glukozy ani do obliczania
dawek insuliny.




UWAGI

¢ Paski testowe CONTOUR PLUS nalezy zawsze przechowywacé
w oryginalnej butelce lub foliowym opakowaniu. Nalezy
zawsze doktadnie zamkna¢ butelke bezposrednio po
wyjeciu paska testowego. Butelka jest zaprojektowana w
taki sposob, by utrzymywaé suchosé paskow testowych.
Nie umieszczac ani nie przechowywac innych przedmiotow
ani lekéw w butelce z paskami testowymi. Unikac
wystawiania glukometru i paskow testowych na dziatanie
nadmiernej wilgoci, wysokich lub niskich temperatur, pytu
lub zabrudzen. Pozostawienie otwartej butelki z paskami
testowymi lub przechowywanie ich poza oryginalng butelkg
albo foliowym opakowaniem naraza paski na dziatanie
wilgoci pochodzacej z otoczenia i moze spowodowac
ich uszkodzenie. Moze to prowadzi¢ do otrzymania
niedoktadnych wynikéw.

¢ Produkt nalezy sprawdzié¢ pod katem brakujacych,
uszkodzonych lub peknietych czesci. Jesli opakowanie
z paskami testowymi jest otwarte lub uszkodzone, nie
nalezy uzywac takich paskow testowych. W sprawie czesci
zamiennych nalezy sie kontaktowac z dziatem obstugi
klienta. Patrz Dane kontaktowe lub informacje zawarte na
kartonowym opakowaniu.

* Glukometr zostat zaprojektowany w celu uzyskiwania
doktadnych wynikéw badania krwi w zakresie temperatur
pomigdzy 5°C a 45°C. Jezeli temperatura glukometru lub
paska testowego wykracza poza ten zakres, nie nalezy
wykonywaé 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 sie do temperatury nowego miejsca.

¢ Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i dziatania (SSP)
wyrobu jest dostepne pod adresem:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

g J




Nalezy poda¢ nastepujgce informacje:
Nazwa producenta: Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Nazwa wyrobu: Glukometr CONTOUR PLUS ONE

* Glukometr CONTOUR PLUS ONE zostat fabrycznie ustawiony
i zablokowany, aby wyswietla¢ wyniki pomiarow w mg/dL
(miligramy glukozy na decylitr krwi).

o Wyniki w mg/dL nie zawierajg przecinka dziesietnego.
o Wyniki w mmol/L zawsze zawierajg przecinek dziesietny.
Przyktad: n " lub "' "
- -

- -
AR & -
mg /dL mmol/ L

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

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

o W przypadku wynikéw nizszych niz 10 mg/dL lub

wyzszych niz 600 mg/dL:

m Jezeli odczyt stezenia glukozy we krwi jest nizszy
od 10 mg/dL, glukometr wySwietla ekran LO (niski).
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

m JezZeli odczyt stezenia glukozy we krwi jest wyzszy od
600 mg/dL, glukometr wyswietla ekran HI (wysoki).
Umyc¢ rece lub miejsce badania. Powtérzy¢ badanie,
uzywajgc nowego paska testowego. Jezeli wyniki
sg nadal powyzej 600 mg/dL, nalezy niezwtocznie
zasiegna¢ porady lekarza.

e Jesli w trakcie korzystania z tego wyrobu lub w wyniku jego
uzywania dojdzie do powaznego incydentu, nalezy zgtosi¢
go do producenta i/lub jego upowaznionego przedstawiciela
oraz do wtasciwego organu krajowego.




n INFORMACJE WSTEPNE

Glukometr CONTOUR PLUS ONE i pasek testowy
CONTOUR PLUS

Przycisk ,,w goére”

Nacisngc, aby przewing¢ w goére A
Nacisnagc i przytrzymac, aby
przewija¢ w sposob ciggty

L )

Przycisk OK

Nacisnac i przytrzymac,
aby wtaczy¢ lub
wytaczy¢ glukometr
Nacisnag¢, aby
zaakceptowac wybor

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

aby przewija¢ w sposéb ciagty

Port paska testowego

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

Konncéwka 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 sig po 30 sekundach
bezczynnosci. Nacisngé dowolny przycisk, aby
witaczyé ekran.



Ekran glukometru CONTOUR PLUsS 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 $wiatto: wynik badania jest w zakresie
docelowym.

Czerwone swiatto: wynik badania jest ponizej
zakresu docelowego.

<00 0

Wynik badania stezenia glukozy we krwi jest w
zakresie docelowym.

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

o=

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

—
=2

Wynik badania stezenia glukozy we krwi jest
powyzej zakresu docelowego.

S




Symbol | Znaczenie symbolu

Wynik badania stezenia glukozy we krwi jest ponizej
zakresu docelowego.

Wopis w Dzienniku.

Ustawienia glukometru.

Znacznik Na czczo.

Znacznik Przed positkiem.

Znacznik Po positku.

X | @& |t B e

Brak wybranego znacznika.

@«,, Zakres docelowy lub ustawienie wartosci
docelowych.

¥ Ustawienie Lampki zakresu docelowego
v (smartLIGHT).

& | Glukometr jest gotowy do badania.

i3 1 | Doda¢ wiecej krwi do paska.

|!| Wynik dla roztworu kontrolnego.

Symbol Bluetooth: wskazuje, ze ustawienie
>B Bluetooth jest wtaczone; glukometr moze nawigzaé
potgczenie z urzgdzeniem mobilnym.

- Wskazuje niski poziom baterii.

H— 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 prébka krwi nie jest wystarczajgca. Pasek
testowy jest zaprojektowany w taki sposéb, aby z tatwoscig
zasysac probke krwi. Nie nalezy nanosi¢ krwi bezposrednio na
ptaska powierzchnie 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 nastgpujgce czynnosci:

* Wykonanie poczatkowej konfiguracji glukometru.

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

* Ustawianie alarmoéw przypominajgcych o badaniu.

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

¢ Udostepnianie raportow.

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

* Zmiana ustawien glukometru w zaleznosci od potrzeb.



Aplikacja CONTOUR DIABETES:

e Automatycznie zapamietuje wyniki.

e Zapisuje notatki w obszarze Moje wyniki.

e Wyswietlanie Trendow oraz wynikow badan w poréwnaniu do
wartosci docelowych.

¢ Uzyskiwanie szybkich i przydatnych porad pomagajgcych w
samokontroli.

Pobieranie aplikacji CONTOUR DIABETES

1. Uzywajgc zgodnego smartfona lub tabletu, wej$¢ do sklepu
App Store lub Google Play.

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

UWAGA: Glukometr CONTOUR PLUS ONE nie byt testowany do
uzytku z oprogramowaniem innym niz zgodne oprogramowanie
firmy 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 wigczeniu glukometru
nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami opisanymi w
czesci Wstepna konfiguracja glukometru.



Wstepna konfiguracja glukometru

Przycisk OK

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

Po w’raczenlu na ekranie zostanie wyswietlony Autotest.
gl/dL @%@ n

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 jakichs znakow lub jezeli swiatto portu na

paski testowe ma inny kolor niz biaty, nalezy skontaktowac

sie z dziatem obstugi klienta. Moze to mie¢ wptyw na sposéb
wys$wietlania wynikdw. 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
konfiguraciji.

Aby przejs¢ do nastepnego ekranu,
nacisna¢ OK.

Przejs¢ do kroku

Ustawianie godziny.

2 Ustawianie godziny

Godzina miga.

cigg *
¢

H4H

1. Aby zmieni¢ godzing, nacisnaé przycisk A lub ¥ na
zewnetrznym pierscieniu.

A
Zewnetrzny
pierscien

v

2. Aby ustawi¢ godzine i przejsé

% do minut, nacisng¢ OK.




3. Aby zmieni¢ minuty, nacisna¢
00 & przycisk A lub ¥ na
H zewngtrznym pierécieniu,
a nastepnie nacisng¢
przycisk OK.

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

Przej$¢ do kroku Ustawianie daty.

3 Ustawianie daty
Rok miga.

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

11100

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

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

4 Konfiguracja jest zakonczona

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

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



H BADANIE

Przygotowanie do badania

(T3] Przed rozpoczeciem wykonywania badania nalezy zapoznaé
sie z instrukcja 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 brakujgcych, uszkodzonych
lub peknietych czgsci. Jesli opakowanie paskow testowych jest
otwarte lub uszkodzone, nie nalezy uzywac¢ zawartych w nim
paskow. W sprawie czesci zamiennych nalezy sie kontaktowac z
dziatem obstugi klienta. Patrz Dane kontaktowe.

UWAGA: Glukometr CONTOUR PLUS ONE dziata WYLACZNIE
z paskami testowymi CONTOUR PLUS i roztworem kontrolnym
CONTOUR PLuUS.

Badanie krwi pobranej z opuszki palca

Przed rozpoczeciem badania nalezy sie upewnic, czy sg
przygotowane wszystkie potrzebne elementy:

e Glukometr CONTOUR PLUS ONE

* Paski testowe CONTOUR PLUS

* Naktuwacz i lancety

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

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



OSTRZEZENIE: Potencjalne zagrozenie biologiczne

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

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

* Petng instrukcje czyszczenia i dezynfekcji glukometru
mozna znalez¢ w czesci 5 Pomoc: Czyszczenie i
dezynfekcja.

Wysokie / niskie stezenie glukozy we krwi

Objawy wysokiego lub niskiego stezenia glukozy
we krwi

Swiadomo$¢ objawéw wysokiego lub niskiego stezenia glukozy

we krwi pomaga lepiej rozumie¢ otrzymane wyniki badan. Wedtug
Amerykarnskiego Stowarzyszenia Diabetykow (www.diabetes.org),
do niektérych powszechnie wystepujacych objawow 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 dezorientacji * zawroty gtowy



Wysokie stezenie glukozy we krwi
(hiperglikemia):

e czeste oddawanie moczu * zwiekszony poziom
* nadmierne pragnienie zmeczenia

« zaburzenia widzenia * gtdd

Ketony (kwasica ketonowa):

e dusznosé e znaczna sucho$é¢ w ustach
* mdfosci lub wymioty

OSTRZEZENIE

W razie wystepowania ktoregokolwiek z wymienionych
objawéw nalezy wykonac¢ 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 instrukciji lekarza.

Dodatkowe informacje oraz petna liste objawéw mozna uzyskac,
kontaktujac sie z personelem medycznym.



Przygotowanie naktuwacza

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

OSTRZEZENIE: Potencjalne zagrozenie biologiczne

¢ Naktuwacz MICROLET dostarczany z zestawem jest
przeznaczony do uzywania w ramach samodzielnego
wykonywania badarn przez jednego pacjenta. Nie moze on
by¢ uzywany przez wigcej niz jedna osobe ze wzgledu na
ryzyko zakazenia.

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

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

* Czlonkowie personelu medycznego powinni przestrzegac
wymogow dotyczacych usuwania zagrozen biologicznych
obowigzujgcych w ich placéwce.

Wktadanie paska testowego

PRZESTROGA: Nie uzywac¢ przeterminowanych materiatow.
Uzycie przeterminowanych materiatéw moze prowadzi¢ do
otrzymania niedoktadnych wynikéw. Nalezy zawsze sprawdzi¢
date waznosci materiatow testowych uzywanych do badania.




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

Niektore materiaty nie sg dostepne we wszystkich regionach.

1. Wyja¢ pasek testowy
CONTOUR PLuUS.

Contour: 7
Y

o

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

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

UWAGA: Po wtozeniu paska testowego naniesé krew na pasek
testowy w ciggu 3 minut; w przeciwnym razie glukometr sie wytgczy.
Aby rozpocza¢ badanie, wyjac 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
paskoéw testowych nalezy zawsze umy¢ rece wodg i mydtem
oraz doktadnie je osuszy¢.

1. Mocno docisng¢ koncéwke
naktuwacza do miejsca
naktucia i nacisng¢ przycisk
spustowy.

2. Niezwtocznie dotkng¢
kropli krwi koncéwkg paska
testowego.

Krew zostanie zassana przez
koricowke paska testowego.

[PRZESTROGA: Nie h

przyciskac korcowki paska
testowego do skory ani nie
nanosic krwi na wierzch
paska testowego. Takie
dziatania moga prowadzic¢
do niedoktadnych wynikow
lub btedow.

- J




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

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

. J

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

1. Jezeli glukometr dwukrotnie
wyemituje sygnat dzwiekowy,
a na ekranie wyswietla sig
migajgca kropla krwi, oznacza
to, ze ilos¢ krwi na pasku
testowym jest niewystarczajaca.
2. Nanie$¢ wiecej krwi na ten sam
pasek testowy w ciggu
60 sekund.

. Jezeli na ekranie widoczny jest
komunikat btedu E 1, wyjaé
pasek i rozpoczaé badanie
z uzyciem nowego paska
testowego.




Informacje na temat Znacznikéw
positkowych

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

UWAGA: Nie uzywac u wigcej niz jednego pacjenta.

. Powigzany zakres

Tego znacznika nalezy Zakres docelowy
uzywac przy badaniu na czczo
stezenia glukozy we krwi (Ustawiony wstepnie
Na czczo | na czczo (gdy nie przyjeto | na 70 mg/dL-
zadnego pokarmu ani 130 mg/dL)
napoju przez 8 godzin
z wyjatkiem wody lub
napojow bezkalorycznych).
Tego znacznika nalezy Zakres docelowy
Przed uzywac przy badaniu przed positkiem
positkiem | stezenia glukozy we krwi (Ustawiony wstepnie
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
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
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 wigczy¢ 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 wyswietla wynik, mozna wybra¢ Znacznik positkowy.
Nie mozna wybra¢ Znacznika positkowego na ekranie
Ustawienia.

Aby uzyska¢ wiecej informaciji, patrz Informacje na temat
Znacznikdw positkowych.

Przyktad:

Nie nalezy jeszcze naciskaé
przycisku OK ani wyjmowac
paska testowego.

Mozna wybraé migajacy znacznik
lub wybrac inny Znacznik
positkowy.

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

2. Aby wybraé inny Znacznik
positkowy, naciskac przycisk

A lub ¥, aby przewijac liste
znacznikow.




3. Gdy zadany Znacznik
positkowy bedzie migat,
nacisna¢ przycisk OK.

Przycisk OK

Jezeli Znacznik positkowy nie zostanie wybrany w ciggu
30 sekund, ekran wygasza sie. Nacisniecie dowolnego przycisku
umozliwia przywrécenie ekranu i dokonanie wyboru.

W przypadku niedokonania wyboru Znacznika positkowego w
ciggu 3 minut, glukometr wytgcza sie. 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
wys$wietla wynik wraz z jednostkg, godzing, datg, znacznikiem
positkowym (jesli zostat wybrany) oraz wskaznikiem wartosci
docelowej: W zakresie wartosci docelowych ¢, Ponizej wartoci
docelowych ¥, lub Powyzej wartosci docelowych 4.

Przyktad: Wynik badania krwi z wybranym Znacznikiem
positkowym:

mg /dL
L =

| v PRV

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

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



Kolorzielony ~ w zakresie v
oznacza wynik docelowym

Kolor czerwony ponizej zakresu
oznacza wynik docelowego
Kolor zotty 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 Ogéinym
zakresem docelowym.

1. Aby przejs$¢ do ekranu
startowego, nacisng¢ OK.
Przycisk OK

lub

2. W celu wytgczenia 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 instrukc;ji 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 pokarmoéw, 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 zasiegnaé opinii lekarza na
temat wartosci stezenia glukozy dla indywidualnych potrzeb.

Wyniki LO (niski) lub HI (wysoki)

b M mg /dL * Jezeli glukometr dwukrotnie
' ' l 0: 4 emituje sygnat dzwiekowy i
m W CD.I wyswietla ekran LO (niski),

odczyt stezenia glukozy we krwi
jest nizszy od 10 mg/dL. Nalezy
niezwlocznie zastosowac si¢
do zalecen lekarza. Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.



bt mg /dL ¢ JezZeli glukometr jednokrotnie
< |

' l l 0: 14 emituje sygnat dzwiekowy i
¢b. i wysSwietla ekran HI (wysoki),
odczyt stezenia glukozy we krwi
jest wyzszy od 600 mg/dL:

1. Doktadnie umy¢ i wysuszy¢
rece.

2. Powtdrzyé badanie z uzyciem
nowego paska.

Jezeli wyniki sg nadal

powyzej 600 mg/dL, nalezy

niezwtocznie zasiegnac¢

porady lekarza.

Alternatywne miejsce naktucia (AST): Dton

Szczegoétowe informacje dotyczace 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.

¢ Wynikéw uzyskanych dla prébek pobranych z
alternatywnego miejsca naktucia nie nalezy uzywacé do
kalibracji wyrobu do ciagtego monitorowania stezenia
glukozy ani do obliczania dawek insuliny.

Zalecane jest, aby badanie krwi pochodzgcej z alternatywnego
miejsca naktucia wykonaé co najmniej 2 godziny po positku,
przyjeciu leku przeciwcukrzycowego lub wysitku fizycznym.
Wyniki badania z alternatywnego miejsca naktucia mogag réznic¢
sie od wynikdw z opuszki palca, gdy stezenia glukozy podlegaja
duzym wahaniom (np. po positku, po przyjeciu insuliny lub w



trakcie wysitku fizycznego albo po nim). Ponadto stezenia glukozy
w tych miejscach moga nie rosng¢ lub nie spadac tak znacznie
jak w opuszce palca. Badania z opuszki palca mogg wykry¢
hipoglikemie wczesniej niz z alternatywnego miejsca naktucia.
Do badan z alternatywnego miejsca naktucia (AST) nalezy
stosowac przezroczystg koncowke naktuwacza. Glukometr
CONTOUR PLUS ONE mozna stosowac do badan krwi pobieranej
z opuszki palca lub z dtoni. Szczegotowe informacije dotyczace
badan z alternatywnego miejsca naktucia mozna znalez¢ w
ulotce naktuwacza. Aby uzyskac przezroczystg koncoéwke, nalezy
zwrdcic¢ sie do dziatu obstugi klienta. Patrz Dane kontaktowe.

Nie korzysta¢ z AST w przypadku:

* Podejrzenia, ze stezenie glukozy we krwi jest niskie.

* Szybko zachodzgcych zmian stezenia glukozy we krwi.

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

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

¢ W trakcie choroby lub w sytuacjach stresowych.

e Gdy uzytkownik ma zamiar prowadzi¢ samochdd lub
obstugiwac urzadzenia mechaniczne.

Wyjmowanie i usuwanie zuzytego lancetu

Vs

1. Nie nalezy wyjmowac lancetu z
naktuwacza palcami.

2. Instrukcje dotyczace
automatycznego
wyjmowania lancetu mozna
znalez¢ w osobnej ulotce
nakituwacza, o ile zostata
dotgczona do zestawu.




OSTRZEZENIE: Potencjalne zagrozenie biologiczne

* Naktuwacz, lancety i paski testowe przeznaczone
sg do uzytku przez jednego pacjenta. Nie mogg by¢
uzywane jednoczesnie nawet przez cztonkow rodziny.
Nie wolno stosowaé u wielu pacjentéw.*>

* Wszystkie systemy do pomiaru stezenia glukozy
we krwi moga stanowié¢ potencjalne zagrozenie
biologiczne. Personel medyczny lub osoby
uzywajace tego systemu u wiecej niz jednego
pacjenta powinny przestrzegac procedury kontroli
zakazen zatwierdzonej przez ich placéwke w celu
zapobiegania chorobom przenoszonym przez krew.

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

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

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

ODWROCIC, ABY ZOBACZYC DRUGA STRONE E



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

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

UWAGA: Nie uzywac u wiecej niz jednego pacjenta.

Przegladanie Dziennika

UWAGA: Aby podczas przegladania Dziennika powrdéci¢ do
ekranu startowego, nacisng¢ OK.

Aby przegladaé wpisy w Dzienniku:

1. Nacisna¢ i przytrzymaé OK przez okoto 3 sekundy, aby
wtgczy¢ glukometr.

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

l]] 2. Aby wybrac mlgajacy symbol
1 3. Aby zobaczyc poszczegolne

wyniki badan, nacisng¢

przycisk V.
- mg /dL I8 4, Do przewijania pomiedzy
v i i-i {9:c8 wynikami badan stuzy przycisk
.11 AlLlbV.

Aby przewijac¢ szybciej, nalezy
nacisngc i przytrzymac przycisk
AlubV.

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




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

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

(wysoki) w celi uzyskania dodatkowych informacii.

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

n USTAWIENIA

W Ustawieniach mozna:

e Zmieni¢ format godziny i godzine.

e Zmieni¢ format daty i date.

e Wigczy¢ lub wytgczyé Dzwiek.

* Wigczyc lub wytgczyc funkcje Znaczniki positkowe.
* Wyswietli¢ Zakresy docelowe.

e Wigczy¢ lub wytgczy¢ Lampki zakresu docelowego
(smartLIGHT).

* Wigczy¢ lub wytgczyé Bluetooth.

UWAGA: Nacisnac¢ OK, aby zaakceptowa¢ biezace lub zmienione
ustawienie przed przejsciem do nastepnego ustawienia.

Uzyskiwanie dostepu do ustawien

1. Nacisna¢ i przytrzymaé OK, aby wtgczy¢ glukometr.

Przycisk OK

Na ekranie startowym dostepne sg 2 opcje: m
Dziennik []] i Ustawienia X¥.



Eg 2. Aby podséwietli¢ symbol
B:01 Ustawienia £¥, nacisnaé
1.4 przycisk V.

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

Aby w dowolnej chwili wyj$¢ z Ustawien, nacisna¢ i przytrzymac

OK. Glukometr wytaczy sie.

Zmiana godziny

Jesli nie jest otwarty ekran Format godziny:

1l 1, Na ekranie gtéwnym wybracé
8:0 1 k&  symbol Ustawienia £¥ i
14 nacisnaé przycisk OK, aby
otworzy¢ Ustawienia.
Format godziny (12-godzinny
lub 24-godzinny) miga.

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

(L 905 «fml SdMews =
in" k& L1

Format godziny

3. Aby zmieni¢ godzing, nacisng¢
przycisk A lub V¥,
a nastepnie nacisng¢
przycisk OK.

4. Aby zmieni¢ minuty, nacisng¢
przycisk A lub ¥, a nastepnie
nacisng¢ 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:

r-g 1. Na ekranie gtéwnym wybraé
B:0 symbol Ustawienia X i
10 nacisnaé przycisk OK, aby

otworzy¢ Ustawienia.

2. Naciskac i zwalnia¢ OK kilka razy, do momentu wyswietlenia
ekranu Format daty.

i/ /00

Format daty

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

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

& 4. Aby zmienic¢ rok (migajacy),
nacisngé przycisk A lub ¥, a
A 1.1 100 nastepnie nacisnaé przycisk OK.
& 5. Aby zmieni¢ miesigc (migajacy),
nacisngc¢ przycisk A lub ¥, a
am 1.4 1.00 nastepnie nacisnaé przycisk

OK.



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

Glukometr wyswietli ekran Dzwiek.

Ustawianie dzwieku

Jesli nie jest otwarty ekran Dzwiek:

15 1. Na ekranie gtéwnym wybraé
& symbol Ustawienia £¥ i
nacisngc przycisk OK, aby
otworzy¢ Ustawienia.

B:0
14

2. Naciskac i zwalnia¢ OK kilka razy, do momentu wyswietlenia
ekranu Dz’wiek

nCC
|b --
.On B3 . OF

Symbol dzwieku: )

Fabrycznie Dzwiek w glukometrze jest wtaczony. Niektore

komunikaty btedéw sg nadrzedne w stosunku do wszystkich

ustawien Dzwigku.

Gdy Dzwiek jest wigczony:

* Jeden dtugi sygnat dzwiekowy oznacza potwierdzenie.

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

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

4. Nacisna¢ przycisk OK.



UWAGA: Niektore dzwieki pozostajg wtaczone, nawet jezeli
Dzwiek jest wytaczony. Aby wytaczyé 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

UWAGA: Nie uzywac¢ u wiecej niz jednego pacjenta.
Jesli nie jest otwarty ekran Znaczniki positkowe:

I 1. Na ekranie gtéwnym wybraé
&4 symbol Ustawienia £ i

1 nacisnaé przycisk OK, aby

otworzy¢ Ustawienia.

2. Naciska¢ i zwalnia¢ OK kilka razy, do momentu wyswietlenia
ekranu Znaczniki posi’fkowe

n_ S nce i
Ll o v

Symbole znacznikéw positkowych: @ 6 f

Fabrycznie funkcja Znaczniki positkowe jest wytgczona.

3. Aby wiaczyé (On) lub wytgczyé (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 wybra¢
Znacznik positkowy.

Glukometr wyswietli ekran Zakres docelowy na czczo.



Wyswietlanie Zakreséw docelowych

OSTRZEZENIE

Ustawienia Zakresow docelowych nalezy omoéwic z
lekarzem.

Gdy funkcja Znacznik positkowy jest wigczona, glukometr
wys$wietla w Ustawieniach zakres docelowy Na czczo, Przed
positkiem, Po positku i Ogdlny.

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

Jesli nie jest otwarty ekran Zakres docelowy na czczo:

15 1, Na ekranie gtéwnym wybrag
B:01 b symbol Ustawienia £ i
14 nacisnaé 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 Ogolny zakres docelowy.
6. Nacisnag¢ 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 wtgczona, port na paski testowe glukometru
jest podswietlany lampka zakresu docelowego w kolorze
odpowiadajgcym wynikowi badania.

UWAGA: Nie uzywac u wiecej niz jednego pacjenta.

Kolor zielony  w zakresie v
oznacza wynik docelowym

Kolor czerwony ponizej zakresu
oznacza wynik docelowego

Kolor zétty powyzej zakresu 4
oznacza wynik docelowego

Jesli nie jest otwarty ekran Lampki zakresu docelowego:

16l 1, Na ekranie gtéwnym wybrag
& symbol Ustawienia £¥ i

1. nacisngé przycisk OK, aby

otworzy¢ Ustawienia.




2. Naciskac i zwalnia¢ OK kilka razy, do momentu wyswietlenia
ekranu Lampki zakresu docelowego

Symbol lampki zakresu docelowego: '

3. Aby wiaczyé (On) lub wytgczyé (Off) funkcje Lampki zakresu
docelowego, nacisnagé przycisk A lub ¥ w celu wyswietlenia
zgdanej opcji.

4. Nacisnag¢ przycisk OK.

Glukometr wyswietli ekran Bluetooth.

* Ustawianie komunikacji

bezprzewodowej Bluetooth

Opcja Bluetooth nie jest dostepna, jesli nie potgczono glukometru
z urzgdzeniem mobilnym. Po potaczeniu opcja Bluetooth jest
wigczona.

Jesli nie jest otwarty ekran Bluetooth:

r-g 1. Na ekranie gtéwnym wybrad
B0t symbol Ustawienia £ i
1. nacisnaé przycisk OK, aby

otworzy¢ Ustawienia.

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

m_ - ,‘b | ng nd
3 U v S

Symbol Bluetooth: }




3. Aby wiaczyé (On) lub wytgczy¢ (Off) Bluetooth, naciskac
przycisk A lub V.

4. Nacisng¢ przycisk OK.
Glukometr na krétko wyswietli
zapisane ustawienia, a
nastepnie wyemituje sygnat
dzwiekowy i powrdci do ekranu

gtéwnego.
Tryb taczenia z aplikacja
( R

PRZESTROGA: Teoretycznie mozliwe jest, cho¢ bardzo mato
prawdopodobne, Zze osoba biegta w technice komputerowej
przechwyci komunikacje bezprzewodowg podczas tgczenia
glukometru z aplikacjg i uzyska mozliwos¢ odczytywania
wynikow pomiaréw glukozy we krwi z glukometru. Jesli
uzytkownik obawia sig tego ryzyka, powinien tgczyé glukometr
z aplikacjg w jak najwiekszej odlegtosci od innych oséb. Po
potgczeniu urzgdzenia nie trzeba juz stosowac tego srodka

ostroznosci.
_ J

UWAGA: Nie uzywac u wigcej niz jednego pacjenta.

Aby potaczyc¢ glukometr z aplikacja CONTOUR DIABETES, nalezy
pobrac aplikacje i postepowaé zgodnie z instrukcjg opisang w
czesci Synchronizuj glukometr.

Aby ustawi¢ glukometr w trybie taczenia z aplikacja:

1. Wytaczy¢ glukometr.

2. Nacisna¢ 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
krotko podswietlié.



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

Przyktad: Glukometr w trybie taczenia:

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

5 | powoc
Pielegnacja glukometru

Pielegnacja glukometru:

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

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

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

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



Czyszczenie i dezynfekcja

PRZESTROGA: Nie dopuszcza¢ do przedostania sie roztworu
czyszczacego ani $rodka dezynfekcyjnego do wnetrza
glukometru przez otwory, na przyktad wokét przyciskow, albo
przez port paska testowego lub porty danych, takie jak port USB.

UWAGA: Uzywanie srodkow czyszczgcych i dezynfekujacych
innych niz zalecane przez producenta moze spowodowac
uszkodzenie elementdw systemu.

Podane wskazdwki dotyczagce czyszczenia i dezynfekeji nie
powinny spowodowac zadnych uszkodzer ani pogorszenia stanu
obudowy zewnetrznej, przyciskow ani wyswietlacza.

Glukometr CONTOUR PLUS ONE byt badany przez 260 cykli
czyszczenia i dezynfekgiji (co jest rdwnowazne jednemu cyklowi
na tydzien przez 5 lat). Wykazano, ze urzgdzenie jest w stanie
wytrzymac 5 lat czyszczenia i dezynfekcji bez uszkodzen.

W przypadku nieprawidtowego dziatania urzgdzenia z
jakiegokolwiek powodu lub zauwazenia zmian w obrebie obudowy
zewnetrznej glukometru lub wyswietlacza nalezy sie skontaktowac
z dziatem obstugi klienta.

Samodzielne wykonywanie badan

Zaleca sie czyszczenie i dezynfekowanie glukometru raz w
tygodniu.

UWAGA: Nie wktada¢ niczego do portu na paski testowe ani nie
probowac oczyscic jego wnetrza.



1. Glukometr mozna czysci¢ z zewnatrz za pomocg wilgotnej (nie
mokrej) chusteczki niepozostawiajacej wtokien, zwilzonej wodg
z mydtem.

2. Aby zdezynfekowac glukometr, nalezy go oczyscic, a
nastepnie dezynfekowac przez 1 minute za pomocag roztworu
sporzgdzonego z 1 czesci wybielacza zmieszanej z 9 czesSciami
wody. Zamiast tego mozna uzywac dostepnych w handlu
Sciereczek zawierajacych 0,55% podchlorynu sodu (wybielacza),
stosujac sie do instrukcji dostarczonych z tymi Sciereczkami.

3. Po oczyszczeniu i dezynfekcji nalezy osuszy¢ glukometr
niepozostawiajgca widkien chusteczka.

Personel medyczny

Osoby nalezagce do personelu medycznego lub osoby uzywajgce
tego systemu u wiecej niz jednego pacjenta powinny przestrzegac
zatwierdzonych przez ich placéwke procedur kontroli zakazen oraz
rekomendaciji dotyczgcych zapobiegania chorobom przenoszonym
przez krew. Wykazano (poprzez zanurzenie na 168 godzin), ze
elementy obudowy glukometru CONTOUR PLUS ONE sg zgodne

z nastepujacymi roztworami dezynfekujgcymi: roztworem

alkoholu izopropylowego o stezeniu 70%, roztworem podchlorynu
sodu o stezeniu 6,0% (nierozcienczony wybielacz), roztworem
podchlorynu sodu o stezeniu 0,6% (rozcienczony wybielacz),
chlorkiem didecylodimetyloamoniowym (DDAC).

Pomoc techniczna

Jesli po czyszczeniu lub dezynfekcji systemu glukometru
pojawia sig ktorekolwiek z ponizszych oznak pogorszenia

jego stanu, nalezy zaprzesta¢ uzywania systemu i zwrécic

sie do dziatu obstugi klienta za posrednictwem strony
www.diabetes.ascensia.com:

e zamglenie lub uszkodzenie wyswietlacza;

* nieprawidtowe dziatanie przycisku wigczania/wytgczania;

* wyniki kontroli jakosci poza zakresem podanym w specyfikaciji.



Przenoszenie wynikéw do aplikacji
CONTOUR DIABETES

UWAGA: Glukometr CONTOUR PLUS ONE nie byt testowany do
uzytku z oprogramowaniem innym niz zgodne oprogramowanie
firmy Ascensia Diabetes Care. Producent nie odpowiada za
Zadne btedne wyniki spowodowane stosowaniem innego
oprogramowania.

UWAGA: Nie uzywac u wigcej niz jednego pacjenta.

Mozliwe jest automatyczne, bezprzewodowe przenoszenie
wynikéw z glukometru CONTOUR PLUS ONE na zgodny smartfon
lub tablet. Patrz czesc¢ 1 Informacje wstepne: Pobieranie aplikacji
CONTOUR DIABETES nastepnie nalezy postepowac zgodnie

z instrukcjami wyswietlanymi w aplikacji, aby potaczy¢ jg z
glukometrem i rozpoczaé przenoszenie.

Przenoszenie wynikéw do

komputera osobistego

Wyniki badan z glukometru CONTOUR PLUS ONE mozna

przenosi¢ do komputera, gdzie mozna je podsumowaé 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 stdp). Kabel tego
typu jest dostepny w sklepach ze sprzetem elektronicznym.

UWAGA: Nie uzywac u wigcej niz jednego pacjenta.

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



PRZESTROGA: Nalezy uzywac wytgcznie sprzetu (np.
kabel USB) zatwierdzonego przez producenta lub jednostke
certyfikujgca, takg jak UL, CSA, TUV lub CE.

Baterie

m_h Gdy poziom natadowania

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

Jezeli wykonywanie badan

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

i

Wymiana baterii

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

1. Wytaczy¢ glukometr.

2. Odwrdci¢ glukometr i
przesunac¢ tylng pokrywe w
kierunku pokazanym strzatka.




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

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 sprawdzi¢ date i godzine.
Jezeli s one poprawne, inne ustawienia i wyniki rowniez
pozostaty zapisane.

( , ) 4. Upewni¢ sig, ze nowe baterie
(e —" sg skierowane znakiem ,+”

i w dot.

5. Trzymac¢ pojemnik na baterie
w taki sposob, aby jego
zaokraglony koniec znajdowat
sie po prawej stronie.

6. Wiozy¢ krawedz baterii pod
uchwyt w lewym boku komory
baterii i nacisna¢ na prawg
strone baterii.

/

7. Wtozy¢ drugg baterig do drugiej komory w ten sam sposob.
8. Wsuna¢ pojemnik na baterie z powrotem na miejsce.

9. Baterie nalezy usuwaé zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczgcymi ochrony srodowiska.

OSTRZEZENIE

Baterie przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla
dzieci. Wiele rodzajow baterii jest trujgcych. W przypadku
potknigcia nalezy natychmiast skontaktowac sig z
osrodkiem leczenia zatrug.



Roztwér kontrolny

UWAGA: Przed wykonaniem badania nalezy dobrze wstrzgsnaé
butelka z roztworem kontrolnym.

-
PRZESTROGA: Z systemem

monitorowania stezenia glukozy we krwi

CONTOUR PLUS ONE nalezy uzywac

wytacznie roztworéw kontrolnych

CONTOUR PLUS (0 normalnym, niskim

i wysokim stezeniu). Stosowanie

innych roztwordw niz roztwor kontrolny

CONTOUR PLUS moze prowadzi¢ do

uzyskania niepoprawnych wynikow.

- J

Badanie kontrolne zaleca sig¢ wykonac:

* W razie podejrzenia, ze paski testowe sg uszkodzone.

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

* W razie uzyskania powtarzajgcych sie wynikow badania
stezenia glukozy we krwi innych niz spodziewane.

Czionkowie personelu medycznego powinni stosowac sie

do wymogow badan kontrolnych jakosci obowigzujgcych w

ich placowce.



OSTRZEZENIE

* Uzycie niewymieszanego roztworu kontrolnego moze
prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych wynikéw.

e Wynikéw kontrolnych nie nalezy wykorzystywac do
kalibrowania wyrobu do ciggtego monitorowania
stezenia glukozy.

* Nie nalezy oblicza¢ bolusa w oparciu o wynik kontrolny.

* Nie nalezy potykaé roztworéw kontrolnych.

Niektore materiaty nie sg dostepne we wszystkich regionach.

-
PRZESTROGA: Nie

uzywac przeterminowanych

materiatow. Uzycie

przeterminowanych materiatow

moze prowadzi¢ do otrzymania

niedoktadnych wynikdw.

Nalezy zawsze sprawdzi¢

~ / date wazno$ci materiatow
testowych uzywanych do

L badania.

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 przechowywac w temperaturze od 9°C do
30°C. Aby uzyskaé roztwor kontrolny, nalezy zwrdécic sie do dziatu
obstugi klienta. Patrz Dane kontaktowe.



Test z roztworem kontrolnym

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

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

2. Wiozy¢ szarg kwadratowg
koncowke paska testowego
do portu na paski testowe, az
glukometr wyemituje sygnat
dzwiekowy.

Glukometr wtgczy sie,
bam ] i0: 4 wyswietlajgc pasek testowy z
ch. i 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 zapisa¢ date otwarcia
na butelce.

3. Przed kazdym uzyciem nalezy dobrze
)) wstrzgsna¢ butelkg z roztworem
(( kontrolnym, okoto 15 razy.
15X Niewymieszany roztwér kontrolny
moze prowadzi¢ do uzyskania
niedoktadnych wynikow.



4. Zdja¢ zakretke butelki i przed odmierzeniem kropli wytrze¢
chusteczkg ewentualne pozostatosci roztworu na koncéwce
butelki.

5. Wycisng¢ niewielkg krople roztworu na czysta, niewchtfaniajaca
powierzchnie.

UWAGA: Nie nalezy naktada¢ roztworu kontrolnego na opuszke
palca ani na pasek testowy bezposrednio z butelki.

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

7. Przytrzymac koncowke 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 warto$ciach 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. Wyjaé pasek testowy i usung¢ go zgodnie z zasadami usuwania
odpaddéw medycznych lub zaleceniami personelu medycznego.

Jesli wynik badania kontrolnego jest poza zakresem wartosci,

glukometru CONTOUR PLUS ONE nie nalezy uzywaé do pomiaru

stezenia glukozy we krwi az do rozwigzania problemu. Kontakt z

dziatem obstugi klienta. Patrz Dane kontaktowe.



n INFORMACJE TECHNICZNE

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

2 sygnaty dzwiekowe i wyswietla kod btedu. Nacisna¢ OK

w celu wytgczenia glukometru.

Jezeli btedy ciggle wystepujg, nalezy skontaktowaé sie z dziatem
obstugi klienta. Patrz Dane kontaktowe.

Btedy paska
Wyja¢ pasek. Powtorzyé
E1 Zbyt mato krwi | badanie, uzywajgc nowego
paska testowego.
. Wyijaé pasek. Powtorzyc
E2 éus%w pasek badanie, uzywajgc nowego
Y paska testowego.
Pasek wtozony
E3 niepoprawnie | Wyja¢ pasek i wtozy¢ go
(doIng strong poprawnie.
do gory)
. Wyja¢ pasek. Powtorzyé
E4 V\ggglg no zly badanie z nowym paskiem
P testowym CONTOUR PLUS.
Pasek Wyijaé pasek. Powtorzyc
E6 uszkodzony badanie, uzywajgc nowego
przez wilgo¢ paska testowego.




Powtérzy¢ badanie, uzywajgc
nowego paska testowego.

badanie

Btedy paska o ) :
E8 : Jezeli bfad sie utrzymuje,
lub badania nalezy sie skontaktowac z
dziatem obstugi klienta.
Btedy badania
Powtdrzy¢ badanie, uzywajac
nowego paska testowego.
E20 Btad badania Jezeli btad sig utrzymuije,
nalezy sie skontaktowac z
dziatem obstugi klienta.
Za zimno na Przeniesc¢ glukometr, pasek i
Eo4 badanie z roztwor kontrolny w cieplejsze
roztworem miejsce. Wykona¢ badanie po
kontrolnym 20 minutach.
Za gorgco Przenie$¢ glukometr,
E25 na badanie pasek i roztwér kontrolny w
z roztworem chtodniejsze miejsce. Wykonaé
kontrolnym badanie po 20 minutach.
. Przenies¢ glukometr i pasek w
E27 ﬁ: dzellrr:}go na cieplejsze miejsce. Wykonaé
badanie po 20 minutach.
Przenies¢ glukometr i pasek w
E28 Za goraco na chtodniejsze miejsce. Wykonaé

badanie po 20 minutach.

Btedy systemowe

E30-E99

Usterka
programowa
lub sprzetowa
glukometru

Whytaczy¢ glukometr. Ponownie
wigczy¢ glukometr. Jezel

btad sie utrzymuje, nalezy

sie skontaktowaé 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. Odszukac¢ numer modelu (A),
numer seryjny (B) i kod UDI (C) z
tytu glukometru.

3. Odszuka¢ date waznosci paskow
testowych oznaczong na butelce
lub foliowym opakowaniu.

4. Sprawdzi¢ stan baterii.

Informacja o niepowtarzalnym kodzie identyfikacyjnym
wyrobu (UDI):

(01) identyfikator wyrobu

v (11) data produkcji (RRMMDD)
% (10) numer partii
(21) SKU / numer seryjny

Zawartos¢ zestawu glukometru

*  Glukometr CONTOUR PLUS ONE (z dwiema 3-woltowymi
bateriami ptaskimi CR2032 lub DL2032)

¢ Instrukcja obstugi glukometru CONTOUR PLUS ONE

e Skrécona instrukcja obstugi glukometru CONTOUR PLUS ONE

* Naktuwacz MICROLET NEXT

* Lancety MICROLET



e FEtui

* Paski testowe do monitorowania stezenia glukozy we krwi
CONTOUR PLUS (nie w kazdym zestawie)

Materiaty, ktére moga by¢ potrzebne, ale nie wchodzg w

sktad zestawu:

* Roztwor kontrolny CONTOUR PLUS

* Roztwor do dezynfekeiji

+ Sciereczki do czyszczenia

* Przewdd USB

* Nasadka MICROLET NEXT do alternatywnego miejsca naktucia

* Paski testowe do monitorowania stezenia glukozy we krwi
CONTOUR PLUS (jesli nie ma ich w zestawie)

W sprawie wymiany brakujgcych elementéw lub ponownego
zamowienia materiatéw eksploatacyjnych nalezy sie
skontaktowac z dziatem obstugi klienta. Patrz Dane kontaktowe.
Niektore materiaty sg sprzedawane osobno i nie sg dostepne za
posrednictwem dziatu obstugi klienta.

Informacije techniczne: Doktadnosé

System monitorowania stezenia glukozy we krwi CONTOUR PLUS
ONE zostat przebadany z uzyciem prébek krwi wto$niczkowe;j

na grupie 100 osdb. Dla kazdej z 3 serii paskow testowych
CONTOUR PLUS wykonywano dwa powtorzenia badania, co dato
w sumie 600 odczytdw. Wyniki pomiaréw z glukometréw zostaty
poréwnane z wynikami prébek pochodzacych z tego samego
zrédta lecz zbadanych przy pomocy analizatora glukozy YSI.
Wyniki otrzymane przy pomocy analizatora YSI sg poréwnywalne
z metodg CDG z zastosowaniem heksokinazy. Uzyskano
nastepujace wyniki dotyczgce doktadnosci.




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

Zakres roznic w wartosciach
pomiedzy referencyjna

metodg laboratoryjna
YSI a glukometrem
CONTOUR PLUS ONE

Liczba (i warto$¢ procentowa)
probek z okreslonego zakresu

1692204 | 1952204 | 199 2204
(82,8%) | (95,6%) | (97,5%)

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

Zakres réznic w wartosciach
pomiedzy referencyjna

metoda laboratoryjna
YSI a glukometrem
CONTOUR PLUS ONE

Liczba (i wartos¢ procentowa)
probek z okreslonego zakresu

2332396 | 3832396 | 3952396
(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¢
sie 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.



Doktadnos$é przy stosowaniu przez uzytkownika
niezwigzanego ze stuzbg zdrowia

Badanie oceniajgce stezenia glukozy w probkach krwi wtosniczkowej
pobranej z opuszki palca, uzyskane od 134 osdb niezwigzanych
zawodowo ze stuzbg zdrowia, dato nastepujgce wyniki:

96,6% wynikow miescito si¢ 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 prébek krwi zylnej petnej o
stezeniach glukozy w zakresie od 43 mg/dL do 333 mg/dL. Dla
kazdego z 3 zestawow paskow testowych CONTOUR PLUS kazda
prébka krwi zostata przebadana 10 razy na kazdym z 10 urzadzen,
co dato w sumie 300 odczytéw. Uzyskano nastepujgce wyniki
precyziji.

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

5 Sumaryczne | 95-procentowy
Srednia, | odchylenie | przedziat ufnosci | Wspotczynnik

mg/dL | standardowe, odch. stand., zmiennosci, %
mg/dL 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 (uwzgledniajacg zmiennos¢ w ciggu
wielu dni) oceniono z uzyciem roztwordw 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 odczytéw. Uzyskano nastepujace wyniki precyzji.

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

Poziom | Sumaryczne |95-procentowy| Wspotc-
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

Prébka badana: Krew petna wtosniczkowa i zylna

Hematokryt: 0%—-70%

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

Warunki przechowywania paskow testowych: 0°C-30°C,
wilgotno$¢ wzgledna (RH) 10%-80%

Warunki dziatania funkcji Second-Chance sampling (Pomiar
drugiej szansy): Temperatura w zakresie 15°C-35°C, hematokryt
20%-55%

Objetos¢ probki: 0,6 pL

Zakres pomiarowy: 10 mg/dL-600 mg/dL glukozy we krwi

Czas odliczania: 5 sekund

Pamigé: Przechowuje 800 ostatnich wynikow badan



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

Zywotnos$é baterii: Okoto 1000 testow (1 rok przecigtnego
uzytkowania, 3 badania dziennie) 45
ook

Zakres temperatury pracy glukometru:

35°C
Zakres temperatury badania kontrolnego: 15oc/ﬂf

5—93%
Zakres wilgotnosci pracy glukometru: 10%~—

65°C
Zakres temperatury przechowywania glukometru: -20°0J/

@ 93%
Zakres wilgotnosci przechowywania glukometru: 10%
Wymiary: 97 mm (dt.) x 28 mm (szer.) x 14,9 mm (wys.)

Waga: 36 gramow

Okres trwatosci glukometru: 5 lat (do 18250 pomiardw stezenia
glukozy we krwi)

Gtosnosé sygnatu dzwigkowego: 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)

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC): Glukometr
CONTOUR PLUS ONE spetnia wymogi elektromagnetyczne
okreslone w normie EN ISO 15197:2015. Emisje
elektromagnetyczne sg niskie i prawdopodobnie nie

powodujg zaktdcen innego znajdujgcego sie w poblizu sprzetu
elektronicznego, natomiast emisje pochodzgce ze znajdujgcego
sie w poblizu sprzetu elektronicznego prawdopodobnie nie
powodujg zaktdcen dziatania glukometru CONTOUR PLUS ONE.



Glukometr CONTOUR PLUS ONE spetnia wymogi normy

IEC 61000-4-2, jesli chodzi o odpornos¢ na wytadowania
elektrostatyczne. Glukometr CONTOUR PLUS ONE spetnia
wymogi normy IEC 61326-1, jesli chodzi o zaktdcenia radiowe.

OSTRZEZENIE w sekcji Wazne informacje dotyczace
bezpieczeristwa zawiera dodatkowe informacje o
bezpieczenstwie zwigzane z wytadowaniami elektrostatycznymi.

Ascensia Diabetes Care deklaruje niniejszym, ze urzgdzenie
radiowe typu Glukometr CONTOUR PLUS ONE spetnia wymagania
okreslone w Dyrektywie 2014/53/UE.

Petny tekst deklaracji zgodnosci UE jest dostepny pod
nastepujacym adresem internetowym:
www.diabetes.ascensia.com/declarationofconformity

Zasady procedury: Badanie stezenia glukozy we krwi przy
uzyciu glukometru CONTOUR PLUS ONE opiera si¢ ha pomiarze
przeptywu pradu elektrycznego wywotanego reakcjg glukozy z
odczynnikami znajdujgcymi sie na elektrodzie paska testowego.
Prébka krwi jest zasysana na koncowke paska testowego dzieki
zjawisku kapilarnemu. Glukoza znajdujaca sie w prébce reaguje

z dehydrogenazg glukozowa 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 prébce. Nie sg
wymagane zadne obliczenia wykonywane przez uzytkownika.

Mozliwos$ci poréwnawcze: System CONTOUR PLus ONE jest
przeznaczony do badania krwi petnej wto$niczkowej i zylne;.
Poréwnanie z metodg 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).”



Symbole w oznakowaniu produktu

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

Symbol | Znaczenie

Data waznosci (ostatni dzien miesigca)

Przestroga

Nie uzywac¢ ponownie

Ryzyko biologiczne

)

| sterie | R | | Poddano sterylizacji przez napromieniowanie

o

Kod partii

Data przydatnosci po otwarciu

Ograniczenia dotyczgce temperatury

Ograniczenia wilgotnosci

Chroni¢ przed wilgocig

Zapoznac sie z instrukcjg obstugi

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

EE@%@%MI@@MG

Wytwérca




Autoryzowany przedstawiciel na terenie
Wspolinoty Europejskiej/Unii Europejskiej
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Numer katalogowy

Niski zakres wyniku testu kontrolnego

Normalny zakres wyniku testu kontrolnego
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Wysoki zakres wyniku testu kontrolnego
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>

Wstrzasna¢ 15 razy

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI)

Liczba zawartych paskow testowych.

> |<d|[g]

~
t

Materiat do recyklingu. Jako odpad wymaga
osobnej zbiorki. Zapoznac sig z lokalnymi
przepisami.
L%_) Polietylen o wysokiej gestosci
HDPE
N
(A

LDPE

Polietylen o niskiej gestosci
&%) Pozostate tworzywa sztuczne
OTHER

Tektura inna niz falista (tektura ptaska)
PAP

2y Papier
PAP




Baterie nalezy usung¢ w sposéb zgodny z
przepisami prawa obowigzujgcymi w danym
kraju. Informacje na temat wtasciwych przepisow
prawa dotyczgcych usuwania i recyklingu na
danym obszarze mozna uzyskaé, kontaktujgc sie z
odpowiednimi wtadzami lokalnymi.
ﬁ Glukometr nalezy traktowacé jako skazony i nalezy
usuwac go zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
zasadami bezpieczenstwa. Nie nalezy usuwac go
wraz z zuzytym sprzetem elektronicznym.
Wytyczne dotyczace usuwania odpadow
medycznych mozna uzyskac, kontaktujgc sig z
personelem medycznym.
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Gwarancja producenta: Firma Ascensia Diabetes Care gwarantuje
oryginalnemu nabywcy, Zze opisywane urzgdzenie bedzie

wolne od wad materiatowych i wykonawczych przez okres 5

lat od daty jego oryginalnego zakupu (z wyjgtkiem warunkow
opisanych ponizej). Podczas okreslonego 5-letniego okresu firma
Ascensia Diabetes Care dokona bezptatnej wymiany urzadzenia,
ktére okaze sie by¢ wadliwe, na jego zamiennik lub na najnowszag
wersje modelu urzadzenia nabytego przez wiasciciela sprzetu.
Ograniczenia gwarancji: Niniejsza gwarancja podlega
nastepujacym wyjatkom i ograniczeniom:

1. 90-dniowy okres gwarancyjny zostanie przedtuzony wzgledem
czesci 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 urzadzen, ktdrych awaria lub uszkodzenie
zostaty spowodowane przez ich naduzywanie, wypadki
losowe, dokonanie zmian w urzgdzeniu, uzycie niezgodne z



przeznaczeniem, zaniedbanie, przeprowadzenie konserwacji przez
inny podmiot niz Ascensia Diabetes Care lub obstuge urzgdzenia
niezgodnie z instrukcjami. Ponadto firma Ascensia Diabetes Care
nie ponosi odpowiedzialnosci za awarig lub uszkodzenie urzadzen
firmy Ascensia Diabetes Care spowodowane uzywaniem paskow
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 urzgdzen.

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 zwigzku 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
sposob zmieniony lub zmodyfikowany.

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

6. Firma Ascensia Diabetes Care nie udziela zadnych gwaranciji
dotyczacych dziatania glukometru CONTOUR PLUS ONE
ani wynikéw 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 sig z
dziatem obstugi klienta Ascensia Diabetes Care w celu uzyskania
pomocy i/lub ustug serwisowych dotyczacych tego urzagdzenia.
Patrz Dane kontaktowe.
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