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PRZEZNACZENIE

System monitorowania stezania glukozy we krwi CONTOUR PLUS,
sktadajacy sie z glukometru, pasujgcych paskdw testowych i roztworéw
kontrolnych, jest zautomatyzowanym systemem przeznaczonym do
iloSciowego pomiaru glukozy w:

* krew tetnicza

e krew zylna

* Swieza krew wtosniczkowa pobrana z opuszki palca lub dtoni

* Swieza krew petna wtosniczkowa pobrana z pigty u noworodkéw

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 skutecznosci kontroli cukrzycy. System przeznaczony jest
takze do ilo$ciowego pomiaru poziomu glukozy u noworodkdw.

Systemu monitorowania stezania glukozy we krwi CONTOUR PLUS nie
nalezy uzywac do diagnozowania cukrzycy ani do badar przesiewowych.
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 wytacznie do uzytku w diagnostyce in vitro.

WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

. [:E] Przed badaniem przeczytaé instrukcjg obstugi CONTOUR PLUS,
ulotke dotgczong do opakowania naktuwacza, jesli jest dotgczona, oraz
wszystkie materiaty instruktazowe dotgczone do zestawu glukometru.
Aby zmniejszy¢ prawdopodobiefstwo uzyskania niedoktadnych
wynikéw, nalezy doktadnie przestrzegac wszystkich instrukcji obstugi i
pielegnacii systemu.

* Twoj glukometr CONTOUR PLUS wspotpracuje TYLKO z paskami
testowymi CONTOUR PLUS i roztworem kontrolnym CONTOUR PLUS.

. Personel medyczny, patrz rozdziat 4 Informacje techniczne,
serwis i pielegnacja: Personel medyczny.




OSTRZEZENIE

* Jesli Twoj odczyt stezenia glukozy we krwi jest nizszy od poziomu
ustalonego z personelem medycznym, nalezy natychmiast
zastosowac sie do jego porady.

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

1. Dokfadnie umyc i wysuszy¢ rece.

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

* W przypadku wystapienia objawéw wysokiego lub niskiego
stezenia glukozy we krwi nalezy wykona¢ badanie stezenia
glukozy we krwi. Jesli wynik Twojego testu jest nizszy od poziomu
ustalonego z personelem medycznym lub przekracza zalecany
limit, natychmiast zastosuj sie do jego porady.

* Ciezka choroba.System nie powinien by¢ stosowany do badan
pacjentéw w stanie krytycznym. Badanie stezenia glukozy
we krwi wio$niczkowej moze nie by¢ z klinicznego punktu
widzenia odpowiednie u 0s6b ze zmniejszonym przeptywem
krwi obwodowej. Wstrzgs, cigzkie niedocisnienie oraz cigzkie
odwodnienie to przyktady standw klinicznych, ktére moga wptywaé
niekorzystnie na pomiary stezenia glukozy we krwi obwodowej.'=3

* Nalezy skonsultowa¢ sig ze swoim lekarzem prowadzgcym:
0 Przed zmiang ustawien HI lub LO w glukometrze.
0 Przed dokonaniem zmiany przyjmowanego leku na
podstawie wynikéw badar.
0 Aby ustali¢, czy alternatywne miejsce naktucia (AST) jest
dla Ciebie odpowiednie.
o Przed podjeciem jakiejkolwiek innej decyzji o charakterze
medycznym.
*  Wynikéw uzyskanych dla probek pobranych z alternatywnego
miejsca naktucia nie nalezy uzywac do kalibracji wyrobu do ciggtego
monitorowania stezenia glukozy ani do obliczania dawek insuliny.



*  Omow ustawienia HI i LO w glukometrze ze swoim lekarzem.

*  Wynikéw kontrolnych nie nalezy wykorzystywa¢ do kalibrowania
wyrobu do ciggtego monitorowania stezenia glukozy.

* Nie nalezy oblicza¢ dawki insuliny w oparciu o wynik badania kontroli.

* Uzywanie tego urzadzenia w suchym srodowisku, zwtaszcza w
obecno$ci materiatow syntetycznych (odziez syntetyczna, dywany
itp.), moze doprowadzi¢ do powstania szkodliwych wytadowar
elektrostatycznych, ktére moga by¢ przyczyna btednych wynikow.

* Nie nalezy uzywaé tego urzadzenia w poblizu zrédet silnego
promieniowania elektromagnetycznego, poniewaz moga one
zaktocaé 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 maja wptyw zaktécenia
elektromagnetyczne, prawidtowe dziatanie moze zostaé
przywrécone po zwiekszeniu odlegtosci miedzy urzadzeniem a
zrédtem zaktdcen.

Potencjalne zagrozenie biologiczne

* Zardwno w przypadku wykonywania badania, jak i w przypadku kazdego
innego manipulowania glukometrem, naktuwaczem lub paskami
testowymi nalezy — i przed wykonaniem czynnosci, i po ich wykonaniu
— zawsze umyc¢ rece wodg i mydiem oraz dokfadnie je osuszyc.

* Wszystkie systemy pomiaru poziomu glukozy we krwi sg uwazane za
stwarzajgce 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 dostarczany z zestawem jest przeznaczony do
samodzielnego wykonywania badarn przez pacjenta. Nie moze on by¢
uzywany przez wiecej niz jedng osobe ze wzgledu na ryzyko zakazenia.

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



* Cztonkowie personelu medycznego powinni przestrzegaé
wymogow dotyczacych usuwania zagrozen biologicznych
obowigzujgcych w ich placdwce.

o Uzywanie tego wyrobu u wielu pacjentéw moze doprowadzi¢
do przeniesienia ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci (HIV),
wirusa zapalenia watroby typu C (HCV), wirusa zapalenia watroby
typu B (HBV) lub innych patogendw przenoszonych przez krew.4:

o Wszystkie czesci zestawu sg uwazane za stwarzajgce
zagrozenie biologiczne i moga potencjalnie przenosic¢ choroby
zakazne, nawet po przeprowadzeniu czyszczenia i dezynfekcji.*
Patrz rozdziat 4 Informacje techniczne, serwis i pielegnacja:
Czyszczenie i dezynfekcja.

* Petne instrukcje dotyczace czyszczenia i dezynfekciji glukometru
znajduja sie w rozdziale 4 Informacje techniczne, serwis i
pielegnacja: Czyszczenie i dezynfekcja.

. QNie nalezy uzywac lancetéw ponownie. Zuzyte lancety nie sg
sterylne. Do kazdego badania nalezy uzywa¢ nowego lancetu.

* Nakituwacz, lancety i paski testowe przeznaczone sg do uzytku
przez jednego pacjenta. Nie wolno ich udostepniaé nawet cztonkom
rodziny. Nie wolno stosowaé u wiecej niz jednego pacjenta®>.

Mate elementy

¢ Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci. Zestaw
zawiera mate elementy, ktére moga byc¢ przypadkowo potkniete i
spowodowaé uduszenie.

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

PRZESTROGA
* Z systemem monitorowania stezania glukozy we krwi
CONTOUR PLUS nalezy uzywaé wytgcznie roztworu kontrolnego
CONTOUR PLUS (normalny, niski i wysoki). Stosowanie innych
roztworéw niz roztwodr kontrolny CONTOUR PLUS moze prowadzi¢

do uzyskania niedoktadnych wynikow.



* Nie uzywac przeterminowanych materiatow. Uzycie
przeterminowanych materiatdbw moze prowadzi¢ do otrzymania
niedoktadnych wynikow. Nalezy zawsze sprawdzi¢ date waznosci
materiatdw testowych uzywanych do badania.

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

* Nie nalezy uzywaé roztworu kontrolnego, dla ktérego uptyneto
ponad 6 miesiecy od daty pierwszego otwarcia butelki.

* Nalezy uzywaé wytgcznie sprzgtu (np. kabel USB) zatwierdzonego
przez producenta lub jednostke certyfikowana, taka jak UL, CSA,
TUV lub CE.

* Nie przyciskaé korcowki paska testowego do skdry ani nie nanosi¢
krwi na wierzch paska testowego. Takie dziatania moga prowadzi¢
do niedoktadnych wynikéw lub bteddw.

* Nie wolno dopusci¢ do przedostania si¢ roztworu czyszczacego
lub dezynfekujacego do glukometru przez otwarte przestrzenie, np.
wokot przyciskow, paska testowego glukometru lub portéw danych.

OGRANICZENIA

o Wysokos¢ 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 pomoca paskéw
testowych CONTOUR PLUS.

+ Srodki konserwujace: Personel medyczny moze pobieraé krew
do probdwek testowych zawierajgcych heparyne. Nie nalezy
stosowag innych srodkdéw przeciwkrzepliwych ani konserwujacych.

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

* Personel medyczny: Badania krwi zylnej, tetniczej i
noworodkowej sg przeznaczone wytgcznie do uzytku przez
personel medyczny.
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* Alternatywne miejsce naktucia (AST): Wynikdw uzyskanych dla
probek pobranych z alternatywnego miejsca naktucia nie nalezy
uzywac do kalibracji wyrobu do ciggtego monitorowania stezenia
glukozy ani do obliczania dawek insuliny.

UWAGI

* Paski testowe CONTOUR PLUS nalezy zawsze przechowywaé w
oryginalnej butelce lub foliowym opakowaniu. Nalezy zawsze
doktadnie zamkna¢ butelke bezposrednio po wyjeciu paska
testowego. Butelka jest zaprojektowana w taki sposob, by
utrzymywac sucho$é paskow testowych. Nie umieszczaé ani nie
przechowywac innych przedmiotow ani lekéw w butelce z paskami
testowymi. Unika¢ wystawiania glukometru i paskéw testowych na
dziatanie nadmiernej wilgoci, wysokich lub niskich temperatur, pytu
lub zabrudzen. Pozostawienie otwartej butelki z paskami testowymi
lub przechowywanie ich poza oryginalng butelka albo foliowym
opakowaniem naraza paski na dziatanie wilgoci pochodzacej z
otoczenia i moze spowodowaé ich uszkodzenie. Moze to prowadzi¢
do otrzymania niedoktadnych wynikow.

* Produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem brakujacych, uszkodzonych
lub peknigtych czesci. Jesli opakowanie z paskami testowymi
jest otwarte lub uszkodzone, nie nalezy uzywaé takich paskow
testowych. W sprawie czesci zamiennych nalezy sig kontaktowac
z dziatem obstugi klienta. Patrz Dane kontaktowe lub informacije
zawarte na kartonowym opakowaniu.

* Glukometr zostat zaprojektowany w celu uzyskiwania doktadnych
wynikow badania krwi w zakresie temperatur pomigdzy 5°C a 45°C.
Jezeli temperatura glukometru lub paska testowego wykracza poza
ten zakres, nie nalezy wykonywa¢ badania, dopoki temperatura
glukometru i paska testowego nie bedzie znajdowata si¢ 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 sig do temperatury nowego miejsca.
. J
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¢ Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i dziatania (SSP) wyrobu
jest dostepne pod adresem: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Wyréb mozna znalez¢ na podstawie nastepujacych informacii:

Nazwa producenta: Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Nazwa urzadzenia: Glukometr Contour Plus

¢ Glukometr CONTOUR PLUS zostat wstepnie ustawiony i
zablokowany do wyswietlania wynikdw w mg/dL (miligramach
glukozy na decylitr krwi)/mmol/L (milimolach glukozy na litr krwi).

o Wyniki w mg/dl nie maja przecinka dziesigtnego.
o Wyniki w mmol/l podawane sg z kropka dziesietng;

Przyktad: O3 rardL lub 5.2 rmeiiL

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

* System monitorowania stezenia glukozy we krwi CONTOUR PLUS

dokonuje pomiarédw w zakresie od 10 mg/dl do 600 mg/dl.
o Dla wynikdw ponizej 10 mg/dl lub powyzej 600 mg/dl:
m Jesli glukometr nie wy$wietla wartosci, a wyswietla
migajacy ekran R nalezy natychmiast skontaktowaé
sie z lekarzem.

m Jesli glukometr nie wySwietla wartosci, a wyswietla
migajacy ,H ¢, nalezy umyé rece i miejsce, w ktérym
wykonywane jest badanie, a nastepnie powtorzy¢ badanie,
uzywajac nowego paska testowego. Jesli glukometr
ponownie wys$wietli ekran z migajacym napisem HI, nalezy
natychmiast zasiegna¢ porady lekarza.

o 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
wiasciwego organu krajowego.




INFORMACJE WSTEPNE

Funkcje glukometru

Prosty w obstudze: System monitorowania stezenia glukozy we krwi
CONTOUR PLUS zostat zaprojektowany z myslg o prostocie. Jest to
widoczne od pierwszego uzycia.

Automatyczny: Glukometr CONTOUR PLUS jest wyposazony w
technologie No Coding, ktdra umozliwia jego automatyczne kodowanie
po kazdym wprowadzeniu paska testowego. Glukometr automatycznie
oznacza réwniez badanie wykonane z uzyciem roztworu kontrolnego.

o, 4

Wystarczajaca ilos¢ krwi: Glukometr CONTOUR PLUS ostrzega, gdy

pasek testowy jest niewystarczajgco wypetiony i umozliwia dodanie

wiekszej ilosci krwi. Pasek testowy jest zaprojektowany w taki sposab,
by z tatwoscig zasysaé krew na Koricéwke do pobierania probki krwi.

Nie nalezy nanosié krwi bezposrednio na ptaskg powierzchnie paska

testowego.

Dziekujemy, ze wybrali Pafistwo system monitorowania stezenia glukozy
we krwi CONTOUR PLUS. Jest nam mito, ze mozemy by¢ Panstwa
partnerem w samokontroli glikemii.



Twaj glukometr CONTOUR PLUS

ﬁontour plus

Przyciski przewijania
w gore/w doét
Nacisnaé, aby przewingé
w gore = @e— Port danych
Przycisk

Nacisnac i przytrzymac, _J pamieci
aby przewija¢ w Nacisna¢ i
sposadb ciagty przytrzymac, aby

wiaczyé/wytaczyg,
wejsé lub
przywota¢ pamigé
Port paska testowego

Nacisna¢, aby przewingé —
w dot

Nacisng¢ i przytrzymac,
aby przewija¢ w
sposadb ciagty

Uzywanie przyciskow glukometru

* Nacisna¢ przycisk M i przytrzymag, dopdki glukometr sig
nie wigczy.

* Nacisna¢ przycisk M i przytrzymag, dopdki glukometr sie
nie wytaczy.

* Przyciski A ¥ na glukometrze umozliwiajg przewijanie pomigdzy
opcjami. Mozna przytrzymac przycisk A lub V¥, aby przewijaé liste w
sposob ciagty.

* Nacisna¢ przycisk M aby wybraé wyswietlong opcije.

* Aby uzyska¢ dostep do ustawien, przy wytagczonym glukometrze
nacisngg i przytrzymaé przycisk M przez 3 sekundy. Patrz Rozdziat 3
Konfiguracja i uzytkowanie: Ustawianie czasu, daty i dZzwieku.



Pasek testowy CONTOUR PLUS

Szara koricowka
Koricéwke nalezy wprowadzi¢ do portu
paska testowego

Koncoéwka do pobierania prébki krwi
Element zasysajacy probke krwi

Wyswietlacz glukometru

Ponizsza ilustracja przedstawia wszystkie symbole pojawiajgce sig

na wyswietlaczu glukometru. Aby je wyswietli¢ przy wytaczonym
glukometrze, nalezy nacisnac i przytrzymac A lub V. Wszystkie segmenty
wyswietlacza pojawig sie na 10 sekund. Jesli uzytkownik potrzebuje
wiecej niz 10 sekund na sprawdzenie wy$wietlacza, nalezy ponownie
nacisnac i przytrzymaé A lub V.

Podczas wyswietlania wszystkich
53[ qnoape: BBH” ‘B znakéw bardzo istotne znaczenie

= ma sprawdzenie, czy §.5.5 jest
mmg wyswietlane w catosci. Jesli brakuje
7"L segmentdw, patrz rozdziat 4 Informacje

@,) IE ‘ ‘/ techniczne, serwis i pielegnacja: Kody
btedow i symbole. Moze to mie¢ wptyw
na sposob wyswietlania wynikow.
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Znaczenie

BRIE8 | Gorny obszar wyswietlacza prezentujgcy date i godzine.
.’ Znacznik wyniku badania przed positkiem.
5f Znacznik wyniku badania po positku.
XA | Identyfikacja wpisu w Dzienniku.
'@)) Wskazuje, ze ustawiono przypomnienie.
888 Srodkowy obszar na wy$wietlaczu przedstawia wynik
) pomiaru lub dany kod btedu.
[C==4 | Glukometr jest gotowy do wykonania pomiaru.

Znacznik wyniku dla roztworu kontrolnego.

Oznacza, ze temperatura otoczenia jest zbyt niska lub zbyt
wysoka, aby glukometr wykonat doktadny pomiar.

A | Wskazuje $rednig
Wyniki sa wyswietlane w mg/dl lub mmol/l.
mmg| . M . .
7aL Liczba 7 pojawia sig¢ podczas przegladania 7-dniowego
podsumowania HI-LO.
dmid | Format dnia/miesigca.
- Baterie sg wyczerpane i nalezy je wymieni¢. Wskaznik
pozostanie widoczny do czasu wymiany baterii.
= Pojawi sie w przypadku uruchomienia 12-godzinnego
AM FM o
ustawienia glukometru.
é Wskazuje, ze dzwiek jest wigczony.




H BADANIE

Przygotowanie do badania

EE] Przed badaniem przeczyta¢ instrukcje obstugi CONTOUR PLUS,
ulotke dotgczong do opakowania naktuwacza, jesli jest dotagczona, oraz
wszystkie materialy instruktazowe dotgczone do zestawu glukometru.
Aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo uzyskania niedoktadnych
wynikdw, nalezy doktadnie przestrzega¢ wszystkich instrukcji obstugi i
pielegnaciji systemu.

Produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem brakujacych, uszkodzonych lub
peknietych czesci. Jedli opakowanie z paskami testowymi jest otwarte
lub uszkodzone, nie nalezy uzywac takich paskéw testowych. W sprawie
czesci zamiennych nalezy sie kontaktowaé z dziatem obstugi klienta. Patrz
Informacje o kontakcie.

UWAGA: Twoj glukometr CONTOUR PLUS wspotpracuje wytacznie
z paskami testowymi CONTOUR PLUS i roztworami kontrolnymi
CONTOUR PLUS.

Przed rozpoczeciem badania nalezy przygotowac wszystkie potrzebne
elementy. Obejmuje to glukometr CONTOUR PLUS, paski testowe
CONTOUR PLUS oraz naktuwacz i lancety. By¢ moze potrzebny bedzie
takze roztwor kontrolny CONTOUR PLUS w celu wykonania testu kontroli
jakosci. Paski testowe CONTOUR PLUS i roztwory kontrolne CONTOUR PLUS
sprzedawane sg osobno, o ile nie zostaty dotgczone do zestawu
glukometru. Patrz rozdziat 4 Informacje techniczne, serwis i pielegnacja:
Lista kontrolna obstugi klienta.



OSTRZEZENIE: Potencjalne zagrozenie biologiczne

* Wszystkie czesci zestawu sg uwazane za stwarzajgce zagrozenie
biologiczne i moga potencjalnie przenosic¢ choroby zakazne,
nawet po przeprowadzeniu czyszczenia i dezynfekcji.4 Patrz
rozdziat 4 Informacje techniczne, serwis i pielegnacja: Czyszczenie
i dezynfekcja.

e Zaréwno w przypadku wykonywania badania, jak i w przypadku
kazdego innego manipulowania glukometrem, naktuwaczem lub
paskami testowymi nalezy — i przed wykonaniem czynnosci, i po
ich wykonaniu — zawsze umy¢ rece wodg i mydtem oraz doktadnie
je osuszyé.

* Petne instrukcje dotyczace czyszczenia i dezynfekciji glukometru
znajduja sie w rozdziale 4 Informacje techniczne, serwis i
pielegnacja: Czyszczenie i dezynfekcja.

Przygotowanie naktuwacza

Naktuwacz jest pokazany na rysunkach wytacznie do celéw
ilustracyjnych. Naktuwacz moze wygladac¢ inaczej. W celu uzyskania
szczego6towych informacji dotyczacych przygotowywania naktuwacza,
nalezy si¢ zapoznac z ulotka odpowiedniego naktuwacza.

OSTRZEZENIE: Potencjalne zagrozenie biologiczne

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

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

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

e Cztonkowie personelu medycznego powinni przestrzega¢ wymogow
dotyczacych usuwania zagrozen biologicznych obowigzujgcych w
ich placéwce.



Szczegotowe instrukcje dotyczace alternatywnego miejsca naktucia
mozna znalez¢ na stronie 2 Badanie: Alternatywne miejsce nakfucia
(AST) - dfon.

1. Zdja¢ koncdwke z naktuwacza.

2. Poluzowac okragta nasadke ochronng
na lancecie, obracajac jg o ¥ obrotu,
lecz nie zdejmujac jej catkowicie.

3. Mocno wsungé lancet do naktuwacza,
az do wyczucia oporu.

4. Nalezy zachowac nasadke w celu
usunigcia zuzytego lancetu.

5. Ponownie zatozy¢ koricdwke.

6. Przekreci¢ koicowke naktuwacza, aby
dostosowac gtebokos¢ naktucia. Sita
nacisku na miejsce naktucia rowniez
ma wptyw na gteboko$¢ naktucia.




Wktadanie paska testowego

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

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

Niektore materiaty nie sg dostepne we wszystkich regionach.

1. Wyja¢ pasek testowy CONTOUR PLUS.

2. Przytrzymac pasek testowy skierowany
szarg koricdwka do gory, w strong
glukometru.

3. Mocno wiozy¢ szarg koricowke paska
testowego do portu na paski testowe, az
glukometr wyemituje sygnat dzwigkowy.




Spowoduje to wtgczenie glukometru.

Pojawi sie ikonalpaska testowego z migajgca
kroplg krwi '.':?:' informujaca o gotowosci
glukometru do wykonania testu.

UWAGA: Po wtozeniu paska testowego nanie$é krew na pasek testowy w
ciggu 3 minut; w przeciwnym razie glukometr sie wytgczy. Aby rozpoczaé
badanie, wyja¢ pasek testowy i wtozy¢ go ponownie.

Pobieranie kropli krwi - wykonywanie badania z

opuszki palca

UWAGA: Informacje na temat testowania w alternatywnym miejscu
naktucia mozna znalez¢ w czesci 2 Badanie: Alternatywne miejsce
naktucia (AST) - dfori.

OSTRZEZENIE

Pozostatosci na rekach (na przyktad zywnosc lub zele odkazajgce)
moga mie¢ wptyw na wyniki badania. Zaréwno w przypadku
wykonywania badania, jak i w przypadku kazdego innego
manipulowania glukometrem, naktuwaczem lub paskami testowymi
nalezy — i przed wykonaniem czynnosci, i po ich wykonaniu — zawsze
umy¢ rece wodg i mydftem oraz doktadnie je osuszyc.

1. Mocno docisna¢ koricowke naktuwacza
do miejsca naktucia i nacisng¢ przycisk
spustowy.




2. Rozmasowac dton i palec w strone
miejsca naktucia w celu uksztaftowania
sie kropli krwi. Nie nalezy naciskaé
okolicy miejsca naktucia.

3. Po utworzeniu sie odpowiednigj
wielkosci kropli krwi nalezy
niezwtocznie wykona¢ badanie.

Sugerowana wielkos¢
kropli krwi

4. Niezwtocznie dotkngé kropli krwi
koncowka paska testowego. Krew
zostanie zassana przez koncowke na
pasek testowy.

Przytrzymacé koricowke paska
testowego w kropli krwi, az zostanie
wyemitowany sygnat dzwigekowy
glukometru.

Badanie krwi pobranej
z opuszki palca

PRZESTROGA: Nie przyciskac koncowki
paska testowego do skory ani nie nanosié
krwi na wierzch paska testowego.

Takie dziatania mogg prowadzi¢ do
niedoktadnych wynikow lub btedéw.
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Jezeli pierwsza kropla krwi nie byta
wystarczajgco duza, glukometr wyemituje
dwukrotny sygnat dzwigkowy i wyswietli
ikone niedopetnienia E*—.

W ciggu 30 sekund mozna umiesci¢ na tym
samym pasku wiekszg ilos¢ krwi. Jesli w
tym czasie nie uda si¢ podac wystarczajgcej
ilosci krwi, zostanie wyswietlony kod btedu
E 2. Zuzyty pasek testowy nalezy usungé
zgodnie z zasadami usuwania odpaddéw
medycznych lub zaleceniami lekarza i
ponownie rozpocza¢ badanie, uzywajac
nowego paska.

5. Po wyemitowaniu dzwigku glukometr
odliczy 5 sekund i wyswietli wynik, ktory
zostanie automatycznie zachowany w
pamigci glukometru. Podczas odliczania
nie nalezy dotykac paska testowego,
poniewaz moze to spowodowaé btgd
glukometru.

UWAGA: Mozna ustawié¢ glukometr tak, aby korzystat

z opcji znacznikéw positkdw. Zobacz ustawienia trybu
zaawansowanego (L-2) w rozdziale 3 Konfiguracja i
uzytkowanie. Jesli chcesz oznaczyé swoj wynik, nalezy
to zrobi¢ przed wyjeciem paska testowego.



6. Wyjac pasek testowy w celu wytgczenia
glukometru. Zuzyte paski testowe
nalezy usuwac zgodnie z zasadami
usuwania odpadéw medycznych lub
zaleceniami lekarza.

Oczekiwane wartosci wynikow badania

Warto$ci stezenia glukozy we krwi wahajg sie w zalezno$ci od
przyjmowanych pokarmow, 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.

OSTRZEZENIE

* Przed dokonaniem zmiany przyjmowanego leku na podstawie
wynikéw badan nalezy zawsze skonsultowac sig z lekarzem.

* Jesli odczyt stezenia glukozy we krwi jest nizszy od poziomu
ustalonego z personelem medycznym, nalezy natychmiast
zastosowac sie do jego porady.

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

1. Doktadnie umy¢ i wysuszy¢ rece.
2. Powtorzyc¢ badanie z uzyciem nowego paska.

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



Alternatywne miejsce naktucia (AST) - dton

OSTRZEZENIE

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

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

Do badan z alternatywnego miejsca naktucia (AST) nalezy stosowac
przezroczystg koricdwke naktuwacza. Glukometru CONTOUR PLUS mozna
uzywac do badania opuszki palca lub dtoni. Szczegétowe informacje
dotyczace badan z alternatywnego miejsca naktucia mozna znalez¢ w
ulotce naktuwacza.

Nie korzysta¢ z AST w przypadku:

* Podejrzenia, ze stezenie glukozy we krwi jest niskie

* (Gdy stezenie cukru we krwi gwattownie sie zmienia (po positku, dawce
insuliny lub wysitku fizycznym)

* Gdy objawy niskiego stezenia glukozy we krwi nie sg odczuwalne
(nieSwiadomos¢ hipoglikemii)

* Gdy wyniki pomiaréw glukozy we krwi z alternatywnego miejsca
naktucia nie pokrywaja sie z samopoczuciem pacjenta

* Choroby lub sytuaciji stresowych

* Gdy uzytkownik ma zamiar prowadzi¢ samochdd lub obstugiwac
urzadzenia mechaniczne

Wyniki badania z alternatywnego miejsca naktucia moga roznic 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 rosna¢ lub nie spadac tak znacznie jak w opuszce palca. Badania z

opuszki palca mogg wykry¢ hipoglikemie wczesniej niz z alternatywnego

miejsca naktucia.



Zalecane jest, aby badanie krwi pochodzgcej z alternatywnego miejsca
naktucia wykonac¢ co najmniej 2 godziny po positku, przyjeciu leku
przeciwcukrzycowego lub wysitku fizycznym.

W przypadku braku przezroczystej koicowki do wykonania badania z AST,
nalezy skontaktowac sie z Biurem obstugi klienta. Patrz Informacje o kontakcie.

Uzyskiwanie kropli krwi do badania z alternatywnego
miejsca naktucia

1. Rece i miejsce naktucia nalezy umy¢
mydtem i cieptg wodg. Doktadnie

p
{. — % s r
;‘-K, \é \f- optukaé i wysuszyc.
Y 2. Podtgczy¢ do naktuwacza przezroczysty

<
% " :
S U koricowke do AST. W celu uzyskania
\ ! \ N szczegotowych informacji nalezy sie
zapozna¢ z ulotkg nakluwacza.

(] f f’ / 3. Wybrac¢ miejsce naktucia sposréd
\\ ] migkkiej czesci dtoni. Omijaé zyty,
znamiona, ko$ci i $ciegna.

(1] uﬁ ) 4. Mocno docisngé naktuwacz do miejsca

| \ naktucia, po czym nacisnac przycisk
LAY ;‘f N spustowy.

% erm,\q_ <
| LA /\.\R_\
- ~. )

Naktuwacz jest pokazany na rysunkach wytacznie do celow
ilustracyjnych.

1714 5. Ujrzymaé nacisk ze statg siig, az pojawi
oo sie mata, okragta kropla krwi.




6. Unies¢ urzadzenie prosto do gory, z
dala od skdry, aby nie rozmazaé krwi.

7. Badanie przeprowadzi¢ natychmiast po
uformowaniu sig matej, okragtej kropli krwi.

Niezwtocznie dotkng¢ kropli krwi koncowka paska testowego. Krew
zostanie zassana przez koricowke na pasek testowy.

Nie badaé probki krwi z dtoni, jezeli:

* Krew zostata rozmazana

* Krew zaczeta krzepngé

* Krew sptywa z miejsca naktucia

* W kropli krwi widoczny jest przezroczysty ptyn

8. Przytrzymac kofcowke paska testowego w kropli krwi, az zostanie
wyemitowany sygnat dzwiekowy glukometru. Nie nalezy dociska¢
koricdwki do skory ani nanosi¢ krwi na powierzchnig paska testowego.
W przeciwnym razie istnieje mozliwo$¢ uzyskania niedoktadnych
wynikéw lub wystgpienia bteddw.

Jezeli pierwsza kropla krwi nie byta
wystarczajgco duza, glukometr wyemituje
dwukrotny sygnat dzwigkowy i wyswietli
ikone niedopetnienia Ejé&.




W ciggu 30 sekund mozna umiesci¢ na tym
samym pasku wiekszg ilos¢ krwi. Jesli w
tym czasie nie uda si¢ podac wystarczajacej
ilosci krwi, zostanie wys$wietlony kod btedu
£ 2. Zuzyty pasek testowy nalezy usunaé
zgodnie z zasadami usuwania odpadéw
medycznych lub zaleceniami lekarza i
ponownie rozpocza¢ badanie, uzywajac
nowego paska.

Patrz Rozdziat 2 Badanie: Oczekiwane wartosci wynikéw badania.

Wyjmowanie i usuwanie zuzytego lancetu

1. Nie nalezy wyjmowac lancetu z
naktuwacza palcami. Naktuwacz
dostarczany z zestawem jest
wyposazony w funkcje automatycznego
wyjmowania lancetu.

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

OSTRZEZENIE: Potencjalne zagrozenie biologiczne

* Naktuwacz, lancety i paski testowe przeznaczone sg do
uzytku przez jednego pacjenta. Nie wolno ich udostepniaé
nawet cztonkom rodziny. Nie wolno stosowac u wiecej niz
jednego pacjenta.*®

* Wszystkie systemy pomiaru poziomu glukozy we krwi sg
uwazane za stwarzajgce zagrozenie biologiczne. Personel
medyczny lub osoby uzywajace tego systemu u wiecej
niz jednego pacjenta powinny przestrzegaé procedury
kontroli zakazen zatwierdzonej przez ich placowke w celu
zapobiegania chorobom przenoszonym przez krew.



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

. ® Nie nalezy uzywac lancetow ponownie. Zuzyte lancety nie sg
sterylne. Do kazdego badania nalezy uzywa¢ nowego lancetu.

o Zaréwno w przypadku wykonywania badania, jak i w przypadku
kazdego innego manipulowania glukometrem, naktuwaczem lub
paskami testowymi nalezy — i przed wykonaniem czynnosci, i po
ich wykonaniu — zawsze umyé rece woda i mydtem oraz doktadnie
je osuszy¢.

Test z roztworem kontrolnym

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

PRZESTROGA: Z systemem monitorowania stezania
glukozy we krwi CONTOUR PLUS nalezy uzywaé wytacznie
roztworu kontrolnego CONTOUR PLUS (normalny, niski

i wysoki). Stosowanie innych roztworéw niz roztwér
kontrolny CONTOUR PLUS moze prowadzi¢ do uzyskania
niedoktadnych wynikow.

Badanie kontrolne nalezy wykonaé, gdy:

* W razie podejrzenia, ze paski testowe sg uszkodzone.

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

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

Cztonkowie personelu medycznego powinni stosowac sie do wymogow

badan kontrolnych jako$ci obowigzujgcych w ich placdwce.



OSTRZEZENIE

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

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

* Nie nalezy oblicza¢ dawki insuliny w oparciu o wynik
badania kontroli.

* Nie nalezy potykac roztworow kontrolnych.

Niektdre materiaty nie sa dostepne we wszystkich regionach.

PRZESTROGA: Nie uzywaé

przeterminowanych materiatéw. Uzycie

przeterminowanych materiatéw moze prowadzi¢

A ﬂr y| do otrzymania niedoktadnych wynikow. Nalezy

> % zawsze sprawdzi¢ date wazno$ci materiatow
testowych uzywanych do badania.

Patrz ulotka dotyczaca roztworu kontrolnego.

Roztwory kontrolne o normalnym stgzeniu sg sprzedawane oddzielnie,

o ile nie zostaty dotgczone do zestawu glukometru. Mozesz przetestowaé
swoj glukometr CONTOUR PLUS z roztworem kontrolnym, gdy temperatura
wynosi 15-35°C. Roztwory kontrolne przechowywac w temperaturze od
9°C do 30°C.

Skontaktuj sie z Dziatem Obstugi Klienta, aby uzyskac informacje o
roztworach kontrolnych. Patrz Informacje o kontakcie.

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



| \ 2. Trzymac pasek testowy tak, aby szara
L s koricdwka byta skierowana w gore.
3. Wtozyc¢ szarg koricdwke do portu na
paski testowe glukometru, az glukometr
wyemituje sygnat dzwigkowy.

4. Spowoduje to wtgczenie glukometru.
Pojawi sie ikona paska testowego
z migajaca kropla krwi, informujaca o
gotowosci glukometru do wykonania testu.

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

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

5. Przed kazdym uzyciem nalezy dobrze

)) wstrzgsna¢ butelkg z roztworem
(( 1 5X kontrolnym, okoto 15 razy.

6. Zdjac zakretke butelki i przed odmierzeniem kropli wytrze¢ chusteczka
ewentualne pozostatosci roztworu na szyjce butelki.

7. Wycisna¢ niewielka krople roztworu na czysta, niewchtaniajgca
powierzchnig.

UWAGA: Nie nalezy naktadaé roztworu kontrolnego na opuszke palca ani

na pasek testowy bezposrednio z butelki.



8. Niezwtocznie przytozy¢ koricéwke paska
testowego do kropli roztworu kontrolnego.

9. Przytrzymacé koricowke w kropli do momentu ustyszenia sygnatu
dzwiekowego.

10. Glukometr odliczy 5 sekund, po czym
zostanie wyswietlony wynik oznaczenia
roztworu kontrolnego.

To bedzie automatycznie oznaczone v’ jako
badanie kontrolne i zapisane w Dzienniku.
Wyniki testéw kontrolnych nie bedg
uwzgledniane w $rednich warto$ciach
stezenia glukozy we krwi ani w
podsumowaniu HI-LO z 7 dni.

UWAGA: Symbol ¥ nie oznacza, ze wynik testu kontrolnego znajduje
sie w okreslonym przedziale wartosci. Oznacza on tylko test
roztworu kontrolnego. Nie bedzie on uwzgledniony w obliczeniach
srednich wartosci.



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

Jezeli uzyskany wynik nie miesci sie w zakresie podanym na
etykiecie butelki z paskami testowymi lub na opakowaniu foliowym,
moze to oznacza¢ problem z paskami testowymi, glukometrem lub
technikg testowania.

Jesli wynik badania kontrolnego jest poza zakresem, nie uzywaj
glukometru CONTOUR PLUS do pomiaru poziomu glukozy we krwi, dopdki
problem nie zostanie rozwigzany. Kontakt z dziatem obstugi klienta. Patrz
Informacje o kontakcie.

12. Wyja¢ pasek testowy i usungé go
zgodnie z zasadami usuwania odpadow
medycznych lub zaleceniami personelu
medycznego.




Ustawianie czasu, daty i dzwieku

Glukometr CONTOUR PLUS umoZzliwia ustawienie daty, godziny oraz
dzwiekow.

* Mozna wybra¢ wyswietlanie 12- lub 24-godzinnego formatu czasu;
* miesigc/dzien lub dzied/miesigc, oraz

* wybraé wigczenie lub wytaczenie sygnatu dzwigkowego.

Aby przejsé w tryb konfiguracji przy wytgczonym glukometrze, nalezy
nacisnac i przytrzymaé przycisk M przez 3 sekundy. Na krétko pojawi
sie petny ekran, a nastepnie w lewym gérnym rogu wySwietlacza beda
migac liczby.

Ustawianie godziny

Gdy 'Y H miga na wy$wietlaczu, nacisnaé

MM 3

n W Albv, aby wybra 12 W (z AMi PM) lub
ustawienie 2 M.
Nacisnag¢ przycisk M, aby ustawic.
] inem

Nastepnie bedzie miga¢ liczba w miejscu
godziny. NaciskacA lub ¥, az osiggnie sie
aktualng godzing.

Nacisna¢ przycisk M, aby ustawic.




Bedzie teraz miga¢ minuta. Naciska¢ A lub ¥,
aby wybraé aktualng minute.

Nacisna¢ przycisk M, aby ustawic.

Jesli wybrano ustawienie czasu
12-godzinnego, |4 M lub M bedzie teraz
migac. Naciskac A lub ¥, aby wybra¢ AM
lub PM.

Nacisna¢ przycisk M, aby ustawic.

Ustawianie formatu miesigca i dnia

" Na ekranie bedzie teraz migat symbol d.m.
23 4 oo W Nacisnac A or 'V, aby dokonac wyboru
pozadanego formatu (m/d dla formatu
miesigc/dzien lub d.m dla formatu
dzien.miesigc).

Nacisna¢ przycisk M, aby ustawic.

dm

w21 poon

m/d

Ustawianie daty

= Bedzie migac rok. Naciska¢ A lub ¥, aby
wybrac¢ aktualny rok.
Nacisna¢ przycisk M, aby ustawic.

— Nastepnie bedzie miga¢ miesigc.
23 u< onnn W Naciskac A lub 'V, aby wybra¢ miesigc.

LA XA
Nacisna¢ przycisk M, aby ustawié.

d.m

Nastepnie bedzie miga¢ dzien. Naciskac¢
A lub ¥, aby wybra¢ dzien.

Nacisna¢ przycisk M, aby ustawic.




Na wyswietlaczu pojawi sie teraz migajacy
symbol dzwonka wraz ze stowem In.
Opcja ta odpowiada za wybér rozlegania
sie sygnatu dZzwiekowego podczas
wykonywania testu lub braku dzwieku.

Aby wytaczy¢ sygnat dzwigkowy podczas
testowania, naciskaé A lub ¥, do
momentu wys$wietlenia JFF.

Nacisna¢ przycisk M, aby ustawié.

Po ustawieniu dzwieku, bedzie migac¢

L - I. Aby zachowaé glukometr w trybie
podstawowym, nacisna¢ przycisk M, aby
ustawic¢. Aby zmieni¢ glukometr na tryb
zaawansowany, nacisna¢ A lub ¥, zmienié¢
nal -¢ i nacisna¢ przycisk M, aby ustawic.

W przypadku uzywania trybu
podstawowego (na wyswietlaczu pojawi sig
L - ), ustawianie opciji glukometru zostato
ukorczone.




Konfiguracja dla trybéw podstawowego (L-1) i
zaawansowanego (L-2)

Nowy glukometr CONTOUR PLUS jest wstepnie ustawiony na tryb
podstawowy i zapewnia te samg, tatwg procedure testowg zaréwno w
trybie podstawowym, jak i zaawansowanym.

TRYB PODSTAWOWY (L-1) TRYB ZAAWANSOWANY (L-2)

e 7-dniowe podsumowanie e 7-dniowe podsumowanie
HIiLO HIiLO

+ Sredniaz 14 dni Srednie 27, 141 30 dni

* Pamig¢ 480 wynikow testow Pamigc¢ 480 wynikow testow

Znaczniki przed i po positku

Srednie z 30 dni przed i

po positku

*  Mozliwo$¢ wyboru
przypomnien po positku
(2,5;2,0;1,5; 1,0 godzina)

* Osobiste ustawienia testu
HIiLO

ODWROCIC, ABY ZOBACZYC INFORMACJE
NA DRUGIEJ STRONIE



TRYB PODSTAWOWY (L-1) TRYB ZAAWANSOWANY (L-2)

Glukometr jest wstepnie
ustawiony na tryb podstawowy.
Jesli ustawiono glukometr na tryb
zaawansowany i nalezy wroci¢ do
trybu podstawowego:

1. Nacisng¢ przycisk M, aby
wigczy¢ glukometr. Poczekad,
az pojawi sie migajacy pasek
testowy.

2. Nacisnag¢ i przytrzymac A lub
V¥ przez 3 sekundy.

3. Bedzie migaé L -¢.

4. Naciskaé A lub ¥, aby
zmieni¢ nat - 1.

5. Nacisng¢ przycisk M, aby
ustawic.

Aby ustawi¢ glukometr w trybie
zaawansowanym i skorzystac ze
znacznikow positkéw oraz innych
dostepnych funkcji:

1. Nacisna¢ przycisk M, aby
wigczy¢ glukometr. Poczekac,
az pojawi sie migajacy pasek
testowy.

2. Nacisnag¢ i przytrzymac A lub
V¥ przez 3 sekundy.

3. Bedzie migaéL- .

4. Naciskaé A lub ¥, aby
zmienié nal -¢.

5. Nacisna¢ przycisk M, aby
ustawic.




Personalizacja ustawien LO, Hl i przypomnien

Jesli wybrano tryb zaawansowany

(L - 2 na wy$wietlaczu) mozna

zmieni¢ osobiste ustawienia niskiego

i wysokiego poziomu glukozy we krwi.

Po spersonalizowaniu tych ustawien,
glukometr CONTOUR PLUS pomoze $ledzi¢
wyniki HI'i LO.
Ustawienie {. {1 bedzie migaé (domysinie
72 mg/dL). Aby zmienic to ustawienie,
nacisng¢ A lub ¥ az do osiggniecia
zadanego ustawienia LO, a nastepnie
nacisngé przycisk M, aby ustawic. (Zakres
wartosci LO wynosi 60-90 mg/dl.)

Ustawienie poziomu glukozy we krwi 4

bedzie teraz miga¢ (domysinie 180 mg/dl).
Aby zmieni¢, nacisng¢ A lub ¥, dopdki
nie pojawi sie¢ wymagane ustawienie HlI.
Nacisna¢ przycisk M, aby ustawi¢. (Zakres
wartosci Hl wynosi 100-250 mg/dl.)




Ustawianie przypomnienia o badaniu po positku

Aby zmieni¢ godzine przypomnienia o
badaniu po positku, nacisngé A lub ¥, aby
wyswietli¢ dostepne opcje. Wybrac 2,5;
2,0; 1,5 lub 1,0 godziny jako ustawienie
przypomnienia po positku (domy$inie

jest to 2,0 godziny). Nacisna¢ przycisk M,
aby ustawic.

Zakonczono konfiguracje glukometru
CONTOUR PLUS w trybie zaawansowanym!

( )

Jesli konfiguruje sie glukometr w trybie
Zaawansowanym, po przeprowadzeniu
badania krwi na glukometrze zostang
wyswietlone trzy znaczniki.

‘ Przed positkiem = Zaznacza wynik
testu wykonanego przed positkiem.

If Po positku = Oznacza wynik testu
wykonanego po positku.




(M Dziennik = Znacznik dziennika moze zosta¢ uzyty do oznaczenia
dowolnego wyniku jako unikalnego lub innego w jakis sposob i dla ktorego
mozna robi¢ notatki w dzienniku. Oznaczenie w pamieci wyniku tym
symbolem pomoze przypomnie¢ sobie, ze na temat tego wyniku zapisano
wiecej informacii.

Aby skorzystac z tych opcji, zapoznac sie z ponizszymi informacjami.

Aby nie oznacza¢ wyniku testu

Wyjac zuzyty pasek testowy, aby automatycznie zapisa¢ wynik testu w
pamieci glukometru, bez znacznikdw. Spowoduje to rdwniez wytaczenie
glukometru.

Aby oznaczy¢ wynik testu

Zanim wyjmie sie pasek testowy, nacisna¢ A lub ¥, aby wybra¢ znacznik,
ktory nalezy ustawi¢. Znacznik bedzie migac.

Aby oznaczy¢ wynik znacznikiem
przed posi’rki’em, nacisng¢ przycisk M,
kiedy miga @.

Nastepnie bedzie miga¢ ©». Ta funkcja
umozliwia ustawienie przypomnienia o
konieczno$ci wykonania badania po positku.

Przypomnienie jest dostepne wytacznie po
ustawieniu znacznika przed positkiem.




Aby ustawi¢ przypomnienie, nacisnaé
przycisk M. Pojawi sie ®» i przestanie migac.
Aby nie ustawia¢ przypomnienia, nacisnaé¢
A |lub Vi ®» zniknie. Nacisna¢ przycisk M,
aby ustawic.

Aby oznaczy¢ wynik znacznikiem po positku, nacisna¢ A lub¥, dopoki pre
miga. Nacisna¢ przycisk M, aby ustawic.

Aby oznaczy¢ wynik w dzienniku, nacisna¢ A lub ¥, dopoki (A miga.
Nacisna¢ przycisk M, aby ustawic.

zystanie z funkcji przypomnienia

Gdy zabrzmi przypomnienie, glukometr
wigczy sig automatycznie. Przypomnienie
wyda 20 sygnatéw dzwigkowych, a na
wyswietlaczu pojawi sie wynik badania

przed positkiem, ktdry zaznaczono podczas
ustawiania przypomnienia. Nacisniecie
dowolnego przycisku wycisza przypomnienie.

Mozna teraz przeprowadzi¢ kolejny test, umieszczajac pasek testowy w
porcie paskdw testowych i postepujac zgodnie z instrukcja testowania
(patrz rozdziat 2 Testowanie).



Po zakoriczeniu tego testu i pojawieniu sie
wyniku na wys$wietlaczu, bedzie miga¢ 3.
Aby oznaczy¢ ten test jako wynik po positku,
nacisng¢ przycisk M.

Aby nie oznaczac tego testu, wyjaé pasek
testowy, aby wytaczyé glukometr. Zuzyte
paski testowe nalezy usuwac zgodnie z
zasadami usuwania odpadéw medycznych
lub zaleceniami lekarza.

Jesli po ustyszeniu sygnatu przypomnienia uzytkownik zdecyduje

sie nie przeprowadzaé pomiaru, nacisng¢ dowolny przycisk, aby
wytgczy¢ glukometr.

Glukometr ustawi tylko jedno przypomnienie na raz. Zapamigta ostatnio
ustawione przypomnienie.

UWAGA: Jesli dzwiek jest wytaczony, dzwiek przypomnienia nie
bedzie emitowany.

Aby anulowaé przypomnienie

Gdy glukometr jest wytgczony, nacisng¢
przycisk M, aby wtgczy¢. Data i godzina
pojawig sie wraz z ikong Q).

Nacisna¢ A lub ¥ dwukrotnie, a ikona
przypomnienia zniknie.

Nacisnaé M, aby anulowaé przypomnienie.




Po wykonaniu testu

zazlr::zzyé I?edzie Aby_ . | Bedzie widoczne
.. |widoczne|ustawic¢
wyniki
Wynik jest
Przed Nacisna¢ oznaczony
positkiem ‘ przycisk jako test przed
Nacisnaé (Miga) M positkiem. Mozna
AV teraz ustawic
przypomnienie.
Przypomnienie
ma by¢ wtgczane

po ustawionym
czasie (1,0-2,5
godzin), aby
przypomnie¢ o
koniecznosci
wykonania testu
po positku.

Przypomnienie| Nacisngé¢
Nacisngé Q') przycisk
Awv | Mo |y

Wynik jest
oznaczony jako
test po positku.*

Po positku ﬁ Nacisngé
Nacisngé - przycisk
ALV (Miga) M

Wynik zostaje

Dziennik Nacisnaé zaznaczony w
isnac (AR i 2 pamieci jako
oy Mi prayoisk unikatowy. Nalez
AWV (Miga) M Y. y
odnotowac to w

swoim dzienniku.

*Pomiary glukozy po positku nalezy wykonywaé 1-2 godziny po
rozpoczeciu positku.”



Przenoszenie wynikéw do komputera

Wyniki badan z glukometru CONTOUR PLUS mozna przenosi¢

do komputera, gdzie mozna je podsumowac w formie raportu

z wykresami i tabelami. Aby mdc korzystacé z tej funkcji, potrzebne jest
oprogramowanie do zarzgdzania cukrzyca i kabel do transmisji danych.

UWAGA: Glukometr CONTOUR PLUS nie zostat przetestowany pod katem
wspotpracy z oprogramowaniem innym niz zgodne oprogramowanie
Ascensia Diabetes Care. Ascensia Diabetes Care nie odpowiada

za zadne btedne wyniki spowodowane stosowaniem innego
oprogramowania.

Wyswietlanie wynikéw trybu podstawowego

Nacisna¢ przycisk M, aby wigczy¢ glukometr. Nacisngé przycisk M
ponownie, aby wyswietlic pamiec.

Srednia z 14 dni pojawi sie na $rodku
wyswietlacza, a liczba wynikow pojawi

sie na gorze wyswietlacza. W 14-dniowej
Sredniej nie sg uwzgledniane zadne wyniki
uzyskane przy uzyciu roztworu kontrolnego.

Nacisna¢ A, aby wyswietli¢
podsumowanie najwyzszych i
najnizszych wartosci z 7 dni.

W gornej czesci wyswietlacza pojawi sie
liczba wynikéw HI (powyzej 180 mg/dL) i
wynikéw LO (ponizej 72 mg/dl) w okresie
poprzedzajgcych 7 dni oraz catkowita
liczba wynikéw w tym okresie.




Nacisna¢ ¥ dwa razy, aby przejrze¢
poprzednie wyniki.

Wyniki beda wyswietlane, rozpoczynajac
od najnowszego. Kazdy wynik bedzie
zawierat date i godzing wykonania badania.
Mozna nacisna¢ A lub ¥, aby przewija¢
wyniki do przodu lub do tytu.

Pojawienie si¢ £nd na ekranie oznacza
przejrzenie wszystkich wynikdw
zapisanych w pamigci.

UWAGI:

+ Srednie wartosci obejmuja dany okres tacznie z biezacym dniem.
¢ Glukometr moze zachowac 480 wynikéw w pamigci.
Po osiggnieciu maksymalnej liczby wynikow, po ukonczeniu
i zapisaniu nowego testu zostanie usuniety najstarszy zapisany
w pamieci wynik testu.
* Nacisna¢ przycisk M, aby wytgczy¢ glukometr lub po uptywie
3 minut wytaczy sie on automatycznie.
* rreprezentuje liczbe wynikéw testu.



Wyswietlanie wynikéw trybu zaawansowanego

W trybie zaawansowanym (L-2) dostepne sg wszystkie opcje opisane w
trybie podstawowym oraz dostgpne sg dodatkowe elementy.

Nacisna¢ przycisk M, aby wigczyé glukometr.
Krétko nacisnaé przycisk M ponownie,

aby wyswietli¢ $rednia z 14 dni tacznie

z liczbg wynikdw wykorzystanych do
uzyskania $redniej.

Nacisnac¢ V¥, aby sprawdza¢ poprzednie
wyniki.

Wyniki beda wyswietlane, rozpoczynajac od
najnowszego. Kazdy wynik bedzie zawierat

date i godzine wykonania badania.

Mozna nacisna¢ A lub ¥, aby przewija¢ wyniki do przodu lub do tytu.

Pojawienie sig £nd na ekranie oznacza przejrzenie wszystkich wynikow
zapisanych w pamigci.



Wyswietlanie srednich w trybie zaawansowanym

Nacisna¢ przycisk M, aby wigczyé glukometr. Nacisng¢ przycisk M
ponownie, aby wy$wietli¢ Srednia z 14 dni tacznie z liczbg wynikow
wykorzystanych do uzyskania $rednie;j.

Nacisna¢ A, aby wyswietli¢ podsumowanie
najwyzszych i najnizszych wartosci z 7 dni.
W gdrnej czesci wyswietlacza widac liczbe
wynikéw HI i LO. Na érodku wyswietlacza
znajduje sie catkowita liczba wynikow.

Nacisngc A, aby wyswietli¢ srednig z 7 dni.
Srednia warto$¢ widac na srodku wyswietlacza,
a liczbe wynikéw na gorze.

Nacisngé A, aby wyswietli¢ srednig z 30 dni.
Spowoduje to wyswietlenie Sredniej na $rodku i
liczby odczytdw na gorze.




Nacisna¢ A ponownie, aby wyswietli¢ $rednig
wynikow z 30 dni, 0znaczong jako znacznik
przed positkiem.

Nacisna¢ A ponownie, aby wyswietli¢ $rednig
wynikow z 30 dni, oznaczong jako znacznik
po positku.

Nacisna¢ A jeszcze raz i wysSwietli sie End.
Nacisna¢ przycisk M, aby wytaczy¢ glukometr
lub po uptywie 3 minut wytaczy sie on
automatycznie.




INFORMACJE TECHNICZNE,

SERWIS | PIELEGNACJA

Kody btedéw i symbole
Jesli problem nie zostanie rozwigzany, nalezy skontaktowac sie z
Biurem obstugi klienta. Patrz Informacje o kontakcie.

(pozostanle na

Niski poziom baterii.

Jak najszybciej wymien
baterie.

wyswietlaczu)
-
(bedzie miga¢ | Baterie Wymiana bateri
przez 10 sekund, a wyczerpane. ymiana bateril.
nastepnie glukometr
sie wytaczy)
P Glukometr
=4 jest gotowy do Kontynuowaé badanie krwi.
"1 wykonania pomiaru.
1o . | Dodac wiecej krwi w ciggu
L= Za mato probki krwi. 30 sekund.
Przenies¢ w miejsce
o0 temperaturze w
zakresie odpowiednim dla
E1 glukometru: 5°C - 45°C.
Temperatura Przed wykonaniem
ﬂ poza zakresem.

testu nalezy pozostawic¢
glukometr na 20 minut,
aby dostosowat sig do tej
temperatury.




Pasek testowy nie Wyjac pasek testowy
. . i powtérzy¢ badanie,
jest wystarczajgco Lo
E2 . uzywajac nowego
wypetniony, aby
P rzeprowadzic paska testowego. Przed
= zok’rz dnv test. Za badaniem poczekaé, az
mata rglbka I;rwi na wyswietlaczu pojawi sig
P " | migajgca kropla krwi.
* Wyjac pasek testowy
i powtorzy¢ badanie,
. uzywajgc nowego
GIl_Jkometr wykryt paska testowego. Przed
zuzyty pasek . ..
E3 testow badaniem poczekaé, az
NP . Zastos)cl;wano na wy$wietlaczu pojawi
l;:' niewlasciwy sie migajaca kropla krwi.
roztwdr kontrolny. * Wprzypadku bat_ian_ .
kontrolnych nalezy uzy¢
roztworu kontrolnego
CONTOUR PLUS.
Wyjac i wtozy¢ ponownie
E4 Pasek testowy nie | pasek testowy prawidtowo
NP jest wprowadzony | (patrz rozdz 2 Badanie:
—E prawidtowo. Wktadanie paska
! testowego).
Wyjaé pasek testowy
i powtdrzy¢ badanie,
. uzywajac nowego
E5 E9 Potencjalny
. paska testowego.
E6 E12 Ei)c;g;;nnfgvvlviznﬁgxwz W razie utrzymywania
ES E13 lub sprzetem. sie problemoyv palezy
skontaktowac sie z
dziatem obstugi klienta.
Patrz Informacje o kontakcie.




Wyjaé pasek testowy

i powtdérzy¢ badanie,
Nieprawidtowy uzywajac nowego paska
—— pasek testowy. testowego. Upewnic sig,
T ze uzywany jest pasek
testowy CONTOUR PLUS.

Ten btgd wystepuije tylko
w trybie komunikaciji. Patrz
Rozdziat 3 Konfiguracja i
uzytkowanie: Ustawianie
godziny, daty i dZzwigku
aby zresetowac date

lub godzine. Jesli ten

btad bedzie sie nadal
pojawiat, skontaktowac sie
z Obstuga Klienta. Patrz
Informacje o kontakcie.

Nieprawidtowa

E10 data lub godzina.

Wyjac pasek testowy

i powtdrzy¢ badanie,
uzywajgc nowego paska
testowego. Nalezy umy¢

i osuszy¢ doktadnie rece
oraz starannie wykonaé
polecenia podane w tej
instrukcji obstugi. Nalezy
uzywac wytacznie paskow
testowych CONTOUR PLUS.

E11 Nietypowy wynik.




¢ Doktadnie umy¢
i wysuszyé rece i
miejsce naktucia.

pomiaru (mg/dl).

D HI,— Powt6rzy¢ pomiar,
/7 N\ Wynik testu jest uzywajgc nowego paska
(Kiedy widaé tylko powyzej 600 mg/dl. 1es,t9wegp.

JHP) . Jgsll yvynlk to.nadal
migajacy napis HI,
natychmiast zasiegna¢
porady lekarza.

—\LOI— Wynik badania Nalezy natychmiast
/N stgzenia glukozy skontaktowac sie z
(Kiedy wida¢ tylko | We krwi jest nizszy lekarzem
,LO") od 10 mg/dl. ’
Poréwnac wyswietlacz
o, glukometru z ilustracjg
Niektore w rozdziale 1 Informacje
:ﬁ?;:n;%,e Mozliwe wstepne: Wyswietlacz
NP uszkodzenie glukometru. Jezeli
pojawiajg sig po | o niki wskazanie nie jest
poczatkowym glukometru. prawidtowe, skontaktowaé
uruchomieniu sie z Dziatem Obstugi
sie glukometru. Klienta.
Patrz Informacje o kontakcie.
Wyniki nie . o
sg wyswietlane Mo{z e to miec b Kontakt z dziatem obstugi
w przewidywanych Wpfywna Sposo klienta. Patrz Informacje o
jednostkach wysngtlama kontakcie.
J wynikow.




Wynik testu
kontrolnego jest
poza zakresem
(za wysoki lub
za niski).

Paski testowe lub
roztwdr kontrolny
przekroczyty date
waznosci lub
uptynat termin ich
utylizaciji.

Sprawdzi¢ wszystkie
daty waznosci i daty
przydatnosci po
otwarciu. Nie uzywaé
przeterminowanych
materiatow do badania.

Pasek testowy
ulegt zniszczeniu
pod wptywem
ciepta lub
narazenia na
wilgoc.

Wykonac kolejny test
kontrolny z uzyciem
nowego paska testowego
i roztworu kontrolnego.

Roztwér kontrolny
nie ma temperatury

Przed kazdym uzyciem
nalezy dobrze wstrzasnaé

pOK.OJOWG,J l,Ub butelka z roztworem
moze byc Zle

; kontrolnym, okoto 15 razy.
wymieszany.
Zastosowano Upewni€ sig, ze uzywany
nieprawidtowy jest roztwor kontrolny

roztwor kontrolny.

CONTOUR PLUS.

Glukometr moze
by¢ uszkodzony.

Jezeli wynik nadal

jest poza zakresem,
skontaktowac sie z
Dziatem Obstugi Klienta.
Patrz Informacje o kontakcie.




Wymiana baterii

Baterie nalezy wymieni¢, gdy glukometr

stale wy$wietla komunikat = lub na chwile
pokaze (F a nastepnie wytgcza sie (Patrz
rozdziat 4 Zagadnienia techniczne, serwis
i pielegnacja: Kody btedow i symbole).

1. Przed wymiang baterii nalezy wytaczy¢
glukometr.

2. Mocno nacisngé pokrywe baterii i przesuna¢
ja w kierunku strzatki.

UWAGA: Jesli wiozy sie nowe baterie do glukometru w ciggu

5 minut od wyjecia starych, wszystkie ustawienia i wyniki zostana
zapisane. Jesli zajmie to wigcej niz 5 minut, konieczne bedzie
zresetowanie daty i godziny, chociaz pozostate ustawienia i wyniki
zostang zapisane.

N\ 3. Wyjac stare baterie, naciskajac gorng czgsé
baterii, co podniesie dolng cze$¢ baterii
do gory.

J

_snom 4. Umiesci¢ nowe baterie pod wystepami

- i w komorze baterii strong ,+” do gory.
[Uzy¢ dwoch baterii litowych 3V
(DL2032 lub CR2032).]




5. Wsuna¢ pokrywe baterii z powrotem
na miejsce, wyrownujgc ja z otwartymi
szczelinami i doktadnie zamknggé.

OSTRZEZENIE

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

Pielegnacja glukometru

Pielegnacja glukometru:

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

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

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

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



Czyszczenie i dezynfekcja

PRZESTROGA: Nie wolno dopusci¢ do przedostania sie roztworu
czyszczacego lub dezynfekujgcego do glukometru przez otwarte
przestrzenie, np. wokot przyciskow, paska testowego glukometru lub
portéw danych.

UWAGA: Uzywanie $rodkow czyszczacych i dezynfekujgcych innych niz
zalecane przez producenta moze spowodowaé uszkodzenie elementow
systemu.

Podane wskazéwki dotyczace czyszczenia i dezynfekcji nie powinny
spowodowa¢ zadnych uszkodzen ani pogorszenia stanu obudowy
zewnetrznej, przyciskdw ani wyswietlacza.

Glukometr CONTOUR PLUS zostat przetestowany pod katem 260 cykli
czyszczenia i dezynfekciji (co odpowiada jednemu cyklowi tygodniowo
przez 5 lat). Wykazano, ze urzadzenie jest w stanie wytrzymac 5 lat
czyszczenia i dezynfekciji 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 sig 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 pomoca wilgotnej (nie mokrej)
chusteczki niepozostawiajgcej wtokien, zwilzonej wodg z mydtem.



2. Aby zdezynfekowac¢ glukometr, nalezy go oczysci¢, a nastepnie
dezynfekowaé przez 1 minute za pomoca roztworu sporzgdzonego
z 1 czesci wybielacza zmieszanej z 9 czg$ciami wody. Alternatywnie
mozna uzy¢ dostepnych w handlu chusteczek zawierajacych 0,55%
podchlorynu sodu (wybielacza), postepujac zgodnie z instrukcja
dotgczong do chusteczek.

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

Personel medyczny

Personel medyczny lub osoby uzywajgce tego systemu u wigcej niz
jednego pacjenta powinny przestrzegaé procedury kontroli zakazen

i zalecen zatwierdzonych przez ich placéwke w celu zapobiegania
chorobom przenoszonym przez krew. Wykazano, ze elementy obudowy
glukometru CONTOUR PLUS sg kompatybilne (po namoczeniu przez

168 godzin) z nastepujacymi roztworami rodkow dezynfekeyjnych: 70%
alkoholem izopropylowym, podchlorynem sodu (wybielaczem) i chlorkiem
didecylodimetyloamonu (DDAC).

Pomoc techniczna

Jesli po czyszczeniu lub dezynfekciji systemu glukometru pojawia

sie ktorekolwiek z ponizszych oznak pogorszenia jego stanu, nalezy
zaprzestaé uzywania systemu i zwrécic sie do dziatu obstugi klienta za
posrednictwem strony www.diabetes.ascensia.com:

* zamglenie lub uszkodzenie wyswietlacza;

* nieprawidtowe dziatanie przycisku wtgczania/wytaczania;

* wyniki kontroli jakosci poza zakresem podanym w specyfikaciji.



Objawy wysokiego lub niskiego stezenia
glukozy we krwi

Swiadomos¢ objawdw wysokiego lub niskiego stezenia glukozy

we krwi pomaga lepiej rozumie¢ otrzymane wyniki badan. Wedtug
Amerykaniskiego Stowarzyszenia Diabetykow (www.diabetes.org), do
niektorych powszechnie wystepujacych objawdw naleza:

Niskie stezenie glukozy we krwi (hipoglikemia):

* drzenie * utrata przytomnosci
* pocenie sie e rozdraznienie

* szybka akcja serca * napady drgawkowe
* zaburzenia widzenia o skrajnie silny gtod
* uczucie dezorientacii * zawroty gtowy

Wysokie stezenie glukozy we krwi (hiperglikemia):
* czeste oddawanie moczu ¢ zwigkszony poziom zmeczenia
* nadmierne pragnienie o gtod

* zaburzenia widzenia

Ketony (kwasica ketonowa):

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

OSTRZEZENIE

Jesli doswiadczasz ktéregos z tych objawow, sprawdz stezenie
glukozy we krwi. Jesli wynik Twojego testu jest nizszy od
poziomu ustalonego z personelem medycznym lub przekracza
zalecany limit, natychmiast zastosuj sie do jego porady.

Dodatkowe informacje oraz petng liste objawdw mozna uzyskad,
kontaktujac sie z personelem medycznym.



Dane techniczne systemu

Prébka badana: Krew petna zylna, tetnicza lub wto$niczkowa
Hematokryt: Od 0% do 70%

Wynik pomiaru: W odniesieniu do stezenia glukozy w osoczu/surowicy krwi
Objetosé prébki: 0,6

Zakres pomiarowy: 10-600 mg/d|

Wyniki: 5-sekundowe odliczanie

Pamig¢: Przechowuje 480 ostatnich wynikéw badan

Rodzaj baterii: Dwie 3-woltowe baterie litowe o pojemnosci 225 mAh
(DL2032 lub CR2032)

Zywotnos¢ baterii: Okoto 1000 testow (1 rok przecigtnego uzytkowania)

Zakres temperatur J/WC
przechowywania glukometru: -40°c

45°C
Zakres temperatury pracy glukometru: 5°c/H/ J,ss"c
Zakres temperatury pracy roztworu kontrolnego: 15°

Zakres wilgotnosci roboczej glukometru:

10% wilgotno$ci wzglednej — 93% wilgotnosci wzglednej
Zakres wilgotnosci przechowywania glukometru:
10% wilgotno$ci wzglednej — 93% wilgotnosci wzglednej

Warunki przechowywania paskéw testowych:
Od 0°C do 30°C, od 10% do 80% wilgotnosci wzglednej (RH)

Wymiary: 77 mm (wys.) x 57 mm (szer.) x 19 mm (gr.)
Waga: 47,5 grama (1,7 uncji)

Okres trwatosci glukometru: 5 lat (do 6000 badar stezenia glukozy
we krwi)

Gtosnos¢ sygnatu dzwigkowego: 40 - 80 dBA




Kompatybilno$é elektromagnetyczna (EMC): Glukometr

CONTOUR PLUS spetnia wymagania elektromagnetyczne okreslone w
normie EN ISO 15197:2015. Emisje elektromagnetyczne sg niskie i
mato prawdopodobne jest, aby zaktdcaty dziatanie innego pobliskiego
sprzetu elektronicznego, podobnie jak emisje z pobliskiego sprzetu
elektronicznego nie zaktdcatyby dziatania glukometru CONTOUR PLUS.
Glukometr CONTOUR PLUS spetnia wymagania normy IEC 61000-4-2
w zakresie odpornosci na wytadowania elekirostatyczne. Glukometr
CONTOUR PLUS spetnia wymagania normy |[EC 61326-1 dotyczace
zaktocen czestotliwosci radiowych.

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

Zasady procedury: Pomiar stezenia glukozy we krwi CONTOUR PLUS
opiera sig na pomiarze przeptywu pradu elekirycznego wywotanego
reakcja glukozy z odczynnikami znajdujacymi sig na elektrodzie paska.
Prdbka krwi jest zasysana na koficowke paska testowego dzieki zjawisku
kapilarnemu. Glukoza znajdujaca sie w prébce reaguje z dehydrogenaza
glukozowg FAD (FAD-GDH) i mediatorem. Uwalniane sg elektrony, co
powoduje przeptyw pradu elektrycznego proporcjonalny do ilosci glukozy
w prébce. Po uptywie czasu trwania reakcji wyswietlane jest stezenie
glukozy w prébce. Nie ma koniecznosci wykonywania zadnych obliczen.
Mozliwosci poréwnawcze: System CONTOUR PLUS jest przeznaczony do
stosowania z uzyciem petnej krwi zylnej lub wto$niczkowej. Poréwnanie
z metodg laboratoryjng musi by¢é wykonywane jednoczesnie, z uzyciem
porcji tej samej probki.

UWAGA: Stezenie glukozy spada szybko w wyniku glikolizy (okoto 5-7%
na godzine).8



Zastosowane symbole

Oznakowanie systemu monitorowania stezenia glukozy we krwi
CONTOUR PLUS (opakowanie glukometru, lancetu i urzgdzenia
naktuwajgcego wraz z etykietg oraz opakowanie odczynnika i roztworu
kontrolnego wraz z etykietg) wykorzystuje nastepujace symbole.

Symbol Jansczeme |

Data waznosci (ostatni dzien miesigca)

-

%EEE%@%EEEE@!W

0 Kod partii

Nie uzywaé ponownie

Zapoznac sie z instrukcijg obstugi

Wyrdéb medyczny do diagnostyki in vitro

Wytworca

Numer katalogowy

Data przydatnosci po otwarciu

Liczba zawartych paskow testowych.

Chroni¢ przed wilgociag

Normalny zakres wyniku testu kontrolnego

Niski zakres wyniku testu kontrolnego

Wysoki zakres wyniku testu kontrolnego

Ograniczenia dotyczace temperatury




Symbol [zmacznie

STERILE[ R | | Poddano sterylizacji przez napromieniowanie

A Przestroga

) ,
(« 15x | Wstrzasnac 15 razy

@ Ryzyko biologiczne

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspoinoty
Europejskiej/Unii Europejskiej

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI)

Baterie nalezy usungé w sposéb zgodny z przepisami
prawa obowigzujgcymi w danym kraju. Informacje na temat
wiasciwych przepisow prawa dotyczgcych usuwania i
recyklingu na danym obszarze mozna uzyskac, kontaktujac
sie z odpowiednimi wtadzami lokalnymi.

Glukometr nalezy traktowaé jako skazony i nalezy

usuwaé go zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi zasadami

bezpieczenstwa. Nie nalezy usuwac go wraz z zuzytym
sprzetem elektronicznym.
Wytyczne dotyczace usuwania odpadéw medycznych
mozna uzyskac, kontaktujac sie z personelem medycznym

lub lokalnym urzedem gospodarki zarzadzajgcym
odpadami.

i: Materiat nadajacy sie do recyklingu. Selektywna zbiorka
odpaddw. Sprawdzi¢ lokalne wytyczne miejskie.

N
L2 Polietylen o duzej gestosci
HDPE

N

%4;.5\ Polietylen o niskiej gestosci
Y
7 Inne tworzywa sztuczne
OTHER

ﬁ Ptyta pilsniowa niefalista (tektura)
PAP

& Papier
PAP




Informacje techniczne

Ograniczenia

System monitorowania poziomu glukozy we krwi CONTOUR PLUS

zostat przebadany na 100 prébkach krwi wtosniczkowej, z uzyciem

600 paskow testowych CONTOUR PLUS. Dla kazdej z 3 serii paskow
testowych CONTOUR PLUS wykonywano dwa powtdrzenia, co dato w sumie
600 odczytdw. Wyniki pomiaréw z glukometréw zostaty poréwnane z
wynikami probek pochodzgcych z tego samego zrodta lecz zbadanych
przy pomocy analizatora glukozy YSI. Wyniki otrzymane przy pomocy
analizatora YSI sg pordwnywalne z metodg CDC z zastosowaniem
heksokinazy. Ponizsze tabele zawierajg poréwnanie wynikéw obu metod.

Tabela 1 - Wyniki doktadnosci systemu dla stezenia
glukozy < 100 mg/dl

Zakres roznic w
wartosciach uzyskanych
za pomoca referencyjnej W zakresie | W zakresie | W zakresie

metody laboratoryjnej +5mg/dl | +10 mg/dl | =15 mg/dI
YSI oraz glukometru
CONTOUR PLUS

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

1742198 | 1982198 | 1982198
(87,9%) (100%) (100%)




Tabela 2 - Wyniki doktadnosci systemu dla stezenia
glukozy = 100 mg/dl

Zakres réznic w
wartosciach uzyskanych
za pomoca referencyjnej W zakresie | W zakresie | W zakresie

metody laboratoryjnej +15%
YSI oraz glukometru
CONTOUR PLUS

Liczba (i warto$¢ procentowa)

361 2 402 ‘ 400 7 402 ‘ 402 7 402

probek z okreslonego zakresu | (89,8%) (99,5%) (100%)
Tabela 3 - Wyniki doktadnosci systemu dla stezen glukozy
pomiedzy 22 mg/dL a 548 mg/d|
| W zakresie 15 mg/dL lub +15% | 6002600 (100%) |

Kryteria akceptacji wg 1ISO 15197:2013 stanowig, ze 95% wszystkich
réznic wartosci glukozy (tzn. pomigdzy metoda referencyjng a
glukometrem) powinno miesci¢ si¢ w przedziale +15 mg/dl dla warto$ci
glukozy ponizej 100 mg/dl, i w przedziale +15% dla wartosci glukozy
wigkszych lub réwnych 100 mg/dl.

Doktadno$¢ przy stosowaniu przez uzytkownika

Badanie oceniajgce warto$ci stezenia glukozy w probkach krwi kapilarnej
z opuszki palca, uzyskane przez 216 osoby niezwigzane zawodowo ze
stuzba zdrowia, dato nastepujace wyniki: 100% w zakresie do 15 mg/d| od
wartosci uzyskanych w laboratorium medycznym, przy stezeniach glukozy
ponizej 100 mg/dl oraz 98,8% w zakresie +15% od wartosci uzyskanych w

laboratorium medycznym, przy stezeniach glukozy 100 mg/dl lub wyzszych.



Precyzja

Dla systemu monitorowania poziomu glukozy we krwi CONTOUR PLUS
przeprowadzono badanie powtarzalnosci pomiardw z zastosowaniem

5 probek krwi zylnej petnej o poziomach glukozy z zakresu od

42 do 323 mg/dI. Wielokrotne powtérzenia (n=300) przetestowano z
zastosowaniem wielu glukometrédw do pomiaru poziomu glukozy we krwi
CONTOUR PLUS oraz 3 zestawdw paskow testowych do pomiaru poziomu
glukozy we krwi CONTOUR PLUS. Uzyskano nastepujgce wyniki precyzji.

Tabela 4 - Wyniki powtarzalnosci systemu dla glukometru
CONTOUR PLUS z zastosowaniem paskow testowych CONTOUR PLUS

Sumaryczne 95% przedziat

Srednia, | odchylenie | ufnosci odchylenia V\;m:;c:ggglk

mg/dl | standardowe, | standardowego, o ’
mg/dI mg/dI y

447 1,3 1,1-1,5 2,8

84,6 2,1 1,8-2,5 2,5

130,6 1,9 1,7-2,3 1,5

210,0 2,8 2,5-3,3 1,3

333,2 4,8 4,2-57 1,5

Precyzje posrednig (uwzgledniajgcg zmienno$¢ w ciggu wielu dni)
oceniono z uzyciem 3 roztwordw kontrolnych. Dla kazdego z 3 serii
paskow testowych CONTOUR PLUS, kazdy roztwor kontrolny zostat

przebadany raz na kazdym z 10 urzadzen, w ciggu 10 réznych dni,
co dato w sumie 300 odczytow.



Tabela 5 — Wyniki posredniej precyzji systemu dla glukometru
CONTOUR PLUS z zastosowaniem paskow testowych CONTOUR PLUS

95% przedziat
Poziom Odchylenie ufnosci Wspotczynnik
roztworu standardowe,| odchylenia Zmiennosci,
kontrolnego mg/dl standardowego, %
mg/di
Stezenie | 45 4 07 0,6-0,8 15
niskie
Stezenie
prawidiowe 130,0 1,5 1,3-1,8 1,2
Stezenie | 447 5 59 5,1-6,8 15
wysokie

Lista kontrolna obstugi klienta

Podczas rozmowy z przedstawicielem dziatu obstugi klienta:

1. Podczas rozmowy telefonicznej
przygotuj glukometr
CONTOUR PLUS, paski testowe
CONTOUR PLUS i ptyn kontrolny
CONTOUR PLUS.

2. Znajdz numer modelu (A), numer
seryjny (B) i kod UDI (C) z tytu
glukometru.

3. Odszukac date waznosci paskéw
testowych oznaczong na butelce
lub foliowym opakowaniu.

4. Sprawdzi¢ stan baterii.




Informacja o niepowtarzalnym kodzie identyfikacyjnym wyrobu (UDI):
Y (01) identyfikator wyrobu
< data produkcji (RRMMDD)

(11)
(10) numer partii
(21) SKU / numer seryjny

Zawartos¢ zestawu glukometru
* Glukometr CONTOUR PLUS
(z dwiema bateriami pastylkowymi 3V CR2032 lub DL2032)
¢ Instrukcja obstugi CONTOUR PLUS
e Skrdcona instrukcja obstugi CONTOUR PLUS
¢ Naktuwacz
e Lancety
e FEtui
* Paski testowe do monitorowania stezenia glukozy we krwi
CONTOUR PLUS
(nie w kazdym zestawie)
Materiaty, ktére moga by¢ potrzebne, ale nie wchodza w sktad zestawu:

* Roztwor kontrolny CONTOUR PLUS
¢ Roztwér do dezynfekcji
+ Sciereczki do czyszczenia
e Przewod USB
¢ Nasadka AST
* Paski testowe do monitorowania stezenia glukozy we krwi
CONTOUR PLUS (jesli nie ma ich w zestawie)
W sprawie wymiany brakujacych elementéw lub ponownego zamdwienia
materiatdw eksploatacyjnych nalezy sie skontaktowac z dziatem obstugi
klienta. Patrz Informacje o kontakcie. Niektére materiaty sg sprzedawane
0sobno i nie sg dostepne za posrednictwem dziatu obstugi klienta.



Gwarancja producenta: Ascensia Diabetes Care gwarantuje

pierwszemu nabywcy, ze opisywane urzgdzenie bgdzie wolne od

wad materiatowych i wykonawczych przez okres 5 lat od daty jego

poczatkowego zakupu (za wyjatkiem warunkéw opisanych ponizej).

Podczas deklarowanego 5-letniego okresu firma Ascensia Diabetes Care

dokona bezptatnej wymiany urzadzenia, ktore okaze sie by¢ wadliwe, na

nowy glukometr tego samego typu lub na aktualng wersje danego modelu.

Ograniczenia gwaranciji:Niniejsza gwarancja podlega nastepujacym

wyjatkom i ograniczeniom:

1. 90-dniowy okres gwarancyjny zostanie przedtuzony wzgledem czesci
zuzywalnych i/lub akcesoridw.

2. Niniejsza gwarancja ogranicza sie do wymiany z powodu obecnosci
wad materiatowych lub wykonawczych urzadzenia. Firma Ascensia
Diabetes Care nie bgdzie zobowigzana do wymiany zadnych
urzadzen, ktorych awaria lub uszkodzenie zostaty spowodowane
przez ich naduzycie, wypadki losowe, dokonanie zmian w urzadzeniu,
uzycie niezgodne z przeznaczeniem, zaniedbanie, przeprowadzenie
konserwaciji przez inny podmiot niz Ascensia Diabetes Care lub
obstuge urzgdzenia niezgodnie z instrukcjami. Ponadto firma
Ascensia Diabetes Care nie ponosi odpowiedzialnosci za awarie lub
uszkodzenie urzadzen firmy Ascensia Diabetes Care spowodowane
uzywaniem paskdw 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 konstrukcji opisywanego urzadzenia bez obowigzku
wprowadzenia takich zmian do wczesniej wytworzonych przez
nig urzadzen.

4. Firma Ascensia Diabetes Care nie posiada wiedzy na temat dziatania
glukometru CONTOUR PLUS w potfgczeniu z jakimikolwiek paskami
testowymi innymi niz paski testowe CONTOUR PLUS i w zwigzku z tym




nie gwarantuje dziatania glukometru CONTOUR PLUS w pofaczeniu
z jakimikolwiek paskami testowymi innymi niz paski testowe ani w
sytuaciji, gdy pasek testowy zostat w jakikolwiek sposob zmieniony
lub zmodyfikowany.

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

6. Firma Ascensia Diabetes Care nie udziela zadnej gwarancji dotyczacej
dziatania glukometru CONTOUR PLUS ani wynikow testéw w przypadku
korzystania z oprogramowania innego niz zgodne oprogramowanie
Ascensia Diabetes Care (jesli jest obstugiwane).

FIRMA ASCENSIA DIABETES CARE NIE UDZIELA ZADNYCH INNYCH

GWARANCJI WYRAZONYCH DLA OPISYWANEGO PRODUKTU.

WYZEJ OPISANA MOZLIWOSC WYMIANY STANOWI WY£ACZNE

ZOBOWIAZANIE FIRMY ASCENSIA DIABETES CARE WYNIKAJACE

Z POSTANOWIEN NINIEJSZEJ GWARANCJI.

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.

Niektore kraje nie pozwalajg na wytgczenie lub ograniczenie szkod
ubocznych lub wynikowych, dlatego tez wyzej opisane ograniczenie lub
wytaczenie moze nie mie¢ zastosowania w danym przypadku. Niniejsza
gwarancja zapewnia uzytkownikowi specyficzne prawa ustawowe, poza
ktorymi mogg obowigzywaé takze inne prawa, ktdre moga by¢ rézne w
zalezno$ci od konkretnego obszaru.

Serwis gwarancyjny: Nabywca powinien skontaktowac sie z Biurem
obstugi klienta firmy Ascensia Diabetes Care w celu uzyskania

pomocy i/lub ustug serwisowych dotyczacych tego urzadzenia.

Patrz Informacje o kontakcie.
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