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AVSEDD ANVANDNING

CONTOUR®NEXT ONE-systemet for blodsockerkontroll &r avsett
att anvandas f6r métning av blodsocker hos insulin- och icke-
insulinbehandlade diabetespatienter som ett hjdlpmedel fér
patienter och vardpersonal vid évervakning av effektiviteten av
patientens diabeteskontroll. CONTOUR NEXT ONE-systemet for
blodsockerkontroll &r avsett for sjalvtestning av personer med
diabetes och vardpersonal med venblod och farskt kapillart
helblod fran fingertoppen eller handflatan. CONTOUR NEXT ONE-
systemet fér blodsockerkontroll &r avsett for sjélvtestning
utanfér kroppen (in vitro diagnostisk anvandning).

CONTOUR NEXT ONE-systemet fér blodsockerkontroll ska inte
anvandas vid diagnostik eller screening for diabetes eller fér
neonatal anvandning. Testning pa annan plats (handflatan) ska
endast genomféras under stabila férhallanden (nér blodsocker
inte andras snabbt). CONTOUR®NEXT-teststickor anvands med
CoNTOUR®NEXT ONE-blodsockermatare fér att kvantitativt
maéata blodsocker i venblod och farskt kapillart helblod fran
fingertopparna eller handflatan.

Métaren ar avsedd fér kvantitativ matning av blodsocker
i helblod fran 0,6 mmol/L-33,3 mmol/L.

Systemet ar endast avsett fér in vitro diagnostisk
anvéandning.




VIKTIG SAKERHETSINFORMATION

/\ VARNING

Om din blodsockermatning ar under den kritiska nivan
som du har faststallt med din vardpersonal, ska du félja
deras rad omedelbart.
Om din blodsockermatning ar éver den
rekommenderade grédnsen som har stéllts in av din
vardpersonal:

1. Tvéatta och torka handerna ordentligt.

2. Testa igen med en ny teststicka.
Om du far ett liknande resultat, ska du félja vardpersonalens
rad med detsamma.
Allvarlig sjukdom
Systemet ska inte anvéndas for att testa allvarligt sjuka
patienter. Testning av kapillért blodsocker kanske inte ar
kliniskt Iampligt fér personer med minskat perifert blodfléde.
Chock, svar hypotoni, och svar uttorkning ar exempel pa
kliniska tillstand som kan paverka blodsockerméatningen av
perifert blod negativt.!-3
Kontakta din vardpersonal:
e Fore installning av nagra malintervall i

CONTOUR®DIABETES app.

¢ Fore andring av din medicinering baserat pa testresultat.

¢ Om testning pa annan plats (AST) ar lamplig for dig.



Méojlig biologisk risk

e Tvatta alltid handerna noga med tval och vatten och
torka dem fére och efter matning samt vid hantering av
mataren, blodprovstagaren eller teststickorna.

e Alla méatsystem for blodsocker betraktas som
biologiska risksystem. Vardpersonal eller personer
som anvander systemet pa flera patienter bor folja den
egna vardinrattningens rutiner for infektionskontroll.
Alla produkter eller foremal som kommer i kontakt med
manskligt blod ska hanteras som om de kan 6verféra
smittsamma sjukdomar, aven efter rengoring. Anvandaren
ska félja rekommendationerna for att férhindra
blodburna éverforbara smittor i vardmiljéer i enlighet
med rekommendationerna fér potentiellt smittférande
humanprov.

¢ Den tillhandahallna blodprovstagaren ar avsedd for
sjalvtestning av en enskild patient. Den far inte anvandas
pa mer an en person pa grund av infektionsrisken.

* Kassera alltid de anvanda teststickorna och lansetterna
som medicinskt avfall eller enligt rekommendationer fran
vardpersonal.

e Alla produkter som kommer i kontakt med manskligt
blod ska hanteras som om de kan éverféra smittsamma
sjukdomar.

e Forvaras utom rackhall for barn. Denna enhet innehaller
sma delar som kan leda till kvavning vid oavsiktlig
nedsvaljning.

e Hall batterierna undan fran barn. Manga batterier
ar giftiga. Om de svaljs, kontakta omedelbart
Giftinformationscentralen.



Begransningar

¢ Altitud: Detta system har inte testats pa hogre héjd an
6 301 meter.

e Hematokrit: Resultat frin CONTOUR NEXT-teststickor
paverkas inte pa ett signifikant satt av hematokritnivaer inom
intervallet 0 % till 70 %.

* Xylos: Anvand inte under eller snart efter testning av
xylosabsorption. Xylos i blodet resulterar i stérning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

e [IiLas bruksanvisningen for CONTOUR NEXT ONE,
bipacksedeln till blodprovstagaren, om den var
bifogad, och allt instruktionsmaterial som medféljer
i ditt startpaket innan du paborjar testning. Folj alla
anvisningar fér handhavande och skotsel exakt som
de beskrivs for att undvika felaktiga resultat.

* Kontrollera att inga delar saknas, ar skadade eller sénder.
Om teststickornas férpackning ar éppen eller skadad ska
du inte anvanda dessa teststickor.

For ersattningsdelar, kontakta kundsupport.
Se Kontaktinformation eller férpackningen.

e Din CONTOUR NEXT ONE-matare fungerar
endast med CONTOUR NEXT-teststickor och
CONTOUR®NEXT-kontrolldsning.




e M

e Fodrvara alltid CONTOUR NEXT-teststickor i originalburken
eller foliepaketet. Stang burken ordentligt omedelbart
efter att du tagit ur en teststicka. Burken ar gjord for att
hélla teststickorna torra. Forvara inte andra saker eller
lakemedel i burken med teststickor. Undvik att utséatta
mataren och teststickorna for dverdriven luftfuktighet,
varme, kyla, damm eller smuts. Om teststickorna utsétts
for luftfuktigheten i rummet genom att burken eller
foliepaketet Iamnas 6ppna eller om teststickorna inte
férvaras i originalburken kan de skadas. Detta kan leda till
felaktiga testresultat. Anvand inte en teststicka som verkar
vara skadad eller anvand.

¢ Anvand inte material som har passerat utgangsdatum.
Anvandning av utganget material kan leda till felaktiga
resultat. Kontrollera alltid utgdngsdatum pa ditt
testmaterial.

ANM: Om detta ar férsta gdngen du dppnar
kontrollésningen, anteckna datumet p4 flaskan.

¢ Anvand inte kontrollésning som &r aldre &n 6 manader fran
datumet da du forst dppnade flaskan.

e Om ditt kontrollésningstestresultat ligger utanfor intervallet,
kontakta kundsupport. Se Kontaktinformation. Anvand
inte mataren for testning av blodsocker forran du har 18st
problemet.

e Mataren ar konstruerad fér att ge korrekta blodtestresultat
vid temperaturer mellan 5 °C och 45 °C. Om métaren eller
teststickan ligger utanfér detta intervall, ska du inte testa
férrdn méataren och teststickan ligger inom detta intervall.
Nar mataren flyttas fran ett stalle till ett annat, 1at den
anpassa sig till temperaturen pa det nya stallet i ungefar
20 minuter innan du utfor ett blodsockertest.




e A
¢ Du ska inte utféra nagot blodsockertest nar
CONTOUR NEXT ONE-métaren ar ansluten till en dator.

e Anvand bara godkand utrustning (t.ex. USB-kabel) fran
tillverkaren eller fran en certifierad organisation som
t.ex. UL, CSA, TUV eller CE.

* Undvik att anvanda elektroniska enheter i mycket torra
miljder, i synnerhet i narvaro av syntetiska material.

* Din CoNTOUR NEXT ONE-métare har férinstéllts och lasts
for att visa resultat i mmol/L (millimol glukos per liter blod).

< Resultat i mmol/L visas med decimalpunkt.
++ Resultat i mg/dL visas inte med decimalpunkt.

Exempel: "" "' eller n"|
- -

-
| NG
mmol/ L mg /dL

«+ Kontrollera din display for att sékerstélla att resultaten
visas korrekt. | annat fall kontakta kundsupport.
Se Kontaktinformation.

e CONTOUR NEXT ONE-systemet fér blodsockerkontroll
har ett matintervall pa 0,6 mmol/L till 33,3 mmol/L.
+« For resultat under 0,6 mmol/L eller éver
33,3 mmol/L:
o Om ditt blodsockerresultat ligger under 0,6 mmol/L,
visar méataren skarmen LO (lagt). Kontakta
vardpersonal omedelbart.

o Om ditt blodsockerresultat ligger éver 33,3 mmol/L,
visar mataren skdrmen HI (hdgt). Tvatta dina hander
eller teststallet. Gor om testet med en ny teststicka.
Om resultatet fortfarande ar éver 33,3 mmol/L,
ska du omedelbart félja medicinska rad.




n KOMMA IGANG

Din CoNTOUR NEXT ONE-métare och
CONTOUR NEXT-teststickan

Upp-knapp
Tryck for att bladdra
uppat A
Tryck och héll ned for
att fortsatta bladdra
OK-knapp L J
Tryck och hall ned fér att satta
pa eller stdnga av métaren
Tryck for att acceptera ett val

Ned-knapp
Tryck for att bladdra
nedat v

Tryck och hall ned foér
att fortsatta bladdra

Teststicksport

Gra fyrkantig ande:
Sétt in denna ande i teststicksporten

Provspets: Blodprovet sugs in har

For att avsluta Loggboken eller den senaste skarmen med
Instéllningar och aterga till Start, tryck p4 OK.

ANM: Matarens skdrmbelysning dampas efter
30 sekunders inaktivitet. Tryck pa vilken knapp som helst
fér att vacka skédrmen.



Din CoNTOUR NEXT ONE-matarskarm

Teststicksport Testresultat inom mal Tid

smartLIGHT Datum Maltidsmarkering

Symboler pa din métare

Symbol Vad symbolen betyder

(D) Gul lampa: testresultatet &r 6ver Malintervallet.
@ Gron lampa: testresultatet &r inom Malintervallet.
(] Ro&d lampa: testresultet ar under Malintervallet.
v Blodsockerresultatet &r inom Malintervallet.
Hi Blodsockerresultatet ar éver 33,3 mmol/L.

Blodsockerresultatet ar under 0,6 mmol/L.

Blodsockerresultatet &r 6ver Malintervallet.

Blodsockerresultatet &r under Malintervallet.

Post i Loggboken.

Méatarens Instéllningar.

Fastande-markering.

& & B e s

Fore maltid-markering.




Symbol Vad symbolen betyder

) ¢ Efter maltid-markering.
X Ingen markering vald.
& En instélining for Malintervall eller Mal.
0 Installning f6r Mallampa (smartLIGHT®).
e Mataren &r klar att testa.
% Efterfylining av blod till stickan.
A Kontrollésningsresultat.

>

Bluetooth®-symbol: anger att Bluetooth-
instéllningen ar pa; méataren kan kommunicera
med en mobil enhet.

Anger svaga batterier.

Anger slut pa batteri(er).

~ |0

Anger ett méatarfel.

Matarens funktioner

e, ©

®  Kan efterfyllas

Kan efterfyllas provtagning gor det méjligt att tillsétta mer blod
pa samma teststicka om det forsta blodprovet inte &r tillrackligt.
Din teststicka &r gjord for att enkelt "suga in” blodet in i spetsen.
Droppa inte blod direkt pa teststickans flata yta.



CONTOUR DIABETES app for din ONE-méatare

Din CONTOUR NEXT ONE-matare har utformats for att anvanda
CONTOUR DIABETES app och en kompatibel smarttelefon eller
surfplatta.

Du kan géra féljande saker med CONTOUR DIABETES app:

Gora din méatares grundinstalining.

Lagga till anteckningar efter testning som kan hjalpa till att
forklara dina resultat.

Stalla in testpaminnelser.

Se enkla, lattlasta diagram pa testresultat dver en dag eller en
langre tidsperiod.

Dela rapporter.

Granska ding resultat for Fastande, Fére maltid, Efter
maltid och Overgripande pa ett dagligt diagram.

Andra métarinstallningar vid behov.

CONTOUR DIABETES app:

Lagrar dina resultat automatiskt.
Sparar dina anteckningar i Mina métningar.
Visar dina trender och testresultat i jamférelse med dina mal.

Erbjuder snabba och vardefulla rad for att hjalpa dig skota din
diabetes.



Ladda ned CONTOUR DIABETES app

1. Gatill App StoreSM eller till Google Play™-affaren pa din
kompatibla smarttelefon eller surfplatta.

2. Sok efter CONTOUR DIABETES app.
3. Installera CONTOUR DIABETES app.

OBSERVERA: CONTOUR NEXT ONE-métaren har inte
testats med nagon annan programvara an den kompatibla
Ascensia Diabetes Care-programvaran. Tillverkaren patar
sig inget ansvar for felaktiga resultat som kan uppstéa vid
anvéndning av annan programvara.

Grundinstéllning fran

CONTOUR DIABETES app

Det enklaste sattet att stdlla in din nya métare ar att ladda ned
CONTOUR DIABETES app till din smarttelefon eller surfplatta och
félja instruktionerna appen.

Om du inte kopplar ihop din matare med CONTOUR DIABETES
app, folj instruktionerna i Grundinstélining fran métaren forsta
gangen som du satter pa din matare.



Grundinstéllning fran métaren

OK-knapp

Tryck och hall ned OK i 3 sekunder tills din matare satts pa.

Skarmen visar Sjalvtest vid start.

<Ol
w o

n
i
>4 0
pLId d

Alla symboler pa skarmen och den vita stickporten tdnds under
en kort stund. Det &r mycket viktigt att bekrafta att 8.8.8 visas
helt och att den vita lampan fran teststicksporten syns.

Om det saknas tecken eller om stickportslampan har en annan
farg an vit, kontakta kundsupport. Detta kan paverka hur du ser
dina resultat. Se Kontaktinformation.

1 Visa 6vergripande malintervall

Grundinstallining bérjar med en vy éver Overgripande
malintervall.

Mataren visar ett forinstallt
Overgripande Malintervall.
Du kan andra detta
forinstallda malintervall fran
CONTOUR DIABETES app efter
grundinstallning.

For att ga till nasta skarm,
tryck pa OK.

Fortsatt till Stélla in tiden.




" Timmar blinkar.

1. For att &ndra timmar, tryck pé& knappen A eller ¥ pa den yttre
ringen.

A
Yitre ring
v

& 2. For att stalla in timmar och ga
¢ 08 till minuter, tryck pa OK.
¢4H

3. For att &ndra minuterna, tryck
pa knappen A eller ¥ pa den
yttre ringen och tryck sedan
pa OK.

For 12-timmarsformat valjer du AM eller PM, tryck pa knappen A
eller ¥ och tryck pa OK.

Fortsatt till Stélla in datumet.



3 Stalla in datumet
Aret blinkar.

1. For att &ndra aret, tryck pa knappen A eller ¥ och tryck sedan
pa OK.

2. For att andra manaden, tryck pa knappen A eller ¥, och tryck
sedan pa OK.

3. For att andra dagen, tryck pa knappen A eller ¥, och tryck
sedan pa OK.

4 Instéllningen ar klar

Métaren visar dina sparade installningar under en kort stund,
piper sedan och sténgs AV

Installningen ar klar. Du &r klar att testa ditt blod.



H TESTNING

Goéra klart for testning

(T3l Las bruksanvisningen for CONTOUR NEXT ONE,
bipacksedeln till blodprovstagaren, om den var bifogad, och
allt instruktionsmaterial som medféljer i ditt startpaket innan du
pabdrjar testning.

Kontrollera att inga delar saknas, ar skadade eller sénder.

Om teststickornas férpackning ar 6ppen eller skadad ska du
inte anvanda dessa teststickor. For ersattningsdelar, kontakta
kundsupport. Se Kontaktinformation.

OBSERVERA: Din CONTOUR NEXT ONE-métare fungerar
endast med CONTOUR NEXT-teststickor och CONTOUR NEXT-
kontrolldsning.

Testning pa fingertopp

Sakerstall att du har allt material som du behéver innan du
pabdrjar testningen:

e CONTOUR NEXT ONE-métare.

e CONTOUR NEXT-teststickor.

* Blodprovstagare och lansetter fran ditt startpaket, om det
fanns bifogat.

Utfér en kvalitetskontroll genom att ga till Avsnitt 5 Hjélp:
Testning med kontroll6sning.

Vissa tillbehor saljs separat. Se Avsnitt 6 Teknisk information:
Kundsupports checklista.



/I\ VARNING: M&jlig biologisk risk

e Samtliga delar av denna enhet betraktas som biologiskt
riskmaterial och kan potentiellt sprida smittsamma
sjukdomar, aven efter rengéring och desinfektion.

Se Avsnitt 5 Hjélp: Métarskotsel.

e Tvatta alltid handerna noga med tval och vatten och
torka dem fére och efter métning samt vid hantering av
mataren, blodprovstagaren eller teststickorna.

e For fullstandiga instruktioner om rengéring av din matare,
se Avsnitt 5 Hjalp: Métarskoétsel.

Hogt / Lagt blodsocker

Symtom pa hogt eller lagt blodsocker

Du kan tolka testresultaten battre om du kanner

till symtomen pa hdgt eller 1agt blodsocker. Enligt
American Diabetes Association (amerikanska
diabetesféreningen, www.diabetes.org), &r nagra av de
vanligaste symtomen:

Lagt blodsocker (hypoglykeml)

» skakighet svimning

* svettningar e kramper

e snabb puls o |attretlighet

e dimsyn e extrem hunger
e fdrvirring e yrsel

Hogt blodsocker (hyperglykemi):

e tata vattenkastningar e Okad trotthet
e onormalt stor torst e hunger
e dimsyn



Ketoner (ketoacidos):
¢ andfaddhet e mycket torr i munnen
¢ illaméende eller krakningar

/\ VARNING

Om du upplever nagra av dessa symtom ska du

testa ditt blodsocker. Om ditt testresultat &r under

den kritiska nivan som du har faststéllt med din
vardpersonal eller 6ver den reckommenderade gransen,
ska du omedelbart folja raden fran din vardpersonal.

For ytterligare information och en fullstéandig lista éver symtom,
kontakta sjukvardpersonal.

Férbereda blodprovstagaren

Se bipacksedeln fér blodprovstagaren for detaljerade
instruktioner om férberedelse av blodprovstagaren och
tagning av blodprover fran fingerspets eller handflata.

/\ VARNING: Méjlig biologisk risk

¢ Den tillhandahallna blodprovstagaren ar avsedd for
sjalvtestning av en enskild patient. Den far inte anvéndas
pa mer an en person pa grund av infektionsrisken.

. ® Ateranvénd inte lansetter. Anvanda lansetter &r inte
sterila. Anvand en ny lansett varje gang du utfor ett test.

/I\ VARNING: M&jlig biologisk risk

Kassera alltid de anvanda teststickorna och lansetterna
som medicinskt avfall eller enligt rekommendationer fran
vardpersonal.



Fora in teststickan

OBSERVERA: Anvand inte material som har passerat
utgadngsdatum. Anvandning av utganget material kan leda
till felaktiga resultat. Kontrollera alltid utgadngsdatum pa ditt
testmaterial.

ANM: Om teststickor forvaras i en burk, ska du stanga burkens
lock ordentligt omedelbart efter att du tagit ur teststickan.

Vissa forbrukningsvaror ar inte tillgangliga i alla regioner.

1. Ta ut en CONTOUR NEXT-
teststicka.

2. For bestamt in den
gra fyrkantiga anden
i teststicksporten tills
mataren piper.

Skarmen visar den blinkande
bloddroppen som anger att den
ar klar att testa en bloddroppe.

ANM: Nar du har fort in teststickan, applicera blod pa
teststickan inom 3 minuter annars stdngs mataren av.
Ta bort teststickan och for in den for att paborja ett test.



Fa fram en bloddroppe: Testning pa
fingertopp

/\ VARNING

Tvatta alltid handerna noga med tval och vatten och torka
dem fére och efter matning samt vid hantering av métaren,
blodprovstagaren eller teststickorna.

1. Tryck blodprovstagaren stadigt
mot stickstéllet och tryck pa
utlésarknappen.

2. For omedelbart teststickans
spets till bloddroppen.

Blodet sugs upp i teststickan
genom spetsen.

OBSERVERA: Tryck inte
teststickans spets mot huden
eller placera blodet ovanpa
teststickan. Dessa atgéarder
kan leda till inkorrekta resultat
eller fel.

3. Hall spetsen pa teststickan
i bloddroppen tills mataren
piper.
ANM: Om funktionen
Maltidsmarkering ar P4, ska du
inte ta ut teststickan tills du har
valt en Maltidsmarkering.




Kan efterfyllas—Tillsétt mer blod

1. Om métaren piper tva ganger
och skérmen visar en blinkande
bloddroppe, har inte teststickan
fatt tillrackligt med blod.

2. Tillsatt mer blod pé teststickan
inom 60 sekunder.

3. Om skarmen visar ett
E 1-felmeddelande, ska du ta
bort stickan och bérja om med
en ny sticka.

Om maltidsmarkeringar

Under ett blodsockertest kan du bifoga en Maltidsmarkering
till ditt resultat nar funktionen Maltidsmarkering pa mataren ar
installd i laget Pa.

Forknippat
Symbol | Vad symbolen betyder mélintervall

Anvénd nér du testar Malintervall fér
blodsockernivaer efter fasta
Fastande | fastande (ingen mat eller | (Stall in pa

@ dryck under 8 timmar, 3,9 mmol/L-
med undantag for vatten | 7.2 mmol/L)
eller kalorifria drycker).

Anvand nér du testar Malintervall fére
Fore blodsockernivaer inom maltid
maltid 1 timme fére en maltid. | (Stall in pa
v 3,9 mmol/L-
7,2 mmol/L)




Forknippat
Symbol " Vad symbolen\betyder [ g e vy

Anvand nar du testar Malintervall Efter
Efter blodsockernivéer inom | maltid
maltid | 2 timmar efter den férsta | (Stall in pa

X tuggan under en méltid. | 3.9 mmol/L—
10,0 mmol/L)
Anvand nar du testar Overgripande

Ingen vid andra tider an efter malintervall
markering | Fastande eller Fore eller (Stall in pa

X Efter en maltid. 3,9 mmol/L-

10,0 mmol/L)

Din CoNTOUR NEXT ONE-métare levereras med
Maltidsmarkeringar installda i laget Av. Du kan stélla in
Maltidsmarkeringar i laget Pa i Instéllningar. Se Avsnitt
4 Instéllningar: Stélla in maltidsmarkeringar.

Lagga till en Maltidsmarkering till ett resultat

ANM: Under ett blodsockertest, om Méaltidsmarkeringar ar
P&, kan du vélja en Maltidsmarkering nar méataren visar ditt
resultat. Du kan inte vélja en Maltidsmarkering pa skarmen
Instéliningar.

Mer information finns i Om maltidsmarkeringar.
Exempel:

Tryck inte pa OK och ta inte
bort teststickan én.

Du kan vélja den blinkande
markeringen eller valja en annan
Maltidsmarkering.




g g mmol/ L 1. Om den blinkande

'.l .l 1" " Maltidsmarkeringen ar den
. o Xx Onskade, tryck pa OK
eller

2. For att valja en annan
Maltidsmarkering, tryck
pa knappen A eller ¥
for att bladdra igenom
markeringarna.

3. Nar den dnskade
Maltidsmarkeringen blinkar,
tryck pa OK.

OK-knapp

Om du inte véljer en Maltidsmarkering inom 30 sekunder,
dampas skarmbelysningen. Tryck pa vilken knapp som helst for
att satta pa skarmbelysningen igen och goéra ditt val.

Om du inte véljer en Maltidsmarkering inom 3 minuter, stangs
métaren av. Din blodsockermétning lagras i Loggboken utan
en Maltidsmarkering.

Blodsockertestet ar klart

Nar ditt blodsockertest ar klart, visar mataren ditt resultat med
enheter, tid, datum, maltidsmarkering (om vald) och méalindikator:
Inom mélet ¢, Under méalet ¥, eller Over malet 4.

Exempel: Blodsockerresultat med vald Maltidsmarkering:

o s mmol/ L

v o Rlny &
UJdesi ¥




ANM: For att andra en vald Maltidsmarkering, maste du
anvanda CONTOUR DIABETES app.

Om instéllningen for Mallampan (smartLIGHT) ar P4, visar
teststicksporten en farg som representerar ditt resultatvarde
jamfort med Fastande, Fére méltid, Efter maltid, eller
Overgripande Malintervall.

Gront betyder  Inom malet v
Rott betyder Under malet W
Gult betyder Over malet 2 )

Om ditt blodsockerresultat ligger under malet, lyser Mallampan
(smartLIGHT) rott och méataren piper tva ganger.

Om du inte véljer en Maltidsmarkering, jamférs ditt
blodsockerresultat med ett Overgripande Malintervall.

1. Ga till Startsidan genom att
trycka pa OK
OK-knapp
eller

%@ 2. For att stanga av din métare,
ta bort teststickan.




Testresultat

/\ VARNING

¢ Tala alltid med vardpersonal innan du andrar
medicineringen baserat pa testresultat.

* Om din blodsockermétning ar under den kritiska
nivan som du har faststallt med din vardpersonal,
ska du folja deras rad omedelbart.

¢ Om din blodsockermétning ar 6ver den
rekommenderade gransen som har stallts in av din
vardpersonal:
1. Tvétta och torka handerna ordentligt.
2. Testa igen med en ny teststicka.

Om du far ett liknande resultat, ska du folja vardpersonalens
rad med detsamma.

Forvantade testresultatsvarden

Blodsockervarden varierar beroende pé fédointag,
medicindoser, hélsa, stress och motion. Icke-diabetiska
blodsockerkoncentrationer i plasma ska vara lagre én

5,6 mmol/L i fastande tillstdnd och mindre &n 7,7 mmol/L efter
en maltid.# Du ska diskutera de blodsockervérden som ar
specifika fér dina behov med vardpersonal.



LO- eller Hi-resultat

mmol/ L
i0: M
¢b. it

e Om maétaren piper

tva ganger och visar
skarmen LO (lagt), ar

din blodsockermatning
under 0,6 mmol/L. Folj
omedelbart medicinska
rad. Kontakta vardpersonal.

Om mataren piper en gang
och visar skéarmen HI (hégt),
ar ditt blodsockerresultat
Over 33,3 mmol/L:

1. Tvétta och torka handerna
ordentligt.

2. Testa igen med en ny
teststicka.

Om resultaten fortfarande
ar over 33,3 mmol/L, ska
du omedelbart félja
medicinska rad.



Testning pa annan plats (AST): Handflatan

Se bipacksedeln till blodprovstagaren for fullstdndiga
instruktioner om testning pa annan plats.

/\ VARNING
¢ Fraga din vardpersonal om testning pa annan plats
(AST) ar lampligt for dig.
e Kalibrera inte en enhet fér kontinuerlig
blodsockerkontroll fran ett AST-resultat.

¢ Berdkna inte en insulindos baserat pa ett
AST-resultat.

Testning pa annan plats rekommenderas endast nér det gatt
mer &n 2 timmar efter en maltid, en diabetesmedicinering eller
en aktivitet.

For testning pa annan plats, maste du anvanda det
genomskinliga munstycket. Din CONTOUR NEXT ONE-

matare kan anvandas for testning pa fingertoppen eller

pa handflatan. Se bipacksedeln till blodprovstagaren for
fullstéandiga instruktioner om testning p& annan plats. Skaffa ett
genomskinligt munstycke genom att kontakta kundsupport.

Se Kontaktinformation.

Anvand inte AST under féljande tillstand:

e Om du tror att ditt blodsocker &r lagt.
¢ Nar ditt blodsocker &ndras snabbt.
¢ Om du inte kan kdnna symtom pa Iagt blodsocker.

e Om du far AST-resultat som inte 6verensstdmmer med hur
du mar.

¢ Under sjukdom eller stressiga tillféllen.
e Om du kommer att kéra bil eller anvdnda maskiner.



Stot ut och kassera den anvanda lansetten

1. Anvéand inte dina fingrar
for att ta bort lansetten fran
blodprovstagaren.

2. Se den separata
bipacksedeln fér
blodprovstagaren, om den
finns med i ditt startpaket,
fér instruktioner om
automatisk utstétning av
lansetten.

/I\ VARNING: Méjlig biologisk risk

* Blodprovstagaren, lansetterna och teststickorna ar
for enpatientbruk. Dela dem inte med nagon, inte ens
andra familjemedlemmar. Far inte anvandas pa flera
patienter.5.6

e Alla produkter som kommer i kontakt med ménskligt
blod ska hanteras som om de kan 6verfora
smittsamma sjukdomar.

» Kassera alltid de anvanda teststickorna och lansetterna
som medicinskt avfall eller enligt rekommendationer fran
vardpersonal.

. ® Ateranvind inte lansetter. Anvinda lansetter ar
inte sterila. Anvand en ny lansett varje gang du utfor
ett test.

e Tvatta alltid handerna noga med tval och vatten och torka
dem fére och efter matning samt vid hantering av métaren,
blodprovstagaren eller teststickorna.



'3 | Loaeso

Loggboken innehéller resultat fran blodsockertester och
deras Maltidsmarkeringar. Nar Loggboken nar maxantalet
800 resultat, tas det aldsta testresultatet bort nar det nya
testresultatet sparas till Loggboken.

Granska loggboken

ANM: For att ga tillbaka till Startsidan medan du visar

Loggboken, tryck pa OK.

For att granska poster i Loggboken:

1. Tryck och hall ned OK cirka 3 sekunder tills din matare satts
pa.

Loggbok [T] blinkar pa Startsidan.

[H 2. For att vélja den blinkande
B0t Loggbok [T1-symbolen,
1.1 tryck pa OK.

3. For att visa individuella
testresultat, tryck pa ¥
-knappen.

.' " mm?ll L 16} 4. For att bladdra igenom dina
4 '.l .l 15:c8 testresultat, tryck pa knappen
. ¥ 1011 AclerV.

For att bladdra snabbare,
tryck och hall ned knappen
AclerV.



Om du bladdrar férbi den
aldsta posten, visar mataren
End (Slut)-skarmen.

Om du ser ett LO- eller HI-testresultat, ga till avsnitt 2 Testning:
LO- eller HI-resultat fér mer information.

5. For att gé tillbaka till borjan for att granska poster, tryck
pa OK for att gé till Startsidan och valj sedan symbolen
Loggbok [I7].

n INSTALLNINGAR

| instéllningarna kan du:

» Andra tidsformat och klockslag.

 Andra datumformat och datum.

e Satta pa eller stanga av Ljudet.

e Satta pa eller stanga av Maltidsmarkeringar.

¢ Visa Malintervallen.

e Satta pa eller stanga av Mallampor (smartLIGHT).
e Satta pa eller stanga av Bluetooth.

ANM: Tryck pa OK for att acceptera den aktuella eller andrade
instaliningen innan du gar vidare till nasta installning.



Oppna Instéllningar

1. Tryck och hall ned OK tills mataren satts pa.

OK-knapp

Det finns 2 alternativ pa Startsidan: Loggbok []{ och
Instaliningar $¥.

rg 2. Markera symbolen
Instéllningar ﬁ genom att
trycka pa knappen V.

3. Nar symbolen Instéallningar blinkar, tryck pa OK for att ga till
Instéllningar. Tidsformatet blinkar.

Avsluta Instéllningar nar som helst genom att trycka och hélla

ned OK. Méataren stangs av.



Andra tiden

Om du inte anvander skarmen Tidsformat:

r-g 1. Fran Startsidan véljer du
80 symbolen Instéliningar £¥
10 och trycker pa OK for att

Oppna Instéllningar.

Tidsformatet
(12-timmarsformat eller
24-timmarsformat) blinkar.

2. Du kan andra tidsformatet genom att trycka pa knappen A
eller ¥ och sedan trycka pa OK.

A
A
""" 9:08m ¥ T

ILI1 v

pu | | I TP P
L U

Tidsformat

& 3. Andra timmarna genom att
c 108 trycka pa knappen A eller ¥
¢4 H och tryck sedan pa OK.

4, Andra minuterna genom att
trycka pa knappen A eller ¥

cifp *®
cHH och tryck sedan pa OK.

5. F6r 12-timmars format, valj AM eller PM, vid behov, tryck
sedan pa OK.

Mataren visar skarmen Datumformat.



Andra datumet

Om du inte anvander skarmen Datumformat:

15 1. Fran Startsidan véljer du
B:0i & 5 mbolen Instéliningar o
101 och trycker pa OK for att
6ppna Instéallningar.

2. Fortsétt att trycka pa OK tills du ser skarmen Datumformat.

LY/ VOO

Datumformat

Datumformatet (m/d eller d.m) blinkar.

3. For att valja manad/dag/ar (m/d) eller dag.manad.ar (d.m),
tryck pa knappen A eller ¥ och tryck sedan pa OK.

4. For att andra aret (blinkar),
tryck pa knappen A eller ¥
1 i. och tryck sedan pa OK.

& 5. For att &ndra manaden
(blinkar), tryck pa knappen A
d.m '1..[][1 eller ¥ och tryck sedan pa OK.

6. For att &ndra dagen (blinkar),
tryck pa knappen A eller ¥
och tryck sedan pa OK.

73,1400

Méataren visar skarmen Ljud.

VAND FOR ATT SE BAKSIDAN E



Stalla in ljudet

Om du inte anvander skarmen Ljud:

IE 1, Fran Startsidan véljer du
B0 i & symbolen Instéliningar o]
1.4 och trycker pa OK for att
Oppna Instéllningar.

2. Fortsatt att trycka pa OK tills du ser skarmen Ljud

0n OFF

Ljudsymbol: )

Din métare levereras med Ljud On (P3). Vissa felmeddelanden

asidosatter alla installningar for Ljud.

Nar ljudet &r On (Pa):

e Ett langt pip anger bekraftelse.

e Tva pip anger ett fel eller nagonting som kraver din
uppmarksamhet.

3. Stéllin Ljud pa On (P4) eller Off (Av) genom att trycka pa
knappen A eller V.

4. Tryck pa OK.

ANM: Vissa ljud forblir Pa &ven om du sténger Av Ljud-

funktionen. For att stdnga Av ljudet fér ett blodsockermatning
under malet, ska instaliningen fér Mallampan stéangas Av.

Mataren visar skarmen Maltidsmarkering.



Stélla in maltidsmarkeringar

Om du inte anvander skarmen Maltidsmarkering:

16 1. Fran Startsidan véljer du
B0 i i symbolen Installningar £¥
1.4 och trycker pa OK for att
Oppna Instéllningar.

2. Fortsatt att trycka pa OK tills du ser skarmen
Maltidsmarkering.

Ny
i i'.l @ eIIer l “. l. Sw?"*'f
bt ) ¢
Symboler fér maltidsmarkeringar: @ i f
Din matare levereras med Maltidsmarkerings-funktionen i
laget Off (Av).

3. Stall in Maltidsmarkeringar pa On (P3) eller Off (Av) genom
att trycka pa knappen A eller V.

4. Tryck pa OK.

ANM: Nar funktionen Maltidsmarkering &r On (P4) kan du valja
en Maltidsmarkering under ett blodsockertest.

Mataren visar skarmen Fastande malintervall.



Visa malintervall

/\ VARNING

Diskutera dina instéllningar fér malintervall med
vardpersonal.

Nér funktionen Maltidsmarkering &r P& visar din métare
Fastande, Fére maltid, Efter maltid och Overgripande
Malintervall i Instéllningar.

ANM: Du kan endast &ndra Malintervall i CONTOUR DIABETES app.
Om du inte anvander skarmen Fastande malintervall:

Il 1. Fran Startsidan véljer du

B:0 4 %

symbolen Installningar £
141 och trycker pa OK for att
Oppna Instéllningar.

2. Fortsatt att trycka pa OK tills du ser skdrmen Fastande @
Malintervall nedan.

mmol/ L(%’2 & 3. Tryck pa OK.
39- 12

Métaren visar Fére maltid § Malintervall.
mmol/ L @* M 4. Tryck pa OK.
v
39- 1

Métaren visar Efter maltid ) Malintervall.

5. Tryck pa OK.




Maétaren visar Overgripande Malintervall.

6. Tryck pa OK.

Mataren visar skarmen Mallampor.

Stélla in mallampor (smartLIGHT-
malintervallindikator)

Din métare levereras med instéllningen Mallampa On (Pa).

Na&r denna funktion ar P4, visar teststicksporten pa din matare
en Mallampa med en farg som motsvarar ditt testresultat.

Gront betyder  Inom malet v
Rottbetyder ~ Under malet ¥
Gult betyder  Over malet 4

Om du inte anvénder skdrmen Mallampor:

'g 1. Fran Startsidan véljer du
symbolen Instéllningar ¥

och trycker pa OK for att

O6ppna Instéllningar.

2. Fortsatt att trycka pa OK tills du ser skarmen Mallampor.
n_ “.pAnrc ©
Uit

eller ' l' '
v Vam




3. For att satta Mallampor i laget On (Pa) eller Off (Av), tryck pa
A cller ¥ -knappen for att visa det 6nskade alternativet.

4. Tryck pa OK.
Mataren visar skdrmen Bluetooth.

Stalla in tradlos Bluetooth-funktion

Bluetooth ar inte tillgangligt férrén du kopplar ihop méataren med
en mobil enhet. Efter ihopkoppling satts Bluetooth-instéliningen
On (Pa).

Om du inte anvander skarmen Bluetooth:

15 1, Fran Startsidan valjer du
B:0 i £ symbolen Installningar &
1.4 och trycker pa OK for att
Oppna Instéllningar.

2. Fortsatt att trycka pa OK tills du ser skdrmen Bluetooth.

m_ + [ | ng nd
3 I v Y

Symbolen Bluetooth:

3. For att satta Bluetooth i laget On (Pa) eller Off (Av), tryck pa
knappen A eller V.

4. Tryck pa OK.
Métaren visar dina sparade
installningar under en kort
stund, piper sedan och gar
tillbaka till Startsidan.




Kopplingslage

s A
OBSERVERA: Det finns en liten chans att en datorspecialist
kan avlyssna din tradlésa kommunikation nar du kopplar
ihop blodsockermétaren och att de sedan kan lasa dina
blodsockermatningar frdn méataren. Om du kanner att detta
ar en risk ska du alltid koppla ihop din blodsockerméatare nar
du &r pa avstand fran andra manniskor. Nar du har parat ihop
L enheten behéver du inte langre vidta denna atgérd.

J

Koppla ihop din métare med CONTOUR DIABETES app genom att
ladda ned appen och félja instruktionerna fér att Koppla ihop en
métare.

For att stélla din méatare i kopplingslage:

1. Stang av din matare.

2. Tryck pa och sléapp inte OK.

3. Fortsétt att halla ned OK medan alla symboler pa skdrmen och
den vita stickporten tdnds under en kort stund.

4. Slapp OK nér du ser en blinkande bla lampa fran
teststicksporten. Ikonen Bluetooth blinkar och métaren visar
serienumret.

Exempel: Din métare i ihopkopplingslage:

Folj instruktionerna pa appen for att matcha matarens
serienummer.



H HJALP

Matarskotsel

Skétsel av din méatare:

¢ Forvara mataren i det medféljande fodralet sa ofta det ar
mojligt.

e Tvatta och torka handerna noga fére all hantering sa att
méataren och teststickorna inte utsétts for vatten, oljor och
andra féroreningar.

* Hantera mataren varsamt sa att du inte skadar elektroniken
eller orsakar nagra funktionsfel.

¢ Undvik att utstta méataren och teststickorna foér éverdriven
luftfuktighet, varme, kyla, damm eller smuts.

OBSERVERA: Lat inte rengdringslésning rinna in i mataren
via 6ppna omraden, som t.ex. runt knappar eller matarens
teststicks- eller dataportar, som t.ex. USB-porten.

1. Rengor utsidan av méataren med ett fuktigt (inte blott) luddfritt
mjukt papper med ett skonsamt rengéringsmedel eller
desinficera med en desinficerande 16sning, till exempel 1 del
blekmedel blandat med 9 delar vatten.

2. Torka torrt med ett luddfritt mjukt papper efter rengéringen.

3. Forinte in nagot i teststicksporten eller férsok att rengoéra inuti
teststicksporten.



Overféra resultat till CONTOUR DIABETES
app

OBSERVERA: CONTOUR NEXT ONE-métaren har inte
testats med nagon annan programvara an den kompatibla
Ascensia Diabetes Care-programvaran. Tillverkaren patar
sig inget ansvar for felaktiga resultat som kan uppsta vid
anvandning av annan programvara.

Du kan automatiskt 6verféra resultat trddldst fran din
CONTOUR NEXT ONE-maétare till din kompatibla smarttelefon
eller surfplatta. Se Avsnitt 1 Komma igang: Ladda ned
CONTOUR DIABETES app och félj appens instruktioner for att
koppla ihop din matare och komma igang.

Overféra resultat till en persondator

OBSERVERA: Du ska inte utféra ndgot blodsockertest nar
CONTOUR NEXT ONE-métaren ar ansluten till en dator.

Du kan 6verféra testresultat fran CONTOUR NEXT ONE-mataren
till en dator dar de kan sammanfattas i en rapport med grafer
och tabeller. For att kunna anvanda denna funktion behdver du
programvara for diabeteshantering och en 1 meter (eller 3 fot)
lang USB-A till Micro USB-B-kabel. Denna typ av kabel finns
tillgénglig i elektronikbutiker.

Se till att matarens USB-lucka &r helt stdngd nér mataren inte
anvands.

OBSERVERA: Anvand bara godkand utrustning fran
tillverkaren eller fran en certifierad organisation som
t.ex. UL, CSA, TUV eller CE.




mp Métaren fungerar normalt och
visar symbolen Lag batteriniva
nar batterinivan ar 1ag, tills du
byter ut batterierna.

Né&r du inte langre kan
genomfodra ett test, visar méataren
skarmen Slut pa batteri(er). Byt
ut batterierna omedelbart.

Byta ut batterier

Nér du byter ut batterierna kan antalet test variera mellan olika
batteritillverkare.

1. Stang av din matare.

2. Vand pa mataren och Iat holjet
pa baksidan glida i pilens
riktning.

3. Ta bort de bada gamla batterierna och byt ut dem mot tva
3-volts CR2032 eller DL2032 knappcellsbatterier.



ANM: Om du sétter i nya batterier i mataren inom 5 minuter
efter att du har tagit ut de gamla, sparar méataren alla dina
instéllningar och resultat. Kontrollera alltid datumet och
tiden efter utbyte av batterierna. Om de ér riktiga &r dven
andra instéllningar och resultat sparade.

) 4. Sakerstall att "+"-tecknet vetter

' nedat pa de nya batterierna.

5. Hall batterihallaren sa att den
runda anden &r till hoger.

6. For in ena batteriets kant
mot stiftet pa vanster sida av
batteriluckan och tryck ned pa
héger sida av batteriet.

7. Tryck in det andra batteriet i den andra batteriluckan pa
samma satt.

8. Lat batterihallaren glida tillbaka pa plats.
9. Kassera batterier enligt dina lokala miljéféreskrifter.

/\ VARNING

Hall batterierna undan fran barn. Manga batterier
ar giftiga. Om de sviljs, kontakta omedelbart
Giftinformationscentralen.



Kontroll6sning

/\ VARNING
Skaka kontrollésningen ordentligt fore testning.

N
J

OBSERVERA: Anvand endast
CONTOUR NEXT-kontrollésning
(Normal, Lag, och H6g) med ditt
CONTOUR NEXT ONE-system fér
blodsockerkontroll. Om nagon annan
kontrollésning &n CONTOUR NEXT
\anvénds, kan resultaten bli felaktiga.

Du bér gora ett kontrolltest nér:

¢ du anvander métaren for férsta gangen,

e du 6ppnar en ny burk eller kartong med teststickor,
¢ du tror att mataren inte fungerar ordentligt,

¢ du far upprepade, ovantade blodsockerresultat.

/\ VARNING

¢ Kalibrera inte en enhet fér kontinuerlig
blodgsockermétning fran ett kontrollresultat.

e Beridkna inte en bolus baserat pa ett kontrollresultat.



Vissa férbrukningsvaror ar inte tillgangliga i alla regioner.

e M
OBSERVERA: Anvand inte
material som har passerat
utgangsdatum. Anvandning av
utgdnget material kan leda till
felaktiga resultat. Kontrollera
alltid utgangsdatum pa ditt

testmaterial.
_ y,

Normal, Lag eller H6g kontrolldsning finns att tillga och séljs
separat om de inte ar inkluderade med matarenheten. Du kan
testa din CONTOUR NEXT ONE-maétare med kontrolldsning nar
temperaturen ar 15 °C-35 °C.

Forvara kontrollésningar mellan 9 °C och 30 °C.
Kontakta kundsupport for att skaffa kontrollésning.
Se Kontaktinformation.

Testning med kontrollésning

ANM: Sétt pa burkens lock ordentligt omedelbart efter att du
tagit ur teststickan.

1. Ta ut en CONTOUR NEXT-teststicka ur burken eller foliepaketet.

2. For bestamt in den gra
fyrkantiga &nden péa
teststickan i teststicksporten
tills mataren piper.

Mataren satts pa och visar en
teststicka med en blinkande
bloddroppe.




OBSERVERA: Anvand inte kontrollésning som &r éldre an
6 manader fran datumet d& du forst 6ppnade flaskan.

ANM: Om detta ar férsta gangen du 6ppnar
kontrollésningen, anteckna datumet pa flaskan.

3. Skaka flaskan med kontrollésning
ordentligt, cirka 15 ganger fore varje
(( anvandning.
15x

Oblandad kontrollésning kan ge
felaktiga resultat.
4. Ta bort flasklocket och anvand ett mjukt papper for att torka bort
eventuell I6sning runt flaskspetsen innan en droppe trycks fram.
5. Tryck ut en liten droppe kontrolldsning pa en ren, ej
absorberande yta.

eller pa teststickan direkt fran flaskan.

. Fér omedelbart teststickans spets till droppen med kontrolldsning.
. Hall spetsen i droppen tills méataren piper.

Métaren rdknar ned i 5 sekunder innan den visar
kontrollresultatet. M&taren markerar automatiskt resultatet som
ett kontrolltest. Kontrollresultat inkluderas inte i din méatares
Loggbok, i genomsnittsvarden for blodsocker eller fér mal pa
CONTOUR DIABETES app.

8. Jamfor ditt kontrollresultat med intervallet som finns tryckt
pa teststickans flaska eller foliepaket, eller pa undersidan av
teststickans férpackning.

9. Ta bort teststickan och kassera som medicinskt avfall eller
enligt rekommendationer fran vardpersonal.

Om kontrolltestresultatet &r utanfér intervallet, anvand inte

din CONTOUR NEXT ONE-matare fér testning av blodsocker

férran du har 16st problemet. Kontakta kundsupport.

[OBSERVERA: Applicera inte kontrollésning pa fingertoppen }
6
7

Se Kontaktinformation.



n TEKNISK INFORMATION

Visningar av felmeddelanden

Méatarskarmen visar felkoder (E plus ett nummer) for
testresultatfel, stickfel eller systemfel. Nar ett fel uppstar piper
mataren 2 ganger och visar en felkod. Tryck p& OK fér att stdnga

av mataren.

Om du far fortsatta fel, kontakta kundsupport.
Se Kontaktinformation.

| Felkod | Férklaring Atgard

Stickfel

E 1 Fér lite blod Ta bort stickan. Qor om testet

med en ny teststicka.

Eo Anvand Ta bort stickan. Goér om testet
teststicka med en ny teststicka.
Teststickan ar Ta ut teststickan och for in den

E3
upp och ned korrekt.

Fel teststicka Ta bort stickan. Gor om testet

E4 o med en CONTOUR NEXT-
inford .

teststicka.

E6 Fuktskadad Ta bort stickan. Gér om testet
teststicka med en ny teststicka.
Stick- eller Gor om testet med en

E8 ny teststicka. Kontakta
testfel .

kundsupport om felet kvarstar.




Felkod | Forklaring Atgard

Testningsfel
Gor om testet med en
E20 Testningsfel ny teststicka. Kontakta
kundsupport om felet kvarstar.
For kallt for Flytta matar?n, .StICkaI’.\
och kontrollésningen till en
E24 test med
. varmare plats. Testa om
kontrollésning .
20 minuter.
For varmt Flytta mataren, stickan och
E25 for test med kontrolldsningen till en svalare
kontrollésning | plats. Testa om 20 minuter.
For kallt for att Flytta métaren och stickan till
E27 en varmare plats. Testa om
testa )
20 minuter.
. R Flytta mataren och stickan
For varmt for att | .
E28 till en svalare plats. Testa om
testa .
20 minuter.
Systemfel
anmkté!l(t)anrjsls Sténg av mataren. Satt pa
E30-E99 | PA mataren igen. Kontakta
mjukvara eller .
. kundsupport om felet kvarstar.
hardvara

Tala med kundsupport innan du returnerar mataren av nagon
anledning. Kontakta kundsupport. Se Kontaktinformation.



Kundsupports checklista

Nar du talar med en representant frdn kundsupport:

1. Ha din ConTOUR NEXT ONE-blodsockermatare, dina
CONTOUR NEXT-teststickor och din CONTOUR NEXT-
kontrollésning tillganglig n&r du ringer.

2. Leta reda pa modellnumret (A) och
serienumret (B) pa méatarens baksida.

3. Lokalisera teststickornas
utgangsdatum pa burken eller
foliepaketet.

4. Kontrollera batteriets status.

Information om delar

For att ersatta saknade delar eller for att aterbestalla tillboehor,
kontakta kundsupport. Se Kontaktinformation.

e Tva 3-volts CR2032 eller DL2032 knappcellsbatterier.
e CONTOUR NEXT ONE-bruksanvisning.

e CONTOUR NEXT ONE-snabbguide.

* CONTOUR NEXT-teststickor.

e CONTOUR NEXT normal kontrollésning.

* CONTOUR NEXT lag kontrollésning.

* CONTOUR NEXT hdg kontrolldsning.

» Blodprovstagare, om den finns i ditt startpaket.

e Lansetter, om de finns i ditt startpaket.

Vissa tillbehér saljs separat och ar inte tillgangliga via
kundsupport.



Teknisk information: Noggrannhet

CoNTOUR NEXT ONE-maétsystem for blodsocker testades
med kapillara blodprover fran 100 individer. Tva replikat
testades med var och en av 3 loter CONTOUR NEXT-
teststickor for totalt 600 méatningar. Resultaten jamférdes
med blodsockeranalysatorn YSI, som kan spara enligt CDC:s
hexokinasmetod. Féljande noggrannhetsresultat erhélls.

Tabell 1: Systemets noggrannhet for glukoskoncentrationer
<5,55 mmol/L

Spridningsintervall i varden
mellan YSI-laboratoriets

referensmetod och

ConTOoUR NEXT ONE-métare mmol/L | mmol/L | mmol/L

191av | 210av | 210av
pi oo prcen e et | " | 555" | *an
9 (91,0%) | (100 %) | (100 %)

Tabell 2: Systemets noggrannhet fér glukoskoncentrationer
25,55 mmol/L

Spridningsintervall i varden
mellan YSI-laboratoriets

referensmetod och
CoNTOUR NEXT ONE-métare

Antal (och procent av) resultat 257av | 380av | 390av
inom a‘; ivet intervall 390 390 390
9 (65,9 %) | (97,4 %) | (100 %)




Tabell 3: Systemets noggrannhet fér glukoskoncentrationer
mellan 2,0 mmol/L och 35,7 mmol/L

Inom x0,83 mmol/L eller £15 %

| 600 av 600 (100 %) |

Acceptanskriterier i ISO 15197:2013 ar att 95 % av de uppmatta
glukosvardena ska ligga inom antingen +0,83 mmol/L av
referensmatningsprocedurens genomsnittligt uppmatta varden
vid glukoskoncentrationer <5,55 mmol/L eller inom +15 % vid
glukoskoncentrationer 25,55 mmol/L.

Anvandarnoggrannhet

En studie som utvérderar blodsockervérden i kapilléra blodprov
fran fingertoppen erhallina av 329 lekmén visade féljande
resultat:

98,6 % inom +0,83 mmol/L av medicinska laboratorievarden
vid glukoskoncentrationer under 5,55 mmol/L och

99,6 % inom =15 % av medicinska laboratorievarden vid
glukoskoncentrationer vid eller dver 5,55 mmol/L.

Teknisk information: Precision

En studie av repeterbarhet utférdes med CONTOUR NEXT ONE-
system for blodsockerkontroll med 5 vendsa helblodsprover
med glukosnivaer mellan 2,4 mmol/L till 18,5 mmol/L.

For varje blodprov testades 3 uppséattningar av

CONTOUR NEXT-teststickor en gang pa var och en av

10 instrument p& 10 olika dagar for totalt 300 méatningar.
Foljande precisionsresultat erhdlls.



Tabell 1: Systemets intermediéra precisionsresultat fér
CoNTOUR NEXT ONE-métare med CONTOUR NEXT-teststickor

" Poolad stan- 95 % Ki Variations-

Mer:,er:‘é?/fe’ dardavvikelse, av SD, koefficient,
mmol/L mmol/L %
2,43 0,05 0,046-0,055 2,1
4,31 0,07 0,063-0,075 1,6
7,17 0,10 0,090-0,106 1,4
11,39 0,16 0,147-0,174 1,4
18,41 0,22 0,201-0,238 1,2

Intermediar avlasningsprecision (vilket inkluderar variabilitet
over flera dagar) utvarderades med anvéndning av
kontrolldsningar vid 3 glukosnivéer. For varje kontrollésning
testades 3 uppsattningar av CONTOUR NEXT-teststickor en
gang pa var och en av 10 instrument pa 10 olika dagar for totalt
300 méatningar. Féljande precisionsresultat erhélls.

Tabell 2: Systemets intermediéra precisionsresultat
for CoNTOUR NEXT ONE-métare med anvandning av
CoNTOUR NEXT-teststickor

Me- el 95 % Kl Variations-
Kon- " standar- .
. . | delvéarde, . av SD, koeffi-
trollniva davvikelse, .
mmol/L mmol/L cient, %
mmol/L

Lag 2,33 0,03 0,030-0,036 1,4
Normal 6,86 0,08 0,076-0,091 1,2
Hoég 20,15 0,30 0,276-0,327 1,5




Specifikationer

Testprov: Kapillart och vendst helblod

Testresultat: Referens till plasma/serumglukos
Provvolym: 0,6 puL

Métintervall: 0,6 mmol/L-33,3 mmol/L glukos i blodet
Nedrékningstid: 5 sekunder

Minne: Sparar de senaste 800 testresultaten

Batterityp: Tva 3-volts CR2032 eller DL2032
knappcellsbatterier, kapacitet 225 mAh

Batteriernas livslangd: Cirka 1 000 tester (1 ars genomsnittlig
anvandning, 3 tester per dag)

45°C
Méatarens drifttemperaturintervall: 5°cfﬂf

35°C
Temperaturintervall vid kontrolltestning: 15°c/ﬂf

Méatarens luftfuktighetsintervall vid drift: 10 %-93 % relativ
luftfuktighet

Dimensioner: 97 mm (L) x 28 mm (B) x 14,9 mm (H)
Vikt: 36 gram
Méatarens livsldngd: 5 ar



Ljudeffekt: 45 dB(A)-85 dB(A) vid ett avstand pa 10 cm
Radiofrekvensteknik: Bluetooth Lag energi
Radiofrekvensband: 2,4 GHz-2,483 GHz

Maximal radiosédndareffekt: 1 mwW

Modulering: Gaussian Frequency Shift Keying (GFSK)

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC):

CoNTOUR NEXT ONE-mataren uppfyller de elektromagnetiska
kraven enligt ISO 15197:2013. Den elektromagnetiska
stralningen ar lag och orsakar sannolikt inga stérningar pa
annan elektronisk utrustning i narheten, och stralningen
fran annan elektronisk utrustning i narheten orsakar
sannolikt inga stérningar av CONTOUR NEXT ONE-mataren.
CoNTOUR NEXT ONE-mataren uppfyller kraven enligt

IEC 61000-4-2 avseende immunitet mot elektrostatisk
urladdning. Undvik att anvénda elektroniska enheter i
mycket torra milj6er, i synnerhet i narvaro av syntetiska
material. CONTOUR NEXT ONE-mataren uppfyller kraven
enligt IEC 61326-1 for radiofrekvensstdrningar. For att
undvika radiofrekvensstérningar ska du inte anvéanda
CoNTOUR NEXT ONE-métaren i narheten av elektrisk eller
elektronisk utrustning som ger upphov till elektromagnetisk
stralning, eftersom de kan stora den korrekta driften hos
méataren.



Symboler pa produktens etiketter

Féljande symboler anvands i produktmarkningen fér
CONTOUR NEXT ONE-systemet fér blodsockerkontroll
(méatarens férpackning och mérkning samt teststickornas och
kontrollésningens férpackning och mérkning).

Symbol | Férklaring

Anvéands fore (anvands senast sista dagen i
manaden)

Varning, felaktig anvandning kan leda till skada
eller sjukdom.

Far inte ateranvandas

sterte | B | Steriliserad med bestralning

(0) Lotnummer (Satsnummer)

P Kontrollera kasseringsdatum

HEf e

Temperaturbegransningar

)]
o
(x]

Y

151

(x]

=

Lé&s bruksanvisningen

Medicinteknisk produkt avsedd for
in vitro-diagnostik

<
)

Tillverkare

Listnummer

Lagt kontrollintervall

Normalt kontrollintervall




Symbol | Foérklaring

Hogt kontrollintervall
«§), | Skaka 15 ganger

W Antal teststickor som ingar

Batterierna maste kasseras i enlighet med de lagar
som galler i ditt land. Kontakta nédrmaste behdrig
lokal myndighet fér information om vad som géller
for kassering och atervinning i omradet dar du bor.

Métaren ska behandlas som kontaminerat avfall
K och ska kasseras enligt lokala sdkerhetsregler.
Den far inte kasseras tillsammans med
elektroniskt avfall.
Kontakta vardpersonal eller narmaste lokal
avfallscentral for riktlinjer angdende kassering av
medicinskt avfall.

Metodprinciper: CONTOUR NEXT ONE-blodsockertest &r baserat
pa matning av elektrisk strom orsakad av glukosreaktionen

med reagenset pa teststickans elektrod. Blodprovet sugs upp

i spetsen pa teststickan genom kapillarkraft. Glukos i provet
reagerar med FAD-glukosdehydrogenas (FAD-GDH) och
mediatorn. Elektroner uppstar, vilket skapar en elstrdom som ar
proportionell mot méngden glukos i provet. Nar reaktionen ar
klar, visas glukoskoncentrationen i provet. Ingen berakning kravs
av anvandaren.

Jamfoérelsealternativ: CONTOUR NEXT ONE-systemet har
utformats for att anvédndas med vendst helblod. Jamférelse med
en laboratoriemetod méste utféras samtidigt med lika stora
delar av samma prov.

ANM: Glukoskoncentrationen faller snabbt pa grund av glykolys
(cirka 5 %~7 % per timme).”
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Tillverkarens garanti: Ascensia Diabetes Care garanterar

kdéparen som ursprungligen har képt instrumentet att det
kommer att vara fritt fran defekter i material och hantverk i
under 5 ar fran och med datumet f6r det ursprungliga kdpet
(utom i nedanstaende fall). Under den angivna 5-arsperioden,

Ascensia Diabetes Care atar sig att kostnadsfritt ersatta en

defekt enhet med en likvardig modell eller med den aktuella

versionen av dgarens modell.

Garantins begrénsningar: Féljande undantag och
begréansningar géller fér garantin:

1. En 90-dagars garanti kommer endast att férlangas for
konsumtionsvaror och/eller tillbehor.

2. Denna garanti &r begransad till byte p.g.a. felaktiga delar
eller bristande hantverk. Ascensia Diabetes Care ar inte
skyldiga att ersatta nagra enheter som ej fungerar eller &ar
skadade pa grund av hardhant behandling, olyckor, &ndringar,
felaktig anvandning, vanskotsel, underhall av annan &n
Ascensia Diabetes Care, eller oférmaga att anvanda
instrumentet enligt anvisningarna. Ascensia Diabetes Care
tar inte heller nagot ansvar for funktionsfel eller skada pa
Ascensia Diabetes Care-instrument som uppstéatt pa grund
av anvandning av andra teststickor eller kontrollésningar
an de avsedda produkterna som rekommenderas av
Ascensia Diabetes Care (dvs. CONTOUR NEXT-teststickor och
CONTOUR NEXT-kontrollésningar).

3. Ascensia Diabetes Care forbehaller sig ratten att géra

andringar i instrumentets utformning utan forpliktelse att
inférliva sddana andringar i tidigare tillverkade instrument.



4. Ascensia Diabetes Care har ingen kdnnedom om prestandan
hos CONTOUR NEXT ONE-blodsockerméataren om instrumentet
anvands med andra teststickor &n CONTOUR NEXT-
teststickor, och lamnar darfér ingen garanti for prestandan
hos CONTOUR NEXT ONE-métaren nar denna anvands
tilsammans med andra teststickor &an CONTOUR NEXT-
teststickor eller om CONTOUR NEXT-teststickan &ndras eller
modifieras pa nagot séatt.

5. Ascensia Diabetes Care ldmnar ingen garanti for prestandan
hos CoNTOUR NEXT ONE-métaren eller testresultaten
vid anvéndning av ndgon annan kontrollésning an
CONTOUR NEXT-kontrolldsning.

6. Ascensia Diabetes Care lamnar ingen garanti for
prestandan hos CONTOUR NEXT ONE-méataren eller
testresultaten vid anvandning av nagon annan programvara
an CONTOUR DIABETES app (om stdd finns) fran
Ascensia Diabetes Care.

ASCENSIA DIABETES CARE LAMNAR INGEN ANNAN
UTTRYCKLIG GARANTI FOR DENNA PRODUKT.
ALTERNATIVET MED UTBYTE, VILKET BESKRIVS OVAN,
AR ASCENSIA DIABETES CARE ENDA FORPLIKTELSE
ENLIGT DENNA GARANTI.

ASCENSIA DIABETES CARE KAN INTE | NAGOT FALL
HALLAS ANSVARIGT FOR INDIREKTA SKADOR,
SARSKILDA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR, AVEN
OM ASCENSIA DIABETES CARE HAR MEDDELATS OM
MOJLIGHETEN FOR SADANA SKADOR.

For service under garantin: Képaren méaste kontakta
kundsupport hos Ascensia Diabetes Care for hjalp och/eller
anvisningar om hur instrumentet kan servas.

Se Kontaktinformation.
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