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UCEL POUZITIA DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE

Systém na monitorovanie hladiny glukézy v krvi CONTOUR®PLUS ONE
je ur€eny na meranie hladiny glukézy v krvi u diabetikov lieGenych

aj nelieGenych inzulinom a pre zdravotnicky personal pri Zavazné ochorenie
monitorovani Uginnosti kontroly diabetu u pacienta. Systém na
monitorovanie hladiny glukézy v krvi CONTOUR PLUS ONE je urCeny

na samovySetrenie pacientov s diabetom z vendznej pinej krvi a z
Cerstvej kapilarnej plnej krvi odobratej z bruska prsta alebo dlane a pre
zdravotnicky personal. Systém CONTOUR PLUS ONE na monitorovanie
hladiny glukodzy v krvi je ur€eny na samovysetrenie mimo tela (na
diagnostické pouzitie in vitro).

Systém na monitorovanie hladiny glukdzy v krvi CONTOUR PLUS ONE

/I\ VYSTRAHA

Systém sa nema pouzivat na meranie u kriticky chorych
pacientov. Meranie hladiny glukézy z kapilarnej krvi nemusi
byt klinicky vhodné pre osoby so znizenym prietokom krvi
na periférii. Sok, tazka hypotenzia (pokles tlaku krvi) a tazka
dehydratacia su priklady klinickych stavov, ktoré mozu
nepriaznivo ovplyvnit stanovenie glukézy v periférnej krvi.!-
So zdravotnickym personalom sa poradte:

sa nema pouzivat na diagnostikovanie alebo skrining diabetu a nie pred nastavenim akychkolvek rozsahov cielovych hodnot v

je ureny na pouzitie u novorodencov. Meranie z alternativneho aplikacii CONTOUR™DIABETES,

miesta (dlane) sa ma vykonavat len pri stabilizovanom stave (ked’ pred zmenou liekov na zaklade vysledkov merania,
nedochadza k rychlym zmenam hladiny glukézy). Testovacie ak je namerana hodnota hladiny glukézy v krvi pod 2,8 mmol/L,
pruzky CONTOUR®PLUS sU ur¢ené na pouzitie s glukomerom bezodkladne postupuijte podla rady lekara,

CONTOUR®PLUS ONE na U€ely kvantitativneho merania glukézy vo ak je namerana hodnota hladiny glukdzy v krvi vy$sia ako
venoznej plnej krvi a Cerstvej kapilarnej pinej krvi odobratej z bruska 13,9 mmol/L alebo ako kritick4 hodnota uréena s vasim

prsta alebo dlane. zdravotnickym personalom:

Glukomer sluzi na kvantitativne stanovenie glukézy v pinej krvi v 1. dékladne si umyte a vysuste ruky,
rozsahu 0,6 mmol/L az 33,3 mmol/L.

L L ] T e 2. opét vykonajte meranie s novym pruzkom.
Systém je uréeny len na diagnostické pouzitie in vitro.

Ak mate podobny vysledok, ¢o najskér zavolajte zdravotnicky
personal.
¢ Ci je pre vas vhodné meranie z alternativneho miesta (AM).
Potencialne biologicke riziko

¢ Pred meranim, manipulaciou s glukomerom, odberovym
zariadenim alebo testovacimi prizkami a po tychto ¢innostiach
si vzdy umyte ruky mydlom a vodou a dobre si ich osuste.

i ‘ gﬁ,@ﬁ’ Er: CONTOUR®PLUS ONE systém na monitorovanie hladiny glukézy v krvi i
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VSetky systémy na meranie hladiny glukézy v krvi sa povazuju
za biologicky nebezpecné. Zdravotnicky personal, pripadne
osoby pouzivajuce tento systém u viacerych pacientov musia
dodrziavat postupy prace s potencialne infekénym materialom,
ktoré su schvalené v danom zariadeni. So vSetkymi vyrobkami
alebo predmetmi, ktoré sa dostanu do kontaktu s [udskou
krvou, dokonca aj po vycisteni, by sa malo manipulovat ako

s materialom, ktory je schopny preniest infekéné ochorenia.
Pouzivatel' musi dodrziavat odporuc¢ania na prevenciu pred krvou
prenasanymi infekénymi ochoreniami platné v zdravotnickych
zariadeniach pre potencialne infekéné ludské vzorky.

Odberové zariadenie je ur€ené na samovysetrenie jednym
pacientom. Nesmie ho pouzivat viac ako jedna osoba z dévodu
rizika infekcie.

Pouzité testovacie pruzky a lancety likvidujte vzdy ako
zdravotnicky odpad alebo podla odporuc¢ani zdravotnickeho
personalu.

So vSetkymi predmetmi, ktoré prichadzaju do kontaktu s
[udskou krvou, sa ma manipulovat ako so schopnymi prenosu
infek€énych ochoreni.

Uchovavajte mimo dosahu deti. Tato suprava obsahuje malé
Casti, ktoré by mohli spésobit’ udusenie pri nahodnom prehltnuti.
Batérie uchovavajte mimo dosahu deti. Mnohé druhy batérii

su jedovaté. Ak dbjde k ich prehltnutiu, okamzite sa obratte na
toxikologicke stredisko.

Contour.
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PREVENTIVNE OPATRENIA

e [Ti] Pred meranim si preéitajte pouzivatelsku prirucku k
systému CONTOUR PLUS ONE, pribalovy letak k odberovému
zariadeniu, ak je priloZzeny, a vSetky materialy s pokynmi, ktoré
boli dodané so supravou glukomera. Presne dodrziavajte vSetky
navody na pouzitie a starostlivost tak, ako su predpisané, aby
ste predisli nepresnym vysledkom.

e \/yrobok skontrolujte, €i niektoré €asti nechybaju, nie su
poskodené alebo zlomené. Ak sa v novom baleni nachadza
otvorena flastiCka s pruzkami, nepouzivajte ich.

V suvislosti s vymenou nahradnych dielov sa obratte na
centrum zakaznickej podpory Diabetes Care. Kontaktné
informacie najdete na zadnej strane.

¢ Glukomer CONTOUR PLUS ONE funguje LEN s testovacimi
pruzkami CONTOUR PLUS a kontrolnym roztokom
CONTOUR®PLUS.

e Testovacie pruzky CONTOUR PLUS vzdy uchovavajte v povodnej

flasticke. Po vybrati testovacieho pruzku flastiCku ihned pevne
uzavrite. FlastiCka je navrhnuta tak, aby testovacie pruzky
chranila pred vlhkostou. Do flasti¢ky s testovacimi pruzkami
neumiestriujte ani neodkladajte iné predmety. Nevystavujte
glukomer a testovacie pruzky nadmernej vihkosti, vysokej Ci
nizkej teplote, prachu alebo necistotam. Pésobenie vihkosti
vzduchu pri ponechani otvorenej flastiCky alebo neuskladnenie
pruzkov v pévodnej flastiCke moéze poskodit testovacie pruzky.
Mohlo by to viest k nepresnym vysledkom. Nepouzivajte
testovacie pruzky, ktoré vyzeraju ako posSkodené alebo pouzité.

¢ Nepouzivajte materidly po datume exspiracie. Pouzivanie

materialov po datume exspiracie moze spdsobit nepresné
vysledky. Vzdy kontrolujte datum exspiracie materidlov
pouzivanych na meranie.

POZNAMKA: Ak kontrolny roztok otvarate prvykrat, na
flastiCku si poznacte datum.

J

CONTOUR®PLUS ONE systém na monitorovanie hladiny glukézy v krvi  iv
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¢ Nepouzivajte kontrolny roztok, ak od datumu prvého otvorenia
flastiCky uplynulo viac ako 6 mesiacov.

e Ak je vysledok merania s kontrolnym roztokom mimo rozsahu,
obratte sa na centrum zakaznickej podpory Diabetes Care.
Kontaktné informacie najdete na zadnej strane. Nepouzivajte
glukomer na meranie hladiny glukézy v krvi, pokial nevyrieSite
tento problém.

e Glukomer je navrhnuty tak, aby poskytoval presné vysledky
merania z krvi pri teplotach v rozmedzi 5 °C az 45 °C. Ak sa
glukomer alebo testovaci pruzok nachadzaji mimo tohto
rozsahu, meranie musite vykonat az vtedy, ked' sa glukomer
a testovaci pruzok dostanu do tohto rozsahu. Vzdy, ked
glukomer prenesiete z jedného miesta na druhé, pred meranim
hladiny glukdzy v krvi nechajte glukomer priblizne na 20 minut
prispdsobit sa teplote nového miesta.

e Meranie hladiny glukézy v krvi nevykonavajte, ked' je glukomer
CONTOUR PLUS ONE pripojeny k pocitacu.

e Pouzivajte iba prislusenstvo, ktoré bolo schvalené vyrobcom
alebo certifikacnou organizaciou, ako napriklad UL, CSA, TUV
alebo CE.

e \/yhnite sa pouzivaniu elektronickych zariadeni vo velmi suchom
prostredi, a to najma v pritomnosti syntetickych materialov.

e Glukomer CONTOUR PLUS ONE je prednastaveny a zablokovany
tak, aby sa vysledné hodnoty zobrazovali v mmol/L (milimal
glukdzy na liter krvi).

+ Vlysledky v mmol/L budu mat vzdy desatinnu Ciarku.
+ Vysledky v mg/dL nikdy nebudu mat desatinnu Ciarku.

Priklad: SE mmol/ L alebo 93 mg /dL
L A

Contour.
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¢+ Skontrolujte obrazovku displeja, ¢i sa vysledky zobrazuju
spravne. Ak nie, obratte sa na centrum zakaznickej podpory
Diabetes Care. Kontaktné informacie najdete na zadnej
strane.
e Systém na monitorovanie hladiny glukozy v krvi
CONTOUR PLUS ONE ma rozsah merania 0,6 mmol/L az
33,3 mmol/L.

% V pripade vysledkov vyssich ako 33,3 mmol/L alebo nizSich
ako 0,6 mmol/L:

o Ak mate hladinu glukdézy v krvi pod hodnotou 0,6 mmol/L,
na glukomere sa zobrazi obrazovka LO (Nizka hladina).
Okamzite kontaktujte zdravotnicky personal.

o Ak mate hladinu glukézy v krvi nad hodnotou 33,3 mmol/L,
na glukomere sa zobrazi obrazovka HI (Vysoka hladina).
Umyte si ruky alebo odberové miesto. Zopakujte meranie
s novym pruzkom. Ak vysledky budu stale vySSie ako
33,3 mmol/L, ihned’ sa zariad'te podla rady lekara.

\_ J

Vlastnosti glukomera

Jednoduchy: Systém monitorovania hladiny glukézy v krvi

CONTOUR PLUS ONE je o jednoduchosti. VSimnete si to uz pri prvom
pouziti.

Automaticky: Glukomer CONTOUR PLUS ONE je navrhnuty pomocou
technolégie No Coding, ulohou ktorej je automatické naprogramovanie
po kazdom vlozeni testovacieho pruzku. Automaticky oznaci aj
meranie s kontrolnym roztokom.

BEZ Vﬁ
KODOVANIA Second-Chance®

Sampling
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Odber vzorky Second-Chance® umozriuje opatovne naniest krv na ten Obsah
isty testovaci pruzok, ak prva vzorka krvi nebola dostato¢na. Testovaci
pruzok je navrhnuty tak, aby do odberovej Spi¢ky lahko nasal krv.
Nekvapkajte krv priamo na plochy povrch testovacieho pruzku.
Dakujeme vam, Ze ste si vybrali systém na monitorovanie hladiny
glukdzy v krvi CONTOUR PLUS ONE. Sme hrdi, Ze m6Zeme byt vasim
pomocnikom pri lieCbe diabetu.

Ugel pouzitia, doleZité bezpednostné informacie ..........cceevevnene.. i
VlIastnosti gluKOMera...........ocveeiiiiiiiiei e

AKO ZACAT

Glukomer CONTOUR PLUS ONE ........ooviiiiiiieienieeeeieee e
Aplikacia CONTOUR DIABETES pre glukomer ONE...............
Uvodné nastavenie z aplikdcie CONTOUR DIABETES
Uvodné nastavenie z gluKOMENa..........cceureeereeereeeereeeesnnns
Rozsahy cielovych hodnét a oznacenia jedla.........cccceeveeenneeee.

Priprava na meranie .........cccooocceeeeicccciieee e
Odber kvapky krvi: Meranie z bruska prsta .....
Vyber oznacenia jedla ..........cccoveeviiiiiiiieeeennns
Co znamenajl oznaéenia jedla
Zapnutie oznac¢ovania jedla ..........

Vysledky merania .........ooceeeriieeeeiieneneeeeeieeeene
Predpokladané hodnoty vysledkov merani......
Vysledok LO alebo Hl........coocveeeiieiiiieeeeieeee
Meranie z alternativneho miesta (AM): Dlani.....

Ascensia, logo Ascensia Diabetes Care, logo Bez Kédovania,
Contour, Glucofacts, Microlet, logo No Coding a Second-Chance
st ochranné znamky a/alebo registrované ochranné znamky
spolo¢nosti Ascensia Diabetes Care Holdings AG.

Apple a logo Apple su ochranné znamky spoloénosti Apple Meranie s kontrolnym roztoKOM..........cceevieeeiiiieeieiiee e

Inc. registrované v USA a inych krajinach. App Store je
servisna znamka spolo¢nosti Apple Inc. 1Y 0o 11T

Slovna znamka a loga Bluetooth® st registrované ochranné NPT 2= V=101 = 38
znamky vo vlastnictve spoloé¢nosti Bluetooth SIG, Inc. a kazdé REZIM PArOVANIA ...ccccvvieieie e e

pouzitie tychto znamok spolo¢nostou Ascensia Diabetes Care POMOC

je kryté licenciou. Starostlivost 0 GQIUKOMET ........ccueereeecereriererensereseseeeeeseseeneaeenes

Google Play a logo Google Play si ochrannymi znamkami
spoloénosti Google Inc.

(® = registrovana ochranna znamka. ™ = neregistrovana
ochranna znamka. *' = servisna znamka.)

Vsetky ostatné ochranné znamky su majetkom prislusnych
vlastnikov a sltzia len na informacné ucely. Z ich pouzitia
L nevyplyva ani sa neodvodzuje Ziadny vztah alebo suhlas.

™
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AKO ZACGAT

Priznaky vysokej alebo nizkej hladiny glukézy v krvi

aKy Vv Glukomer CONTOUR PLUS ONE
Specifikacie

Zaruka .......... Tlacidlo Hore
Index e Stlacte, ak sa chcete
posunut nahor
e Podrzte stlac¢ené, ak posuvanie
ma pokracovat J

Tlaéidlo OK

¢ Podrzte stlacené,
ak chcete glukomer
zapnut alebo vypnut

e StlacCte, ak chcete
potvrdit vyber

Otvor na Tlacidlo Dole W
testovaci priuzok e Stlacte, ak sa chcete posunut nadol

e Podrzte stlacené, ak poslvanie ma
pokracovat

Tlacgidla na posuvanie hore/dole

Pouzivanie tlacidiel glukomera

Tlacidlo OK drzte stlacené, kym sa glukomer nezapne.
Tlacidlo OK drzte stlacené, kym sa glukomer vypne.

Tlacidla A alebo ¥ na glukomere umoZznuju prechadzat volbami. Ak
chcete zoznam neustale posuvat, podrzte tlacdidlo A alebo V.

Stlacenim tlacidla OK potvrdite vyber.

Ak chcete zatvorit Dennik alebo poslednu obrazovku Nastavenia a
vratit sa na obrazovku Domov, stlac¢te tladidlo OK.

POZNAMKA: Obrazovka glukomera sa stimi po 30 sekundach
necinnosti. Stlacenim l'ubovolného tlacdidla sa obrazovka ukaze.

2 ‘ gﬁgli]oﬁ"{? CONTOUR®PLUS ONE systém na monitorovanie hladiny glukézy v krvi 3
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®

Obrazovka glukomera CONTOUR PLUS ONE

Vysledok meraniavramci Cas
cielovej hodnoty

Oznacenie

Otvor na testovaci pruzok Datum jedla

Symbol |Vyznam symbolu

Namerana hodnota glukézy v krvi je v ramci rozsahu
cielovych hodnot.

Namerana hodnota glukdzy v krvi je vySsSia ako
33,3 mmol/L.

Namerana hodnota glukdzy v krvi je nizsia ako 0,6 mmol/L.

"
=)

Namerana hodnota glukézy v krvi prekrocila rozsah
cielovych hodnot.

Namerana hodnota glukézy v krvi nedosiahla rozsah
cielovych hodnoét.

=2

Zaznam dennika.

Nastavenia glukomera.

ZEE .

Oznacenie Nala¢no.

4 Contour.
plus
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AKO ZACGAT

Symbol |Vyznam symbolu

Oznacenie Pred jedlom.

Oznacenie Po jedle.

Oznacenie nie je zvolené.

Nastavenie rozsahu cielovych hodnét alebo cielovej
hodnoty.

<12 WiXi=Je.

Nastavenie svetla cielovej hodnoty (smartLIGHT).

g
]

o

Glukomer je pripraveny na meranie.

Na pruzok pridajte viac krvi.
Vysledok merania s kontrolnym roztokom.

Symbol Bluetooth®: oznacuje, Ze nastavenie Bluetooth
je zapnuté, glukomer méze komunikovat s mobilnym
zariadenim.

Oznacuje slabé batérie.
Oznacuje prazdne batérie.

ol &2 =

Oznacuje chybu glukomera.

9/30/19 11:58 AM



AKO ZACGAT

Testovaci pruzok CONTOUR PLUS * poskytovat prehlady,

e diskrétne zobrazovat informacie,

e pozriet si vysledky Nalaéno, Pred jedlom, Po jedle a Celkovo na
dennom grafe,

e v pripade potreby zmenit nastavenia glukomera.

Aplikacia CONTOUR DIABETES pre vas robi nasledujuce ¢innosti:
e automaticky zobrazuje vysledky,

e uklada poznamky do Dennika,

e zobrazuje trendy a vysledky merani v porovnani s cielovymi

hodnotami,
Sivy hranaty koniec: e ponuka rychle a cenné rady, ako manazovat diabetes.
Tento koniec vlozte do otvoru na . ) o
testovaci pruzok Prevezmite si aplikaciu CONTOUR DIABETES
Odberova Spicka testovacieho priizku na vzorku: 1. Na smartféne alebo tablete prejdite do obchodu App Store™ alebo
Tu sa nasaje vzorka krvi do obchodu GOOgle Play"". @
2. Vyhladajte aplikaciu CONTOUR DIABETES.
Aplikacia CONTOUR™DIABETES pre glukomer ONE 3. Nainstalujte aplikaciu CONTOUR DIABETES. ALEBO
Gltl{tcl)rr?er %ONTOUR PDLUS ONE je n?yrhnutyntqu, aby Tugg(:vgllst _.E E Naskenuijte kéd QR aplikacie
apli ?CI,OL.J ONTOUR DIABETES a vaélvm smal : ’onom a e.,-’ o ta e: om. : alebo navitivte stranku
S aplikaciou CONTOUR DIABETES mézete robit nasledujuce veci: E www.contourone.com,
¢ vykonat Uvodné nastavenie glukomera, ' kde sa dozviete viac.
¢ pridat poznamky k meraniu, ktoré pomozu objasnit vysledky: , i . o
o zapisat jedla obsahuijice sacharidy, Uvodné nastavenie z aplikacie CONTOUR DIABETES
o poznacit si zmeny v medikacii, Najjednoduchsi spésob, ako nastavit novy glukomer, je nainstalovat si

aplikaciu CONTOUR DIABETES do smartfénu alebo tabletu a postupovat
0 poznacit zvySenie alebo znizenie aktivity podifa pokynov z aplikacie.
’ Ak glukomer nesparujete s aplikaciou CONTOUR DIABETES, pri

° nasta.v'llt prlpomlenky'merfem,la, ) . ) . prvom zapnuti glukomera postupujte podla pokynov v asti Uvodné
e otvorit' jednoducho citatelné grafy vysledkov merani v priebehu dna nastavenie z glukomera.

alebo ¢asového obdobia,

o pridat fotografie jedla,

6 ‘ gﬁglﬁoﬁ"{? CONTOUR®PLUS ONE systém na monitorovanie hladiny glukézy v krvi 7
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AKO ZACGAT

Uvodné nastavenie z glukomera Nastavenie ¢asu

Hodina blika.
Tlacidlo OK

1. Ak chcete zmenit hodinu, stlacte tlacidlo A alebo V¥ na
vonkajsom kruhu.

Tlacgidlo OK drzte 2 sekundy stlacené, kym sa glukomer zapne. N

Na obrazovke sa zobrazi Automaticky test zapnutia. Vonkajsi kruh

gl/dL &= D[]
| Ar w o v
B8 d.mid 0/oo/o
VSetky symboly na obrazovke a biely otvor na testovaci prizok sa : ted 2. Ak chcete nastavit hodinu a prejst’

nakratko rozsvietia. Je velmi délezité overit, €i sa plne zobrazi udaj
8.8.8 a Ci vidno biele svetlo z otvoru na testovaci pruzok.

na minuty, stlacte tlacidlo OK. @

Ak nejaké znaky chybaju alebo ak svetlo v otvore na testovaci pruzok
ma inu ako bielu farbu, obratte sa na centrum zakaznickej podpory

Diabetes Care. M6ze to mat vplyv na spdsob zobrazenia vysledkov. 3. Ak chcete zmenit mindty, stlacte

Uvodné nastavenie sa za¢ina Zobrazenim vopred nastavenej c 08 i tlacidlo A alebo V na vqr}kajéom
ciefovej hodnoty 24 H kruhu,vpptom stlaCte ’tlacu,:IIo OK.
' Pokracujte nastavenim datumu.
Zobrazenie vopred nastavenej cielovej hodnoty
Glukomer zobrazi vopred nastaveny
Celkovy rozsah ciel'ovych hodnét.
el () P Po Gvodnom nastaveni méZete tento
vopred nastaveny rozsah cielovych
hodndt zmenit z aplikacie
CONTOUR DIABETES.
Ak chcete prejst na dalSiu
obrazovku, stlacte tla¢idlo OK.
Pokracujte Nastavenim ¢asu.
8 ‘ gﬁgli]oﬁ"{? CONTOUR®PLUS ONE systém na monitorovanie hladiny glukézy v krvi 9
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AKO ZACGAT

Nastavenie datumu

o sw mmol/ L

Rok blika. » . .. . V rozsahu cielovych hodn6t
1. Ak chcete zmenit rok, stlacte tlacidlo A alebo V¥, potom stlacte
tlacidlo OK.
S e z Nad rozsahom cielovych hodnét
i ch.ii.i9
2. Ak chcete zmenit mesiac, stlacte tlacdidlo A alebo ¥, potom stlacte
tlagidlo OK. ;
3. Ak chcete zmenit den, stlacte tlagidlo A alebo ¥, potom stlaéte K2 Pod rozsahom ciefovych hodnét
tlacidlo OK.

K vysledku merania hladiny glukézy v krvi mézete pripojit Oznacenie
jedla pomocou funkcie Oznacenie jedla dostupnej v glukomere.
Tato funkcia umozhuje sledovat hladiny glukézy v krvi v priebehu
Casu so samostatnymi rozsahmi cielovych hodnét pre oznacenia typu
Nala¢no, Pred jedlom a Po jedle.

Glukomer nakratko zobrazi uloZzené nastavenia, potom zaznie pipnutie
a glukomer sa vypne.

Uvodné nastavenie je dokon&ené. Véetko je pripravené na e Ak vysledok merania oznacite znackou Nalaéno, glukomer
meranie krvi. porovnava vysledok s Rozsahom cielovych hodnét pre merania
nala¢no.
Rozsahy ciel'onch hodnét a oznadenia jedla e Ak vysledok merania oznacite znackou Pred jedlom, glukomer
orovnava vysledok s Rozsahom cielovych hodnét pre merania
Glukomer porovnava vysledky merania hladiny glukézy v krvi s E)red jedlomY v P

rozsahom cielovych hodnét (napriklad 3,9 mmol/L - 7,2 mmol/L) a
informuje vas, ¢i vysledok merania je:

e v rozsahu %4 cielovych hodnoét,

e nad rozsahom [[Y cielovych hodnét,

¢ pod rozsahom [Z cielovych hodnét.

e Ak vysledok oznagite zna¢kou Po jedle, glukomer porovnava
vysledok s Rozsahom ciel'ovych hodn6t pre merania po jedle.

e Ak vysledok neoznacite, glukomer porovnava vysledok merania s
Celkovym rozsahom ciel'ovych hodnét.

10 ‘ gﬁgmw@ 11
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Symbol | Rozsah cielovych hodnét

Vopred nastaveny Rozsah cielovych hodnét pre merania
nalaéno: 3,9 mmol/L - 7,2 mmol/L

N
m Vopred nastaveny Rozsah cielovych hodnét pre merania

pred jedlom: 3,9 mmol/L — 7,2 mmol/L

Vopred nastaveny Rozsah cielovych hodnét pre merania Meranie z bruska prsta

po jedle: 3,9 mmol/L - 10,0 mmol/L Pred zaCatim merania majte pripravené materialy, ktoré budete
Vopred nastaveny Celkovy rozsah cielovych hodnét: potrebovat:
3,9 mmol/L — 10,0 mmol/L e Glukomer CONTOUR PLUS ONE

e Testovacie pruzky CONTOUR PLUS

e Odberové zariadenie a lancety zo supravy, ak boli prilozené

Na vykonanie kontroly kvality budete potrebovat aj kontrolny roztok
CONTOUR PLUS. Niektoré potreby sa predavaju samostatne. Obratte
sa na centrum zakaznickej podpory Diabetes Care. Kontaktné
informacie najdete na zadnej strane.

Glukomer CONTOUR PLUS ONE sa dodava tak, ze Oznacovanie jedla
je vypnuté.

Format ¢asu, ¢as, format datumu, datum, nastavenie Zvuku,
nastavenie Oznacovania jedla, nastavenie Svetla cielovej hodnoty
(smartLIGHT) mézete zmenit na obrazovke Domov, kde vyberiete
moznost Nastavenia fo3. Pozri stranu 38.

Priprava na meranie

[:Ei:] Pred meranim si precitajte pouzivatelsku priru¢ku k systému
CONTOUR PLUS ONE, pribalovy letak k odberovému zariadeniu, ak

je prilozeny, a vSetky materialy s pokynmi, ktoré boli dodané so
supravou glukomera. Presne dodrziavajte vSetky navody na pouzitie
a starostlivost tak, ako su predpisané, aby ste predisli nepresnym
vysledkom.

Vyrobok skontrolujte, i niektoré ¢asti nechybaju, nie su poskodené
alebo zlomené. Ak sa v novom baleni nachadza otvorena flasticka s
pruzkami, nepouzivajte ich. V suvislosti s vymenou sucasti sa obratte
na centrum zakaznickej podpory Diabetes Care. Kontaktné informacie
najdete na zadnej strane.

12 ‘ gﬁ,f;tm 13
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Priprava odberového zariadenia

Znazornenie odberového zariadenia je len ilustra¢né. Vase

odberové zariadenie moéze vyzerat inak. Podrobné pokyny o

priprave odberO\feho zar.laden_la si precitajte v pribalovom letaku k 1. Odstrarite koncovy uzaver z odberového zariadenia.
svojmu odberovému zariadeniu.

/I\ VYSTRAHA: Potencilne biologické riziko
e Odberoveé zariadenie je urcené na samovysetrenie jednym
pacientom. Nesmie ho pouzivat viac ako jedna osoba z dévodu ¥
rizika infekcie. \Q\

Lancety nie su uréené na opakované pouzitie. Pouzité
lancety nie su sterilné. Pri kazdom merani pouzite novu lancetu.

\
= 2. Uvolnite okruhly ochranny kryt na
™ lancete pooto¢enim o V4 otacky,

ale neodstrariujte ho.

A VYSTRAHA: Potencialne biologické riziko
Pouzité testovacie priuzky a lancety likvidujte vzdy ako

zdravotnicky odpad alebo podla odporicani zdravotnickeho
personalu.

3. Lancetu pevne vsuvajte do
odberového zariadenia, kym sa
celkom nezastavi.

14 Contour.
PLUSNE:
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Vlozenie testovacieho pruzku

4. Odkrutte okruhly ochranny
kryt lancety. OdloZte si ho na
zlikvidovanie pouzitej lancety.

. Z flastiCky vyberte testovaci
pruzok CONTOUR PLUS.

. Vrchnak flasticky po vybrati
testovacieho pruzku ihned’

5. Znovu nasadte koncovy uzaver. pevne uzatvorte.

. Testovaci pruzok drzte sivym
hranatym koncom smerom ku
glukomeru.

6. OtoCenim koncoveého uzaveru
nastavte hlbku vpichu.
Hibka vpichu zavisi aj od velkosti
tlaku vyvinutého na miesto vpichu.

4. Sivy hranaty koniec pevne vsuvajte do otvoru na testovaci pruzok,
kym glukomer zapipa.
Na obrazovke sa zobrazi blikajuca
kvapka krvi, €o znamena, ze
glukomer je pripraveny vykonat
meranie z kvapky Krvi.
POZNAMKA: Po vlozeni testovacieho priizku naneste krv na testovaci
pruzok do 3 minut, inak sa glukomer vypne. Vyberte testovaci pruzok
a znovu ho vloZzte, aby sa za¢alo meranie.

16 ‘ gﬁglﬁoﬁ"{? CONTOUR®PLUS ONE systém na monitorovanie hladiny glukézy v krvi 17
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Odber kvapky krvi: Meranie z bruska prsta

POZNAMKA: Pokyny tykajlice sa merania z alternativneho miesta
sa uvadzaju na strane 26.

) 7
i i ;
P o . )
/ . / " / 1. Odberové zariadenie pevne
{ .a-:;__ ’ . zatlaCte proti miestu vpichu a
/ ™ "/k stlacte uvolfiovacie tlacidlo.
| =
| KI -,\“_'_?_.,,.,-‘“/ 1'/'
AN
’ g
g : ) 2. Masirujte ruku a prst smerom k
g miestu vpichu, aby sa vytvorila
S e kvapka Krvi.
B ERRCNN =

;I.' | g Nestlacajte okolie miesta vpichu.

3. Meranie vykonajte ihned po tom,
ako sa vytvori mala, okruhla
kvapka krvi, ako je znazornené na
obrazku.

4. Spickou testovacieho pruzku sa ihned dotknite kvapky krvi.
Krv sa cez $pi¢ku nasaje do testovacieho pruzku.

18 ‘ Contour.
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5. Spicku testovacieho prizku
drzte v kvapke krvi az dovtedy,
kym glukomer zapipa.

POZNAMKA: Ak je zapnuta funkcia
Oznacenie jedla, testovaci prizok
neodstranujte, kym nezvolite
Oznacenie jedla.

Aplikovat viac krvi

1. Ak glukomer dvakrat zapipa a na
obrazovke sa zobrazi blikajuca
kvapka krvi, v testovacom pruzku
nie je dost krvi.

2. Do 60 sekund naneste na
testovaci pruzok viac krvi.

3. Ak sa na obrazovke zobrazi
chybové hlasenie E 1, vyberte
pruzok a zacnite s novym.

Na glukomere sa zobrazi vysledok merania hladiny glukézy v krvi. Ak

je funkcia Oznacenie jedla zapnutad, blika symbol Oznacenia jedla.

CONTOUR®PLUS ONE systém na monitorovanie hladiny glukézy v krvi 19
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Vyber oznacenie jedla

POZNAMKA: Ak je funkcia Oznadenie jedla pri merani hladiny
glukodzy v krvi zapnuta, po zobrazeni vysledku na glukomere mézete
vybrat Oznacéenie jedla. Oznacenie jedla sa neda zvolit na
obrazovke Nastavenia.

Ak je funkcia Oznacenie jedla zapnuta, na obrazovke s

vysledkom merania hladiny glukézy v krvi blika znadka Nalaéno M,
Pred jedlom [}, Po jedle bd alebo Neoznaéené ES. Glukomer
navrhuje dané Oznacenie jedla na zaklade c¢asu a obdobia jedla:
nalacno/ranajky, obed, vecera alebo noc.

Priklad:

.' " mmol/ L

ll
-.'an

EsSte nestlacaijte tlacidlo OK.

mmol/ L
@ x:
SE % Mézete vybrat blikajlice oznagenie
alebo zvolit iné Oznacenie jedla.

1. Ak chcete Oznacenie jedla, ktoré
SEW‘“ e . prave blika, stlacte tla€idlo OK
1 2 ¢

alebo

2. Ak chcete vybrat iné Oznacenie
A jedla, stlacte tlacidlo A alebo ¥
Vonkajsi kruh na vonkajSom kruhu a
M prechadzajte jednotlivymi
oznaceniami.

Contour.
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Volby oznacenia jedla, ak je zapnuta funkcia Oznacenie jedla

. Suvisiaci rozsah
Symbol |Vyznam symbolu ciefovych hodnét

Nalaéno: Oznacenie Nalaéno
pouzite, ak hladinu glukézy v | Rozsah cielovych
krvi meriate nalacno (8 hodin | hodnét pre merania
bez jedla a pitia okrem vody a | nalaéno
nekalorickych napojov).
Pred jedlom: Oznacenie Pred
[:] jedlom pouzite, ak hladinu
glukdzy v krvi meriate do
1 hodiny pred jedlom.
Po jedle: Oznacenie Po jedle
ﬂ pouzite, ak hladinu glukézy
v krvi meriate do 2 hodin od
prvého zakusnutia do jedla.
Oznacenie nie je zvolené:
Ak meriate v Case, ktory nie
je nalacéno, pred jedlom ani
po jedle, pouzite symbol
Neoznacené.

Rozsah cielovych
hodn6t pre merania
pred jedlom

Rozsah cielovych
hodnét pre merania
po jedle

Celkovy rozsah
cielovych hodnot

Priklad: Ak prejdete nahor na moznost Nalaéno, blika oznacenie
Nalacno.

/L
.:': mmol

21
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3. Ked blika Oznacenie jedla,

5 E " e y ktoré pozaduijete, stlacte
| x¥ tlacidlo OK.

Ak Oznacenie jedla nevyberiete do 30 sekund, obrazovka sa
stimi. Stlacenim lubovolného tlacidla zapnite obrazovku znovu a
urobte vyber.

Ak Oznacenie jedla nevyberiete do 3 minut, glukomer sa vypne.
Namerana hodnota glukozy v krvi sa ulozi do Dennika bez
Oznacenia jedla.

Meranie hladiny glukézy v krvi je dokonéené

Po dokonceni merania hladiny glukozy v krvi glukomer zobrazi
vysledok spolu s jednotkami, ¢asom, datumom, oznacenim jedla (ak je
zvolené) a indikatorom cielovej hodnoty: V rdmci cielovej hodnoty M,
Pod cielovou hodnotou K4 alebo Nad ciefovou hodnotou

Priklad: Vysledok merania glukézy v krvi so zvolenym Oznacéenim jedla:

|
. EC et

DJ:2" ¥

POZNAMKA: Ak chcete zmenit zvolené oznadenie jedla, musite
pouzit aplikaciu CONTOUR DIABETES.
Priklad: Vysledok merania glukézy v krvi s vypnutym Oznacenim
jedla alebo bez zvoleného oznacenia:
o s mmol/ L
A = b REE
Ui

Ak je nastavenie Svetla cielovej hodnoty (smartLIGHT) zapnuté, v
otvore na testovaci pruzok sa zobrazuje farba, predstavujuca hodnotu

Contour.
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vysledku porovnanu s rozsahom cielovych hodnét pre ozna¢enia Pred
jedlom, Po jedle alebo s celkovym rozsahom.

V ramci ciel’ ovej Pod ciel ovou Nad cielovou
hodnoty 4 hodnotou K2 hodnotou [Y
Ak je vysledok merania hladiny glukdzy v krvi pod cielovou hodnotou,
svetlo cielovej hodnoty (smartLIGHT) je Cervené a glukomer dvakrat
zapipa.
Ak nevyberiete oznaéenie jedla, vysledok merania glukdzy v krvi sa
porovna s celkovym rozsahom cielovych hodnét.

4. Ak chcete prejst na obrazovku

Tladidlo OK Domov, stlacte tlacidlo OK

alebo

5. Glukomer vypnete odstranenim
testovacieho pruzku.

CONTOUR®PLUS ONE systém na monitorovanie hladiny glukézy v krvi 23
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Co znamenaju oznacenia jedla Vysledky merania

Pri merani hladiny glukézy v krvi mézete k nameranému vysledku
priradit Oznacenie jedla, ak je funkcia Oznacenie jedla v glukomere
zapnuta. Tato funkcia umoznuje sledovat hladiny glukézy v krvi v
priebehu ¢asu so samostatnymi rozsahmi ciel'ovych hodnét pre
oznacenia typu Nalaéno, Pred jedlom a Po jedle.

Glukomer CONTOUR PLUS ONE sa dodava tak, Ze Oznacovanie jedla
je vypnuté. Funkciu Oznacéenie jedla mozno zapnut na obrazovke
Nastavenia.

Zapnutie oznacovania jedla

Ak funkciu Oznacenie jedla chcete zapnut, pozrite si Cast

Nastavenia: Nastavenie oznacovania jedla na strane 42.

POZNAMKA: Oznaéenie jedla mozno zvolit len vtedy, ked  sa na

obrazovke zobrazuje vysledok merania hladiny glukézy v krvi. Predpokladané hodnoty vysledkov merani

Hodnoty glukézy v krvi sa budu menit v zavislosti od prijmu jedla,
davok liekov, zdravia, stresu alebo aktivity. Koncentracia glukézy v
plazme by mala byt u nediabetikov menej ako 5,6 mmol/L nala¢no a
menej ako 7,7 mmol/L postprandidlne (po jedle).* O hodnotach hladiny
glukdzy zodpovedajucim vasim potrebam sa poradte so svojim
zdravotnickym personalom.

24 ‘ gﬁ{;mf@ 25
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Vysledok LO alebo HI Pred meranim, manipulaciou s glukomerom, odberovym zariadenim
i . alebo testovacimi pruzkami a po tychto ¢innostiach si vzdy umyte
* Ak glukomer dvakrat zapipa a ruky mydlom a vodou a dobre si ich osuste.
ﬁ?%’i‘?')gz ont;r?’z?]\{kr? I('jg (tN izka Na meranie z alternativneho miesta pouzite priehladny koncovy
Iakéza ,v Ifrvie'eaniegéig ak%a uzaver. Glukomer CONTOUR PLUS ONE sa mbzZe pouzit na meranie
8 lé mni/oI/L Ithed' sa zariadite z bruska prsta alebo dlane. V pribalovom letaku k odberovému
o s : zariadeniu najdete podrobné pokyny tykajuce sa merania z
podla rady lekara. Kontaktujte alternativneho miesta
zdravotnicky personal. )
yP ] ) Meranie z AM nepouzivajte za nasledujucich podmienok:
* Ak QLUkomif Zﬁf'pa raﬁ a kﬁoz_raz' e ak si myslite, ze méate nizku hladinu glukézy v krvi,
flzrze;:ﬁgvhgdnogyslzkzz aV ;23 e ak sa vam prudko meni hladina glukézy v krvi, napr. po jedle, po
glukozy davke inzulinu, pri cvideni alebo po fom,

mmol/ L je vy$8ia ako 33,3 mmol/L. . o A _ ] _
I.I in: | 1. Dokladne si umyte a e ak nedokazete citit priznaky nizkej hladiny glukézy v krvi
l l l Eé L ) vysute ruky, (nepoznana hypoglykémia),

¢ ak vysledky merania hladiny glukézy v krvi z alternativneho miesta
nezodpovedaju tomu, ako sa citite,

e pocas choroby alebo v obdobi stresu,

Ak vysledky budu stéale vysSie ako 33,3 mmol/L, ihned’ sa zariadte ¢ ak budete Soférovat auto alebo obsluhovat stroje.
podla rady lekara.

2. Opat vykonajte meranie s
novym pruzkom.

Vysledky merania z alternativneho miesta sa mézu odliSovat od
vysledkov z bruska prsta, ked' sa hladiny glukézy prudko menia (napr.
po jedle, po uziti inzulinu alebo pocas cvi€enia alebo po iom). Hladiny
glukézy navysSe nemusia stupnut tak vysoko alebo klesnut tak nizko
ako v pripade odberu z bruska prsta. Z vysledkov z bruska prsta
teda mézete zistit hypoglykemické hladiny skér ako z vysledkov z
alternativneho miesta.

Meranie z alternativneho miesta sa odporuca len po uplynuti viac ako
2 hodin po jedle, diabetikach alebo cviceni.

Ak nemate priehladny koncovy uzaver odberového zariadenia na
vykonanie merania z AM, obratte sa na centrum zakaznickej podpory
Diabetes Care. Kontaktné informacie najdete na zadnej strane.

Meranie z alternativneho miesta (AM): Dlan
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Odber kvapky krvi: Odber vzorky z alternativneho miesta

1. Umyte si ruky a miesto vpichu
mydlom a teplou vodou.
Oplachnite a dobre osuste.

2. Na odberové zariadenie nasadte
priehladny koncovy uzaver na odber
z AM, ak bol v suprave prilozeny.
Podrobné pokyny si pozrite
v pribalovom letaku k
odberovému zariadeniu.

i ; 3. Vyberte miesto vpichu v mésitej
v Casti na dlani. Vyhybajte sa zilam,
materskym znamienkam, kostiam

@ % a Slacham.
) .

4. Odberové zariadenie pevne
zatlaCte proti miestu vpichu
a potom stlacte uvolfiovacie
tlacidlo.

5. Udrzujte staly tlak, pokym
sa nevyformuje mald okruhla
kvapka krvi.

Contour.
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o
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L
4 6. Odberové zariadenie zdvihnite
f . smerom nahor a od koze tak, aby
— ] sa krv nerozmazala.
.'I ad H.lh“:“'ha__
I /| —
v 7. Meranie vykonajte ihned' po tom,

ako sa vytvori mald, okruhla kvapka
krvi, ako je znazornené na obrazku.

Ku kvapke krvi okamzite opatrne
prilozte Spicku testovacieho
pruzku. Krv sa cez Spicku nasaje
do testovacieho pruzku.

Vzorku krvi z dlane nemerajte v pripade:
e rozmazanej krvi,

e zrazenej krvi,

e tecucej krvi,

e priehladnej tekutiny zmiesanej s krvou.

8. Spicku testovacieho pruzku drzte v kvapke krvi az dovtedy, kym
glukomer zapipa.
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Nanesenie va¢sieho mnozstva krvi na meranie z
alternativheho miesta

1. Ak glukomer dvakrat zapipa a na
= ] obrazovke sa zobrazi blikajuca
kvapka krvi, v testovacom pruzku
nie je dost krvi.

2. Do 60 sekund naneste na
testovaci pruzok viac krvi.

3. Ak sa na obrazovke zobrazi
chybové hlasenie E 1, vyberte
pruzok a zac¢nite s novym.

Ak je funkcia Oznacenie jedla zapnuta, glukomer navrhne

oznadenie pre vysledok merania hladiny glukézy v krvi Nalaéno N,

Pred jedlom [}, Po jedle Fd alebo Neoznaéené B4. Navrh vychadza

z ¢asu a obdobia jedla: nala¢no/rafajky, obed, vecera alebo noc.

Oznacenie jedla blika.

52"

EsSte nestlacaijte tlacidlo OK.

MbzZete vybrat blikajuce oznacenie
alebo zvolit iné Oznacenie jedla.

Volby Oznacenia jedla, ak je zapnuta funkcia Oznacenie jedla

. Suvisiaci rozsah
Symbol |Vyznam symbolu ciefovych hodnét

Nalaéno: Oznacenie Nalaéno

pouzite, ak hladinu glukézy v
krvi meriate nala¢no (8 hodin

bez jedla a pitia okrem vody a

nekalorickych napojov).

Pred jedlom: Oznacenie Pred

jedlom pouzite, ak hladinu
glukdzy v krvi meriate do
1 hodiny pred jedlom.

Po jedle: Oznacenie Po jedle

pouzite, ak hladinu glukézy
v krvi meriate do 2 hodin od
prvého zakusnutia do jedla.
Oznacenie nie je zvolené:
Ak meriate v Case, ktory nie
je nalacéno, pred jedlom ani
po jedle, pouzite symbol
Neoznacené.

Rozsah cielovych
hodnét pre merania
nalac¢no

Rozsah cielovych
hodn6t pre merania
pred jedlom

Rozsah cielovych
hodnét pre merania
po jedle

Celkovy rozsah
cielovych hodnot

mmol/ L ©
EIE %

A
Vonkajsi kruh
v
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4.

5.

Ak chcete Oznacenie jedla, ktoré
prave blika, stlacte tla€idlo OK

alebo

Ak chcete vybrat iné Oznacenie
jedla, stlacte tlacidlo A alebo ¥
na vonkajSom kruhu a
prechadzajte jednotlivymi
oznaceniami.

6. Ked blika Oznacenie jedla, ktoré pozadujete, stlacte tla€idlo OK.

Dalsie informécie o Oznaéovani jedla najdete v ¢asti Vyber oznadenia
jedla na strane 20.
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Vysunutie a likvidacia pouzitej lancety Kontrolny roztok

1. Lancetu z odberového zariadenia
nevyberajte prstami.

Odberové zariadenie, ktoré je
obvykle prilozené v suprave, ma
funkciu automatického vysunutia
lancety.

2. Navod na automatické
vysunutie lancety si pozrite v
samostatnom pribalovom letaku
k odberovému zariadeniu, ak
bol prilozeny v suprave.

/I\ VYSTRAHA
¢ Kontrolny roztok pred testovanim dobre pretrepte.

POZOR: So systémom na monitorovanie
hladiny glukézy v krvi CONTOUR PLUS ONE
pouzivajte len kontrolny roztok CONTOUR PLUS
(normalny, nizky a vysoky). Pouzitie iného
kontrolného roztoku ako roztoku CONTOUR PLUS
moze spodsobit nepresné vysledky.

A VYSTRAHA: Potencialne biologické riziko

Odberové zariadenie, lancety a testovacie pruzky su uréené Kontrola kvality
na pouzitie len jednou osobou. Nezdielajte si ich s nikym, ani
s ¢lenmi rodiny. Nepouzivajte u viacerych pacientov.5¢ L o )
So vietkymi predmetmi, ktoré prichadzaju do kontaktu * Pred kazdym pouzitim flasticku s kontrolnym
s ludskou krvou, sa ma manipulovat ako so schopnymi (( )) roztcv)lkf)m dobre .pnietre’pte pr|bl|zne,15—krat.
prenosu infekénych ochoreni. 15x ° PoAL{zme r)epre_r'nlesanehs) kpntrolneho roztoku
Pouzité testovacie prizky a lancety likvidujte vZzdy ako moze sposobit nepresne vysledky.
zdravotnicky odpad alebo podla odporucani zdravotnickeho
personalu. D . o o Kontrolny test treba vykonat, ked:

Lancety nie su uréené na opakované pouzitie. Pouzité .. L,
lancety nie su sterilné. Pri kazdom merani pouzite novu * pouzivate glukomer prvykrat,
lancetu. e otvorite novu flasticku alebo balenie s testovacimi prazkami,
Pred meranim, manipuléciou s glukomerom, odberovym * ak mate pochybnosti o spravnom fungovani glukomera,
zariadenim alebo testovacimi prizkami a po tychto ¢innostiach e ste mali opakovane neocakavané vysledky merania hladiny
si vzdy umyte ruky mydlom a vodou a dobre si ich osuste. glukozy v krvi.
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Kontrolné roztoky pre normalnu, znizenu alebo zvy$enu hladinu sa
ponukaju a predavaju samostatne, pokial nie su prilozené v suprave
glukomera. Glukomer CONTOUR PLUS ONE mézete odskusat s

kontrolnym roztokom, ak sa teplota pohybuje v rozmedzi 15 °C - 35 °C.

Vzdy pouzivajte kontrolné roztoky CONTOUR PLUS. Iné znacky

by mohli priniest nespravne vysledky. Ak potrebujete pomoc s
vyhladanim kontrolnych roztokov CONTOUR PLUS, obratte sa na
centrum z@kaznickej podpory Diabetes Care. Kontaktné informacie
najdete na zadnej strane.

Meranie s kontrolnym roztokom
1. Z flastiCky vyberte testovaci pruzok CONTOUR PLUS.

2. Vrchnak flastiCky po vybrati testovacieho pruzku ihned pevne
uzatvorte.

3. Testovaci pruzok drzte hranatym sivym koncom nahor.

Contour.
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4. Sivy hranaty koniec testovacieho
pruzku vkladajte do otvoru
na testovaci pruzok, kym
glukomer zapipa.

Glukomer sa zapne a na displeji sa
A zobrazi testovaci pruzok s blikajucou
b.ii.i5 kvapkou krvi.

POZNAMKA: Ak kontrolny roztok otvarate prvykrat, na flasti¢ku si
poznacte datum.

(( )) 5. Pred kazdym pouzitim flastiCku s kontrolnym
roztokom dobre pretrepte priblizne 15-krat.
15X tokom dob trepte priblizne 15-krat

6. Otvorte flastiCku a pred nakvapkanim kvapky utrite pripadny roztok
okolo hrdla flasticky pomocou papierového obruska.

7. Na Cisty nesavy povrch vytlacte malu kvapku roztoku.

8. Spickou testovacieho pruzku sa ihned dotknite kvapky kontrolného

roztoku.
35
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9. Spicku podrzte v kvapke, kym
glukomer zapipa.

.‘,.__

.

S

Glukomer odpocita 5 sekund a vysledok kontrolného merania sa
zobrazi na glukomere. Glukomer tento vysledok automaticky oznaci
ako kontrolné meranie. Vysledky kontrolnych merani sa nezahimiaju
do Dennika, do priemernych hodnét hladiny glukézy v krvi ani do
cielovych hodnét v aplikacii CONTOUR DIABETES.

N " mmol/ L

l-". - M
- e Eﬁ.i i. Ij

10. Vysledok kontrolného merania porovnajte
s rozsahom vytlaenym na flasticke s
testovacimi prazkami alebo na spodnej Casti
obalu s testovacimi prdzkami.

11. Testovaci pruzok odstrarte a zlikvidujte ako
zdravotnicky odpad alebo podla pokynov
zdravotnickeho personalu.

Ak je vysledok mimo rozsahu uvedeného na etikete na flastiCke
alebo na obale s testovacimi pruzkami, mohlo déjst k problému s
testovacimi prizkami, glukomerom alebo technikou merania.

Ak vysledok kontrolného merania lezi mimo rozsahu, glukomer
CONTOUR PLUS ONE nepouzivajte na meranie hladiny glukézy v krvi,
kym tento problém nevyriesite. Obratte sa na centrum zakaznickej

podpory Diabetes Care. Kontaktné informacie najdete na zadnej strane.

Contour.
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Dennik

Dennik obsahuje vysledky merania hladiny glukézy v krvi a oznacenia,
ktoré ste priradili k tymto vysledkom. Dennik méze obsahovat’
maximalne 800 vysledkov. V pripade, ze Dennik dosiahne maximum,
najstarsi vysledok merania sa vymaze, ked sa vykona nové meranie

a ulozi sa do Dennika.

Prezeranie Dennika

POZNAMKA: Ak sa pri prezerani Dennika chcete vratit na obrazovku
Domov, stlacte tlacidlo OK.

Prezeranie zdznamov Dennika:

1. Tladidlo OK drzte priblizne 2 sekundy stlacené, kym sa
glukomer zapne.

Dennik B blika.

m
01 -1 2. Ak chcete vybrat blikajuci symbol
RERL Dennika [, stladte tlacidlo OK.

i
L

3. Ak si chcete pozriet jednotlivé vysledky merani, stlacte tla€idlo V.

.' '. mmol/ L

i Bl 4. Stlacenim tlagidla A alebo ¥
v '.' .' 2.8 - mozete prechadzat
o, ¥ (.10 13 vysledkami merani.
Ak chcete zoznam posuvat rychlejsie, tlaCidlo A alebo V¥ podrzte
stlacené.

Ak prejdete za najstarsi zaznam,
glukomer zobrazi obrazovku
End (koniec).

Ak je vysledok merania LO (Nizka hladina) alebo HI (Vysoka hladina),
pozrite si viac informacii na strane 26.
5. Ak si chcete zaznamy pozriet znovu od zaciatku, stlacte
tlacidlo OK, ktorym sa vratite na obrazovku Domov, a potom
vyberte symbol Dennik [i].
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Nastavenia Zmena &asu
Format ¢asu blika.

1. Ak chcete zmenit format Casu, stlacte tlacidlo A alebo V¥, potom

e zmenit format ¢asu, stla¢te tlagidlo OK
e zmenit ¢as,

V polozke Nastavenia mozete:

e zmenit format datumu, (| :‘ ..‘ 908 ™ A &
e zmenit datum, lL l l At alevbo

e zapnut alebo vypnut Zvuk,

e zapnut alebo vypnut Oznacenie jedla, Format Casu

e zobrazit Rozsahy ciel'ovych hodnét, Hodina blika.
e zapnut alebo vypnut Svetla ciel'ovej hodnoty (smartLIGHT),
e zapnut alebo vypnut Bluetooth.

Kazdé nastavenie musite potvrdit alebo zmenit tlacidlom OK skor,
nez prejdete na dalSie nastavenie. Minuty blikaju.

2. Ak chcete zmenit hodinu, stlacte
tlaCidlo A alebo V¥, potom stlacte
tlacidlo OK.

. . . A 3. Ak chcete zmenit minaty, stlacte
Otvorenie polozky Nastavenia i tlagidlo A alebo V¥, potom stladte
1. Tladidlo OK drzte stladené, kym sa glukomer zapne. 1 H tlacidlo OK.
4. Ak chcete 12-hodinovy format ¢asu, vyberte moznost

AM (dopoludnia) resp. PM (popoludni), potom stlacte tlacidlo OK.

Tlacidlo OK ,
Zmena datumu
Ak glukomer nie je zapnuty:

Na obrazovke Domov st 2 moznosti: Dennik B&] a Nastavenia E=3. 1. Tlacidlo OK drzte stlallcene, l(ym ga gluk?mer zapne. .
Na obrazovke Domov su 2 moznosti: Dennik [i& a Nastavenia E=3.

1K
B:0 £ 2. Ak chcete zvyraznit symbol 2. Ak chcete ZVéiaznif symbol
AR Nastavenia E}g], stlacte ¥ tlagidlo. %:] Nastavenia L, stlacte tlacidlo V.

oo — - . 3. Ked bol Nast ia blika,
3. Ked symbol Nastavenia blika, stlacenim tla€idla OK vstupte do st‘laac“::?/\?:w :: a e:ﬁ aagla(n\l/z;tu;)tz do
polozky Nastavenia.

polozky Nastavenia.
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4. Tlacidlo OK stdle stlacajte, kym sa neukaze obrazovka
Format datumu.

A
alebo
v m/d
Format datumu
Format datumu (m/d alebo d.m) blika.

5. Ak chcete vybrat moznost Mesiac/den/rok (m/d) alebo
Den.mesiac.rok (d.m), stlacte tla¢idlo A alebo ¥, potom stlacte
tlac¢idlo OK.

6. Ak chcete zmenit rok (blikajuci),
stla¢te tlac¢idlo A alebo V¥, potom
stlacte tlac¢idlo OK.

7. Ak chcete zmenit mesiac (blikajuci),
stlacte tlacidlo A alebo V¥, potom
stlacte tlac¢idlo OK.

8. Ak chcete zmenit den (blikajuci),
stlacte tlacidlo A alebo V¥, potom
stlacte tlacdidlo OK.

£
A ch. {1149
Glukomer zobrazi obrazovku Zvuk.

Contour.
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Nastavenie zvuku

Ak glukomer nie je zapnuty:

1. Tlac¢idlo OK drzte stlacené, kym sa glukomer zapne.

Na obrazovke Domov st 2 moznosti: Dennik B&] a Nastavenia E23.

2. Ak chcete zvyraznit symbol
o Nastavenia Eé, stlacte tlacidlo V.
B:0 | id 3. Ked symbol Nastavenia blika,
14049 stlagenim tlagidla OK vstupte do
polozky Nastavenia.

4. Tlacidlo OK stdle stlacajte, kym sa neukaze obrazovka Zvuk.

A nceC %

M %
« Un o [

Symbol zvuku:

Glukomer je nastaveny tak, aby funkcia Zvuk bola zapnuta. Niektoré
chybové hlasenia potlacia akékolvek nastavenie zvuku.

Ked' je zvuk zapnuty:
¢ jedno dlhé pipnutie znamena potvrdenie,
e dve pipnutia znamenaju chybu alebo nieco si vyZaduje vasu
pozornost.
5. Ak chcete funkciu Zvuk zapnut alebo vypnut, stlacte
tlacidlo A alebo V¥, aby sa zobrazila poZzadovana moznost.
6. Stlacte tlacidlo OK.
POZNAMKA: Niektoré zvuky zostant zapnuté, aj ked funkciu Zvuk
vypnete. Ak chcete vypnut zvuk pre merania hladiny glukézy v krvi
pod cielovou hodnotou, nastavenie Svetlo ciel'ovej hodnoty nastavte
na vypnuté.

Glukomer zobrazi obrazovku Oznacenie jedla.
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Nastavenie oznacenia jedla Zobrazenie rozsahov cielovych hodnét
Ak glukomer nie je zapnuty:

1. Tlac¢idlo OK drzte stlacené, kym sa glukomer zapne.

Na obrazovke Domov st 2 moznosti: Dennik [l a Nastavenia E<3.

2. Ak chcete zvéiaznit' symbol

oy Nastavenia k¢4, stlacte tlacdidlo V.
LA i 3. Ked symbol Nastavenia blika,
Ll stlacenim tlacidla OK vstupte do
polozky Nastavenia.
4. Tlacidlo OK stale stlaCajte, kym sa neukaze obrazovka Ak glukomer nie je zapnuty:
Oznacenie jedla. 1. Stlacte a pridrzte tla¢idlo OK, kym sa glukomer zapne.
ﬁ A ﬁ ',. == Na obrazovke Domov st 2 moznosti: Dennik [l a Nastavenia 23.
l ".l Qi’; alebo l lr l. wi’; 2. Ak chcete zvyraznit symbol
it v - o Nastavenia é stlacte tlacidlo V. @
L B:0 i id 3. Ked symbol Nastavenia blika,
] Symbovly oznac§n|ajedla1. rﬂ . ) 10 stladenim tlagidla OK vstupte do
Glukomer sa dodava tak, ze funkcia Oznacenie jedla je vypnuta. polozky Nastavenia.
5. Ak chcete funkciu Oznacenie jedla zapnut alebo vypnut, stlacte 4. Tlagidlo OK stdle stlaGajte, kym sa neukaze tato obrazovka
tlacidlo A alebo V¥, aby sa zobrazila poZadovana moznost. Rozsah cielovych hodnét pre meranie nalaéno.

6. Stlacte tlacidlo OK.

POZNAMKA: Ked je funkcia Oznaéenie jedla zapnuta, pri merani
hladiny glukézy v krvi mézete vybrat Oznacenie jedla.

5. Ak chcete prejst na dalsi rozsah
cielovych hodnoét, stlacte
tlacidlo OK.

Glukomer zobrazi Rozsah cielovych hodnot pre meranie pred
jedlom.

6. Ak chcete prejst na dalsi rozsah
cielovych hodnoét, stlacte
tlac¢idlo OK.

Glukomer zobrazi Rozsah cielovych hodno6t pre meranie po jedle.
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7. Ak chcete prejst na dalsi rozsah
ciel'ovych hodnét, stlacte
tlac¢idlo OK.

8. Ak chcete prejst na dalsiu
obrazovku, stlac¢te tlacidlo OK.

Ak je funkcia Oznacenie jedla vypnuta, glukomer zobrazuje Celkovy
rozsah ciel'ovych hodnét.

Tento rozsah mozno zmenit len v aplikacii CONTOUR DIABETES.

9. Ak chcete prejst na dalsiu
obrazovku, stlac¢te tlac¢idlo OK.

Glukomer zobrazi obrazovku Svetla cielovej hodnoty.

Nastavenie svetiel cielovej hodnoty (smartLIGHT)
Glukomer je nastaveny tak, aby nastavenie Svetlo cielovej hodnoty
bolo zapnuté.

Ked'je tato funkcia zapnuta, v otvore na testovaci prizok glukomera
sa ukaze Svetlo cielovej hodnoty vo farbe, ktora zodpoveda
vysledku merania.

Contour.
44 ‘ plus

‘ 90004772_CntrPISONE_UG_SK.indd 44-45

JIOY

V ramci cielovej Pod cielovou
hodnoty hodnotou K2

Nad cielovou
hodnotou

Ak glukomer nie je zapnuty:
1. Tladidlo OK drzte stlacené, kym sa glukomer zapne.
Na obrazovke Domov sti 2 moznosti: Dennik [l a Nastavenia £=3.

2. Ak chcete zvyraznit symbol
0| Nastavenia %}, stlacte tlacidlo V.

GEIEEE 3. Ked symbol Nastavenia blika,
111,19 stladenim tlagidla OK vstupte do
polozky Nastavenia.
4. Tlacidlo OK stdle stlacajte, kym sa neukaze obrazovka Svetla
cielovej hodnoty.

Symbol svetla cielovej hodnoty: ¢

5. Ak chcete funkciu Svetla ciel'ovej hodnoty zapnut alebo vypnut,
stlacte tlac¢idlo A alebo V¥, aby sa zobrazila poZzadovana moznost.

6. Stlacte tlacidlo OK.
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Nastavenie Bluetooth

Funkcia Bluetooth je k dispozicii az po sparovani glukomera s
mobilnym zariadenim. Po sparovani bude nastavenie Bluetooth
zapnuté.
Ak glukomer nie je zapnuty:
1. Tladidlo OK drzte stlacené, kym sa glukomer zapne.
Na obrazovke Domov st 2 moznosti: Dennik [l a Nastavenia 2.
2. Ak chcete zvyraznit symbol
[]#] Nastavenia %}, stlacte tlacidlo V.

3. Ked symbol Nastavenia blika,
stlac¢enim tladidla OK vstupte do
polozky Nastavenia.

4. Tlacidlo OK stéle stlacajte, kym sa neukaze obrazovka Bluetooth.

M A necec 2
, un =y Ui

Symbol Bluetooth:

5. Ak chcete funkciu Bluetooth zapnut alebo vypnut, stlacte
tlaCidlo A alebo V¥, aby sa zobrazila poZzadovana moznost.

6. Stlacte tla€idlo OK. Glukomer
mmol/ L &% nakratko zobrazi ulozené
B8:00 e nastavenia, potom zaznie
B. .15 pipnutie a glukomer sa vrati na
obrazovku Domov.
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Rezim parovania
Glukomer sparujte s aplikaciou CONTOUR DIABETES tak, Ze aplikaciu

stiahnete a budete postupovat podla pokynov v ¢asti Sparovanie
glukomera.

Uvedenie glukomera do rezimu parovania:
* Vypnite glukomer.
e Stlacte tladidlo OK a nepustajte ho.

¢ Tlacidlo OK stale drzte, kym sa nakratko rozsvietia vSetky symboly
na obrazovke a biely otvor na testovaci pruzok.

e Tlacidlo OK uvolnite, ked v otvore na testovaci pruzok uvidite
blikajuce modré svetlo. lkona Bluetooth blika a zobrazuje sa
sériové Cislo glukomera.

Priklad: Glukomer v rezime parovania:

Starostlivost o glukomer

Starostlivost o glukomer:

e Kedykolvek je to mozné, uchovavajte glukomer v prenosnom puzdre.

e Pred manipuléaciou s glukomerom si dékladne umyte a osuste ruky,
aby sa na glukomer a testovacie pruzky nedostala voda, olej i iné
necistoty.

e S glukomerom manipulujte opatrne, aby ste predisli poSkodeniu
elektroniky ¢i spdsobeniu inych poruch.

e Glukomer a testovacie pruzky nevystavujte nadmernej vihkosti,
vysokej €i nizkej teplote, prachu alebo necistotam.
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1. VonkajSiu ¢ast glukomera ocistite alebo dezinfikujte pomocou Batérie
vlhkej (nie mokrej) handricky, z ktorej sa neuvolfiuju vldkna,
navlh&enej zriedenym jemnym c€istiacim roztokom alebo
dezinfek&nym roztokom, napriklad 1 diel bielidla zmieSany s
9 dielmi vody.

2. Po vycisteni vyutierajte do sucha handri¢kou, z ktorej sa
neuvolfuju vidkna.

3. Do otvoru na testovaci pruzok ni¢ nevkladajte a nepokusajte sa ho
Cistit’ zvnutra.

Ked su batérie slabé, na kazdej obrazovke sa zobrazuje symbol Nizky
stav batérie.

Batérie ihned vymerite. Ked' uvidite tento symbol, po¢as nasledujicich
3 dni mézete vykonat uz iba okolo 10 merani. Batérie sa potom vybiju.

= . ﬂg Glukomer funguje normalne a symbol
Ju-1 C Nizky stav batérie sa zobrazuje,
ch.ii.i kym batérie nevymenite.

—% Ak meranie uz nie je mozné vykonat
z dévodu slabych batérii, glukomer
zobrazi obrazovku Vybité batérie.

Batérie ihned vymerite.

Prenos vysledkov do aplikacie CONTOUR DIABETES

Vysledky z glukomera CONTOUR PLUS ONE moézete automaticky a
bezdrétovo preniest do svojho smartfonu alebo tabletu. Pozrite si
Cast Stiahnutie aplikdcie CONTOUR DIABETES na strane 7 a podla
pokynov z aplikacie sparujte glukomer a zac¢nite s nim pracovat.
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Vymena batérii

J

i 1. Pred vymenou batérii glukomer
vypnite.
2. Glukomer otocte a zadny kryt
posunte v smere Sipky.
Drziak batérii sa vysunie.

3. Obe staré batérie vyberte a nahradte ich dvomi 3-voltovymi
¢lankovym batériami typu CR2032 alebo DL2032.

POZNAMKA: Ak nové batérie vlozite do glukomera do 5 mintit
od vybratia starych batérii, vSetky nastavenia a vysledky sa

v glukomere zachovaju. Po vymene batérii vzdy skontrolujte
datum a ¢as. Ak su spravne, zachovali sa aj ostatné nastavenia a
vysledky.

4. Dbajte, aby znamienko + na novych
batériach smerovalo nadol.

5. Drziak batérii drzte tak,
aby zaobleny koniec bol na

: ‘1) pravej strane.

6. Koniec jednej batérie vlozte na
l[avu stranu priehradky a zatlacte
na pravu stranu.

7. Druhu batériu vtlacte do lavej priehradky.
8. Drziak batérii zasunte spéat na miesto.

9. Batérie zlikvidujte v sulade s miestnymi nariadeniami tykajucimi sa
zivotného prostredia.
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TECHNICKE INFORMACIE

Zobrazenie zistenych chyb
Obrazovka glukomera zobrazuje chybové kédy (E plus &islo)

oznamujlice chyby vo vysledkoch merania, chyby prizku alebo chyby Prili& nizka teplota na Slukorlne,r, prUiSk a
systému. Ak déjde k chybe, glukomer 2-krét zapipa a zobrazi sa Eo4 meranie s kontrolnym ontrolny roztok premiestnite
chybovy kod. Stlagenim tlagidla OK vypnite glukomer. roztokom na teplejsie miesto. Meranie
. . . P vykonajte o 20 minut.
Ak sa chyby opakuju, obratte sa na centrum zakaznickej podpory —
Diabetes Care. Kontaktné informacie néjdete na zadnej strane. - ) Glukomer, pruzoka
= = Prili§ vysoka teplota na kontrolny roztok premiestnite
Chybovy kéd E25 meranie s kontrolnym na chladnejsie miesto.
== roztokom Meranie vykonajte o
EIDRVIHIEERD v —————— 20 mindt.
E1 Prili§ malo krvi yberte pruzok. copaxujte Glukomer a pruzok
meranie s novym pruzkom. P : . -
— - E07 Prilis nizka teplota na premiestnite na teplejSie
Eo Polzity testavaciprizok Vybert_e pruzolf. Zopiku1te meranie miesto. Meranie vykonajte o
meranie s novym pruzkom. 20 mindit.
E3 Prazok je naopak Vyb’erte pruzok a vlozte ho Glukomer a prazok
SRIAVIC: — _ E08 Prilis vysoka teplota na premiestnite na chladnejsie @
Vyberte prazok. Meranie meranie miesto. Meranie vykonajte o
E4 Vlozeny nespravny pruzok zopvakujte s testovacim 20 minut.
prazkom CgNTOUR PLU§. Systémové chyby
E6 Pruzok poskodeny vihkom Vybertg pruzolf. ZOpfavlT(the Glukomer vypnite. Glukomer
meran!e 2 novym S Porucha softvéru alebo e e
Mergnle zc’)vpakuﬂe S E30-E99 hardvéru alukomera pretrvava, kontaktujte
Chyby priizku alebo novym prizkom. Ak chyba 9 centrum zakaznickej
E8 . pretrvava, kontaktujte d
merania . c [ree[oTely:
centrum zakaznickej
podpory. Pred vratenim glukomera z akéhokolvek dévodu kontaktujte zastupcu
Chyby merania centra zakaznickej podpory. Obratte sa na centrum zakaznicke;
Meranie zopakuite s novym podpory Diabetes Care. Kontaktné informacie najdete na zadnej
T . strane.
E20 Chyba merania pruzkom: Ak chyba pretrvava,
kontaktujte centrum
zakaznickej podpory.
ntour.
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Kontrolny zoznam pre centrum zakaznickej podpory
Pri kontakte so zastupcom centra zakaznickej podpory Diabetes Care:

1. Pri telefonate majte pripraveny
glukomer CONTOUR PLUS ONE,
testovacie pruzky CONTOUR PLUS
a kontrolny roztok CONTOUR PLUS.

2. Vyhladajte Cislo modelu (A)

a sériové Cislo (B) na zadnej strane
glukomera.

3. Vyhladajte datum exspiracie testovacich pruzkov na flasticke.
4. Skontrolujte stav batérie.

Informacie o nahradnych dieloch

V pripade potreby vymeny sucasti alebo objednania materidlov sa
obratte na centrum zakaznickej podpory Diabetes Care. Kontaktné
informacie najdete na zadnej strane.

e Dve 3-voltové ¢lankové batérie typu CR2032 alebo DL2032

e Pouzivatelska priru¢ka ku glukomeru CONTOUR PLUS ONE

e Struény navod ku glukomeru CONTOUR PLUS ONE

e Testovacie pruzky CONTOUR PLUS

e Kontrolny roztok CONTOUR PLUS pre normalnu hladinu

e Kontrolny roztok CONTOUR PLUS pre nizku hladinu

e Kontrolny roztok CONTOUR PLUS pre vysoku hladinu

e Odberové zariadenie, rovnaké ako vo vasej suprave, ak bolo
prilozené

e |ancety, rovnaké ako vo vasej suprave, ak boli prilozené

Contour.
54 ‘ plus
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Technické informacie: Presnost

Systém na monitorovanie hladiny glukézy v krvi CONTOUR PLUS ONE
bol testovany na vzorkach kapilarnej krvi od 100 os6b. S kazdou z

3 Sarzi testovacich prizkov CONTOUR PLUS boli testované dve vzorky
takZe sa uskutoCnilo celkovo 600 merani. Vysledky boli porovnané

so zariadenim na analyzu glukdzy YSI, sledovatelnym podla metody
hexokinazy CDC. Ziskané boli nasledujuce vysledky presnosti.

Tabulka ¢. 1: Vysledky presnosti systému pri merani koncentracie
glukézy s hodnotou < 5,55 mmol/L

Rozsah rozdielov
v hodnotach medzi
referen¢nou laboratérnou
metdédou YSI a glukomerom
CONTOUR PLUS ONE

Pocet (a percento) vzoriek vramci | 169z204 @ 195z204 @ 199 z 204
stanoveného rozsahu (82,8 %) (95,6 %) 97,5 %)

\'} ') \'}
rozsahu | rozsahu | rozsahu

+ 0,28 + 0,56 +0,83
mmol/L | mmol/L mmol/L

Tabul'ka €. 2: Vysledky presnosti systému pri merani koncentracie
glukézy s hodnotou = 5,55 mmol/L

Rozsah rozdielov
v hodnotach medzi \') ') \'}

referen¢nou laboratérnou rozsahu | rozsahu | rozsahu
metédou YSI a glukomerom +5% +10 % +15 %
CONTOUR PLUS ONE

Pocet (a percento) vzoriek v ramci | 233z 396 @ 383z396 | 395z 396
stanoveného rozsahu (58,8 %) (96,7 %) (99,7 %)

55
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Tabulka €. 3: Vysledky presnosti systému pri koncentracii glukézy Radarovy graf presnosti merania
2,1 mmol/L az 29,2 mmol/L

V rozsahu x 0,83 mmol/L alebo + 15 %
2

K 2
594 7 600 (99,0 %) o
o , &
Akceptaéné kritérium podla normy ISO 15197:2013 stanovuje, ze & 2
95 % nameranych hodnét glukézy sa musi nachadzat v rozsahu © P
+ 0,83 mmol/L priemernych hodnét nameranych pri referenénom ~ ‘\\
postupe merania s koncentraciou glukézy < 5,55 mmol/L alebo v - .
rozsahu = 15 % pri koncentracii glukézy = 5,55 mmol/L. \~\ ©
TS +
Presnost merania o - @
. . ) . o . . Lo = >1,9 mmoin 1,7 mmoit 1,4 nmoin. 1,1 mmoin. 0,8 mmoin. 0,6 mmain. 0, 5% 10% 15% 20% 25% 30% >35% T
Studia hodnotiaca hodnoty glukézy zo vzoriek kapilarnej krvi, ktoru si
z prsta odobralo 134 laikov, preukazala nasledujuce vysledky: O’,/’ A -
96,6 % v ramci rozsahu + 0,83 mmol/L z hodnét nameranych v ,//
zdravotnickom laboratériu pri koncentracii glukdzy pod 5,55 mmol/L ,/"
a 100,0 % v ramci rozsahu + 15 % koncentracie glukézy nameranej v @,—"
zdravotnickom laboratériu pri hodnote 5,55 mmol/L alebo vySSe;. N 69,
121 \:%1’

19, 00

O Vetky vzorky (n = 134) — 0,6 mmol/L alebo 10 % == Zdna 15-15 (0,8 mmol/L alebo 15 %)

Tychto 134 datovych bodov predstavuje vysledky dosiahnuté
so systémom na monitorovanie hladiny glukézy v krvi (SMHGK).
Vzdialenost od stredu predstavuje velkost chyby v porovnani s

56 ‘ gﬁ,@touc” 57
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referenénym vysledkom z laboratéria. Ak sa datovy bod nachadza v Medzilahla presnost merania (ktora zahimia variabilitu v ramci

strede, chybovost je nulova, o znamena, ze meranie so SMHGK je viacerych dni) sa hodnotila pomocou kontrolnych roztokov s

rovnaké ako laboratérna hodnota. 3 hladinami glukozy. Jednotlivé kontrolné roztoky sa testovali s
Détové body vo vnutri sytozeleného vonkajsieho kruhu predstavuiju kazdou z 3 Sarzi testovacich pruzkov CONTOUR PLUS raz na kazdom
merania v rozsahu = 0,83 mmol/L pre hodnoty < 5,55 mmol/L alebo z 10 pristrojov v 10 réznych dioch, takze sa uskutoCnilo celkovo
chybu + 15 % pre hodnoty = 5,55 mmol/L v porovnani s laboratérnou 300 merani. Ziskané boli nasledujtice vysledky zhodnosti.

referenciou s cielom ukazat, ako SMHGK vyznieva v porovnani s . i - . . 3

poziadavkami na spravnost podra normy ISO 15197:2013. Tabul'ka €. 2: Vysledky medzil'ahlej presnosti systému pre glukomer

CONTOUR PLUS ONE pri pouziti testovacich pruzkov CONTOUR PLUS

95 % interval

Technické informacie: Zhodnost Celkova | spofahlivosti

V §tudii opakovatelnosti merania bolo systémom na monitorovanie Kontrolna Priemerna smerodajna ((])) Variaény

hladiny glukdzy v krvi CONTOUR PLUS ONE meranych 5 vzoriek hladina hodnota, odchylka, | smerodajnej | koeficient, %

plnej vendznej krvi s hladinou glukdzy v rozsahu od 2,4 mmol/L do e mmol/L odchylky

18,5 mmol/L. Jednotlivé vzorky krvi sa testovali s kazdou z 3 Sarzi (SD), mmol/L

testovacich priZzkov CONTOUR PLUS 10-krat na 10 pristrojoch, takZe Nizka 235 0,03 0,032-0,038 1,5

celkovo sa uskuto¢nilo 300 merani. Ziskané boli nasledujuce vysledky Norméina 6.89 008 0.073-0.086 11

zhodnosti. : < ’ : : :
Vysoka 20,00 0,31 0,286-0,339 1,6

Tabul'ka €. 1: Opakovatelnost vysledkov glukomera

CONTOUR PLUS ONE s pouzitim testovacich pruzkov . . , . . , .
CONTOUR PLUS Priznaky vysokej alebo nizkej hladiny glukdzy v krvi

Ak sa oboznamite s priznakmi vysokej alebo nizkej hladiny glukdzy

95 % interval

Priemerna Vyberova spolahlivosti (CI) v krvi, pomdze vam to lepsSie porozumiet vysledkom vasich merani.
hodnota smerodajna psmero dainei Variaény Podla organizacie American Diabetes Association (www.diabetes.org)
mmol /L, odchylka, odchvik zSDJ) koeficient, % su niektoré z najCastejSich priznakov nasledujuce:

mmol/L m)r,no)I,/L ’
243 0.06 0.051-0.061 53 Nizka hladina glukézy v krvi (hypoglykemla)
4’23 0'07 0’061—0,072 1,6 e triasSka strata vedomia
7,08 0,10 0,096-0,114 1,5 * potenie * kice
11.29 018 0165-0195 16 e rychle buSenie srdca e podrazdenost
18,11 0,27 0,249-0,295 1,5 * rozmazané videnie * pocit extrémneho hladu
e zmatok e zavrat
58 ‘ Contour: 59
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Vysoka hladina glukézy v krvi (hyperglykémia): Specifikacie
e Casté mocenie e zvySeny pocit Unavy Testovana vzorka: Kapilarna a vendzna plna krv
e nadmerny smad * hlad Vysledok merania: S referenciou na hladinu glukézy v plazme alebo v sére
e rozmazané videnie Objem vzorky: 0,6 uL
Rozsah merania: 0,6 mmol/L - 33,3 mmol/L glukdzy v krvi
Ketony (ketoacid6za): Odpocitavany ¢as: 5 sekund
e dychaviénost e pocit velkého sucha v Ustach Pamat: Uchovava poslednych 800 vysledkov merani
¢ nevolnost alebo zvracanie Typ batérie: Dve 3-voltové ¢lankové batérie typu CR2032 alebo

DL2032, kapacita 225 mAh

Zivotnost batérie: Priblizne 1000 merani (1 rok pri priemernej
frekvencii merani 3-krat denne) /H/45“C

Rozsah prevadzkovych teplot glukomera: 5o¢

35°C
Rozsah prevadzkovych tepl6t kontrolnych merani: 1500_/H[

Rozsah prevadzkovej vihkosti glukomera: 10 % — 93 % relativna
vlhkost

Rozmery: 97 mm (d) x 28 mm (8) x 14,9 mm (v)

Hmotnost: 36 gramov

Zivotnost glukomera: 5 rokov

Intenzita zvuku: 45 dB(A) — 85 dB(A) vo vzdialenosti 10 cm
Elektromagneticka kompatibilita (EMC): Glukomer

CONTOUR PLUS ONE splna elektromagnetické poziadavky uvedené v
norme ISO 15197: 2013. Hodnota elektromagnetickych emisii je nizka

a je nepravdepodobné, ze emisie budu rusit iné elektronické zariadenia
v blizkosti, rovnako ako je nepravdepodobné, Ze budu emisie z inych
elektronickych zariadeni v blizkosti rusit glukomer CONTOUR PLUS ONE.
Glukomer CONTOUR PLUS ONE splnha poziadavky normy IEC 61000-4-2
z hladiska imunity voci elektrostatickym vybojom. Vyhnite sa pouzivaniu
elektronickych zariadeni vo velmi suchom prostredi, a to najma v )
pritomnosti syntetickych materidlov. Glukomer CONTOUR PLUS ONE splfia
poziadavky normy IEC 61326-1 z hladiska radiofrekvenéného rusenia. Z
dovodu zabranenia radiofrekvenénému ruseniu, nepouzivajte glukomer

Ak chcete ziskat dalSie informacie a Uplny zoznam priznakov, obratte
sa na svojho lekara.
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CONTOUR PLUS ONE v blizkosti elektrickych alebo elektronickych
zariadeni generujucich elektromagnetickeé ziarenie, pretoze by mohli rusit
spravnu prevadzku glukomera.

Pouzité symboly
Nasledujuce symboly su pouzivané pri oznacovani vsetkych vyrobkov

systému na monitorovanie hladiny glukézy v krvi CONTOUR PLUS ONE
(balenie a etlkety glukomera, reagenéného Cinidla a kontrolného roztoku).

8 Spotrebujte do datumu (posledny der daného mesiaca)
A Pozor, nespravne pouzitie moze viest k Urazu alebo
ochoreniu.
® Nepouzivajte opakovane
Sterilizacia Ziarenim
Kod $arze
Datum likvidcie kontrolného roztoku

m
1.?
:
3
5

Teplotné obmedzenia

H

Preditajte si pokyny na pouzitie

<
o

Zdravotnicka pomécka na diagnostiku in vitro
Vyrobca

Katalégoveé Cislo

Nizka hodnota kontrolného rozsahu

Normalna hodnota kontrolného rozsahu

et

Vysoka hodnota kontrolného rozsahu

62
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«§2, Potriast 15-krat

Batérie musia byt zlikvidované v sulade so zakonmi vo
vasej krajine. Ak chcete ziskat informacie o prislusnych
zakonoch tykajucich sa likvidacie a recyklacie odpadu vo
vasej oblasti, obratte sa na prislusné miestne urady.
Glukomer by mal byt povazovany za kontaminovany a mal
Ef by byt zlikvidovany v sulade s miestnymi bezpecnostnymi
pravidlami. Glukomer by nemal byt zlikvidovany spolu s
odpadovymi elektronickymi zariadeniami.
Ak chcete ziskat pokyny tykajuce sa likvidacie
zdravotnickeho odpadu, obratte sa na svojho lekara alebo
miestny Urad zaoberajuci sa likvidaciou odpadu.

Principy postupu: Meranie hladiny glukézy v krvi glukomerom
CONTOUR PLUS ONE je zaloZzené na merani elektrického prudu
vyvolaného reakciou glukdzy s reagenciami na elektrode

testovacieho pruzku. Vzorka krvi sa nasaje do Spicky testovacieho
pruzku prostrednictvom vzlinania. Glukéza vo vzorke reaguje

s FAD dependentnou glukdza dehydrogenazou (FAD-GDH) a
sprostredkujucim médiom. Dochadza k tvorbe elektronov, ktora vedie
k vzniku prudu, ktory je priamo umerny k mnozstvu glukézy vo vzorke.
Po uplynuti reakéného €asu sa zobrazi koncentracia glukézy vo
vzorke. Pouzivatel nemusi riesit Ziadny vypocet.

Moznosti porovnania: Systém CONTOUR PLUS ONE je ur€eny na
pouzivanie s kapilarnou plnou krvou. Porovnanie s laboratérnou metédou
sa musi vykonat sucasne s alikvotnymi Castami tej istej vzorky.
POZNAMKA: Koncentrécia glukdzy velmi rychlo klesé v dosledku
glykolyzy (priblizne 5 % — 7 % za hodinu).”
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Odkazy Zaruka
1. Wickham NWR, et al. Unreliability of capillary blood glucose in Zaruka vyrobcu: Spolo¢nost Ascensia Diabetes Care poskytuje zaruku
peripheral vascular disease. Practical Diabetes. 1986;3(2):100. pbévodnému kupujucemu, Ze tento pristroj nebude obsahovat chyby
2. Atkin SH, et al. Fingerstick glucose determination in shock. Annals materialu a vyhotovenia po dobu 5 rokov od datumu pévodného
of Internal Medicine. 1991;114(12):1020-1024. zakupenia (s vynimkou pripadov uvedenych nizsie). V priebehu

uvedeného obdobia 5 rokov spolo¢nost Ascensia Diabetes Care

3. Desachy A, et al. Accuracy of bedside glucometry in critically ill ; ) "
Y 4 g Y i bezplatne vymeni glukomer, v ktorom bola zistena chyba, za

patients: influence of clinical characteristics and perfusion index.

Mayo Clinic Proceedings. 200883(4)400-405 ekvivalentnu alebo aktualnu verziu priS'UénéhO modelu.
4. American Diabetes Association. Standards of medical care in Obmedzenia zaruky: Na tuto zaruku sa vztahuju nasledujuce vynimky
diabetes—2014. Diabetes Care. 2014;37(supplement 1);S14. a obmedzenia:

5. US Food and Drug Administration. Use of fingerstick devices on 1. Na nahradné diely a prislusenstvo sa vztahuje zaruka s trvanim

more than one person poses risk for transmitting bloodborne ib,a 901dn|'. . ] ) X )
pathogens: initial communication. US Department of Health and 2. Tato zaruka je obmedzena na vymenu v désledku chyb
Human Services; update 11/29/2010. materidlu alebo vyrobnych chyb. Spolo¢nost Ascensia Diabetes Care
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ nebude povinna vymenit Ziadne glukomery, v ktorych doslo k poruche
@ ucm?224025.htm alebo ktoré boli poSkodené v dosledku nespravnej manipuldcie, @

6. Centers for Disease Control and Prevention. CDC clinical reminder: nehdd, uprav, nespravneho poutzitia, zanedbania starostlivosti Ci

use of fingerstick devices on more than one person poses risk for vykonania Udrzby osobou, ktora nie je zamestnancom spoloCnosti

transmitting bloodborne pathogens. US Department of Health and Ascensig Diabetves Cgre, Ci pquiiyanim zariaden'ia vrozpores -
Human Services; 8/23/2010. pokynmi. Spolo¢nost Ascensia Diabetes Care dalej neprebera ziadnu

zodpovednost za poruchu ¢i poskodenie zariadeni spolo¢nosti

http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html
P 9 J ¥/ring Ascensia Diabetes Care v dosledku pouZitia inych testovacich prazkov

7. Burtis CA, Ashwood ER, editors. Tietz Fundamentals of Clinical . S arn il & A v«
L o > . . . alebo kontrolnych roztokov, nez su prislusné produkty odporuc¢ané
gggfﬁ? - 5th edition. Philadelphia, PA: WB Saunders Co; spolo¢nostou Ascensia Diabetes Care (t. j. testovacie pruzky
T CONTOUR PLUS a kontrolné roztoky CONTOUR PLUS).

3. Spolo¢nost Ascensia Diabetes Care si vyhradzuje pravo vykonat
zmeny v navrhu tohto pristroja bez povinnosti zahrnut tieto zmeny
do skér vyrobenych zariadeni.

4. Spolo¢nost Ascensia Diabetes Care nema Ziadne informacie o
vykonnosti glukomera CONTOUR PLUS ONE pri pouziti s inymi
testovacimi prazkami, nez su testovacie pruzky CONTOUR PLUS. Preto
neposkytuje akékolvek zaruky tykajuce sa vykonnosti glukomera
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CONTOUR PLUS ONE pri pouziti s inymi testovacimi prizkami, nez su
pruzky CONTOUR PLUS, alebo s pruzkami CONTOUR PLUS, ktoré boli
akymkolvek spésobom pozmenené alebo upravené.

5. Spolo¢nost Ascensia Diabetes Care neposkytuje Ziadne zaruky
tykajuce sa vykonnosti glukomera CONTOUR PLUS ONE ani
vysledkov merani, ak je glukomer pouzity s inym kontrolnym
roztokom, nez je kontrolny roztok CONTOUR PLUS.

6. Spolo¢nost Ascensia Diabetes Care neposkytuje ziadne
zaruky tykajuce sa vykonnosti glukomera CONTOUR PLUS ONE
ani vysledkov merani pri pouZiti s inym softvérom, ako je
APLIKACIA CONTOUR DIABETES (ak je podporovand) od spolo&nosti
ASCENSIA DIABETES CARE.

SPOLOCNOST ASCENSIA DIABETES CARE NEPOSKYTUJE PRE
TENTO PRODUKT ZIADNU INU VYSLOVNU ZARUKU. MOZNOST
VYMENY OPISANA VYSSIE PREDSTAVUJE JEDINU POVINNOST
SPOLOCNOSTI ASCENSIA DIABETES CARE V RAMCI TEJTO
ZARUKY.

SPOLOCNOST ASCENSIA DIABETES CARE NEBUDE V ZIADNOM
PRIPADE ZODPOVEDNA ZA NEPRIAME, ZVLASTNE ANI

NASLEDNE SKODY, A TO ANI'V PRIPADE, ZE SPOLOCNOST
ASCENSIA DIABETES CARE BOLA INFORMOVANA O MOZNOSTI
TAKYCHTO SKOD.

Niektoré krajiny nepovoluju vyluky alebo obmedzenia vedlajSieho
alebo nasledného odskodnenia, takZze uvedené obmedzenia alebo
vyluky sa na vas nemusia vztahovat. Tato zaruka vam poskytuje
Specifické zakonné prava a tiez sa na vas mézu vztahovat iné prava,
ktoré sa v jednotlivych krajinach lisia.

Zaruény servis: Kupujuci musi kontaktovat centrum zakaznickej
podpory spolo¢nosti Diabetes Care a vyziadat si pomoc alebo pokyny
tykajuce sa zabezpecenia servisu tohto pristroja. Kontaktné informacie
najdete na zadnej strane.
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