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UCEL POUZITIA

Systém na monitorovanie hladiny glukézy v krvi

CONTOUR PLUS ELITE je ur€eny na meranie hladiny glukézy

v krvi u diabetikov lie€enych aj nelie€enych inzulinom a pre
zdravotnicky personal pri monitorovani u¢innosti kontroly
diabetu u pacienta. Systém na monitorovanie hladiny glukézy
v krvi CONTOUR PLUS ELITE je uréeny na samostatné testovanie
pacientov s diabetom z venoéznej pinej krvi a z Cerstvej
kapilarnej plnej krvi odobratej z bruSka prsta alebo dlane

a pre zdravotnicky personal. Systém na monitorovanie hladiny
glukozy v krvi CONTOUR PLUS ELITE je uréeny na samostatné
testovanie mimo tela (na diagnostické pouzitie in vitro).

Systém na monitorovanie hladiny glukézy v krvi

CONTOUR PLUS ELITE sa nema pouzivat na diagnostikovanie
alebo skrining diabetu a nie je uréeny na pouzitie

u novorodencov. Meranie z alternativneho miesta (dlane) sa
ma vykonavat len pri stabilizovanom stave (ked nedochadza
k rychlym zmenam hladiny glukézy). Testovacie pruzky
CONTOUR PLUS su uréené na pouzitie s glukomerom
CONTOUR®PLUS ELITE na Géely kvantitativneho merania
glukdzy vo vendznej plnej krvi a Cerstvej kapilarnej pinej krvi
odobratej z bruska prsta alebo dlane.

Glukomer sluzi na kvantitativne meranie glukoézy v pinej krvi v
rozsahu 0,6 mmol/L — 33,3 mmol/L.

Systém je uréeny len na diagnostické pouzitie in vitro.




DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE

/\ VYSTRAHA

Ak namerana hodnota glukézy v krvi klesne pod
kriticku uroven stanovenu vasim zdravotnickym
personalom, okamzite postupujte podla jeho pokynov.
Ak namerana hladina glukézy v krvi vystupi nad
odporuc¢anu maximalnu uroven stanovenu vasim
zdravotnickym personalom:
1. Dokladne si umyte a vysuste ruky.
2. Opat vykonajte meranie s novym pruzkom.
Ak mate podobny vysledok, okamzite postupuijte podla
pokynov svojho zdravotnickeho personalu.
Zavazné ochorenie
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 m6zu
nepriaznivo ovplyvnit stanovenie glukézy v periférnej krvi.1-3
So zdravotnickym personalom sa poradite:
¢ Pred nastavenim akychkol'vek rozsahov cielovych
hodnét v glukomere alebo v kompatibilnom softvéri
Ascensia Diabetes Care.
* Pred zmenou liecby alebo liekov na zaklade
vysledkov merania.
« Cije pre vas vhodné meranie z alternativneho miesta (AM).
¢ Pred prijatim akéhokol'vek rozhodnutia tykajuceho
sa zdravia.



Potencialne biologickeé riziko

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

» Vsetky systémy na meranie hladiny glukézy v krvi sa
povazuju za biologicky nebezpecéné. 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 v§etkymi vyrobkami alebo
predmetmi, ktoré sa dostanu do kontaktu s ludskou krvou,
dokonca aj po vycisteni, by sa malo manipulovat ako s
materialom, ktory je schopny preniest infekéné ochorenia.
Pouzivatel musi dodrziavat odportuc¢ania na prevenciu
pred krvou prenasanymi infekénymi ochoreniami platné
v zdravotnickych zariadeniach pre potencialne infekéné
udskeé vzorky.

e Dodané odberové zariadenie je uréené na samostatné
testovanie 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 ludskou krvou, sa ma manipulovat ako so schopnymi
prenosu infekénych ochoreni.

e Uchovavajte mimo dosahu deti. Tato suprava obsahuje
malé Gasti, ktoré by mohli spésobit udusenie pri
nahodnom prehltnuti.

e Batérie uchovavajte mimo dosahu deti. Mnohé druhy
batérii su jedovaté. V pripade prehltnutia sa okamzite
obratte na toxikologické centrum.



Obmedzenia

* Nadmorska vyska: Tento systém nebol testovany v
nadmorskej vyske nad 6301 metrov.

e Hematokrit: Vysledky merani s testovacimi prdzkami
CONTOUR PLUS nie su podstatne ovplyvnené hladinou
hematokritu v rozsahu 0 % az 70 %.

* Xyloza: Nepouzivajte poCas xylézového absorpéného testu
ani tesne po nom. Xyléza v krvi zapri€ini interferenciu.



PREVENTIVNE OPATRENIA

 [Ii] Pred meranim si preditajte pouzivatel'sku
priru¢ku pre CONTOUR PLUS ELITE, 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 je obal testovacieho
pruzku otvoreny alebo poSkodeny, tieto testovacie pruzky
nepouzivajte.
V suvislosti s vymenou sucasti sa obratte na centrum
zakaznickej podpory. Pozri Kontaktné tdaje alebo obal.

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

¢ Testovacie pruzky CONTOUR PLUS vzdy uchovavajte
v povodnej fl'astiCke alebo v obale z félie. Po vybrati
testovacieho pruzku flasticku ihned’ pevne uzavrite.
FlastiCka je navrhnuta tak, aby testovacie pruzky chranila
pred vihkostou. Do flasti¢ky s testovacimi pruzkami
neumiestiiujte ani neodkladajte iné predmety. Nevystavuijte
glukomer a testovacie pruzky nadmernej vlhkosti, vysokej
¢i nizkej teplote, prachu alebo nedistotam. Pésobenie
vlhkosti vzduchu pri ponechani otvorenej flasti¢ky alebo
neuskladnenie pruzkov v povodnej flasticke alebo obale
z folie méze poskodit testovacie pruzky. Mohlo by to viest
k nepresnym vysledkom. Nepouzivajte testovacie pruzky,
ktoré vyzeraju ako poSkodené alebo pouzité.
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* Nepouzivajte materidly po datume exspiracie. Pouzivanie
materialov po datume exspiracie méze spdsobit nepresné
vysledky. VZdy kontrolujte datum exspiracie materialov
pouzivanych na meranie.
POZNAMKA: Ak kontrolny roztok otvarate prvykrat, na
flastiCku si poznacte datum.

* Nepouzivajte kontrolny roztok, ak od datumu prvého
otvorenia flasti¢ky uplynulo viac ako 6 mesiacov.

* Ak je vysledok merania s kontrolnym roztokom mimo
rozsahu, obratte sa na centrum zakaznickej podpory.
Pozri Kontaktné udaje. NepouZivajte glukomer na meranie
hladiny glukézy v krvi, pokial’ nevyriesite tento problém.

* 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 nachadzaju
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 glukézy v krvi nechajte glukomer
priblizne na 20 minut prispésobit sa teplote nového miesta.

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

¢ Pouzivajte iba prislusenstvo (napr. USB kabel), ktoré bolo
schvalené vyrobcom alebo certifikacnou organizaciou, ako

L je napriklad UL, CSA, TUV alebo CE. )
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* Vyhnite sa pouzivaniu elektronickych zariadeni vo vel'mi

suchom prostredi, a to najma v pritomnosti syntetickych
materialov.

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

+ Vysledky v mmol/L maju desatinnu Ciarku.

% Vysledky v mg/dL nemaju desatinnu Ciarku.

N -, -,
Priklad: '.":' alebo "I ’i
mmol/ L mg /dL

+«+ Skontrolujte obrazovku displeja, €i sa vysledky
zobrazuju spravne. Ak nie, obratte sa na centrum
zakaznickej podpory. Pozri Kontaktné tdaje.

* Systém na monitorovanie hladiny glukdzy v krvi
CONTOUR PLUS ELITE ma rozsah merania 0,6 mmol/L
az 33,3 mmol/L.

«+ V pripade vysledkov pod 0,6 mmol/L alebo nad
33,3 mmol/L:

o Ak glukomer nezobrazuje hodnotu a na obrazovke
sa zobrazuje napis LO (Nizka hladina), okamzite
kontaktujte zdravotnicky personal.

o Ak glukomer nezobrazuje hodnotu a na obrazovke
sa zobrazuje napis HI (Vysoka hladina), umyte si
ruky alebo odberové miesto a zopakujte meranie s
novym pruzkom. Ak sa na glukomere znovu zobrazi
obrazovka s napisom HI (Vysoka hladina), ihned’
sa zariad’te podl'a rady lekara.




ZACINAME

Vas glukomer CONTOUR PLUS ELITE a testovaci
pruzok CONTOUR PLUS

Cas Conto plus El Datum
Stladte, ak sa chcete ~ oY @Y ' Symbol jedla
) N
posunut nahor A A ‘/_
Stlacte a drzte stlacené,
ak chcete pokracovat ol Ly

v posuvani 7

Stlacte a podrzte
tlacidlo OK, ak

chcete glukomer
zapnut alebo vypnut
Stlacte tlacidlo OK, ak
chcete potvrdit vyber

Stlacte, ak sa chcete ~
posunut nadol ¥
Stlacte a drzte stlacené,
ak chcete pokradovat

v posuvani <

—.=n.’— Svetlo v ?tvgt:e na
testovaci pruzok

'I
N Sivy hranaty koniec:
; Tento koniec vloZte do otvoru
na testovaci pruzok

Otvor na testovaci pruzok

Odberova Spicka testovacieho 2,
pruzku na vzorku: Tu sa nasaje —@
vzorka krvi

¢ Ak chcete ukoncit Dennik alebo Priemery a vratit sa na
obrazovku Domov, stlacte OK.

¢ Ked symbol blika, da sa vybrat.



Skontrolujte displej glukomera

Tlacidlo OK drzte priblizne 3 sekundy stlacené, kym sa

glukomer zapne.

Na obrazovke sa zobrazi Automaticky test zapnutia.

———

Contour plus ELITEY

VSetky symboly na obrazovke a biely
otvor na testovaci pruzok sa nakratko
rozsvietia. Overte, ¢i sa na obrazovke
glukomeru uplne zobrazuje udaj 8.8.8 a
¢i vidno biele svetlo z otvoru na testovaci
pruzok.

Ak nejaké znaky chybaju alebo ak svetlo
z otvoru na pruzok ma inu ako bielu
farbu, obratte sa na centrum zakaznickej
podpory. Pozri Kontaktné udaje. Méze
to mat vplyv na spésob zobrazenia
vysledkov.

POZNAMKA: Glukomer sa dodéva s vopred nastavenym &asom,
datumom a rozsahmi ciel'ovych hodnét. Tieto hodnoty mbzete
zmenit v Nastaveniach. Pozri ¢ast 4 Nastavenia.

Symboly vasho glukomera

Symbol | Vyznam symbolu

o Zlté svetlo: namerany vysledok je nad rozsahom
cielovych hodnét.

@ Zelené svetlo: namerany vysledok je v ramci
rozsahu cielovych hodnét.

) Cervené svetlo: namerany vysledok je pod
rozsahom cielovych hodnét.




Symbol | Vyznam symbolu

4 Namerany vysledok hladiny glukézy v krvi je nad
rozsahom cielovych hodnét.

Namerany vysledok hladiny glukézy v krvi je v

v ramci rozsahu cielovych hodnét.

¥ Namerany vysledok hladiny glukézy v krvi je pod
rozsahom ciefovych hodnét.

Hi Vysledok merania je vy3si ako 33,3 mmol/L.

Vysledok merania je nizsi ako 0,6 mmol/L.

Véas Dennik.

Nastavenia glukomera.

Oznacenie Nalacno.

Oznacenie Pred jedlom.

Oznacenie Po jedle.

X v & | x| B

Oznacenie nie je zvolené.

Nastavenie Rozsah cielovych hodnét alebo
Rozsah ciel'ovych hodnét.

Q

Nastavenie indikatora rozsahu cielovych hodn6t
smartLIGHT®.

Glukomer je pripraveny na meranie.

Na ten isty testovaci pruzok pridajte viac krvi.

Fa
{ 4

|

Vysledok merania s kontrolnym roztokom.




Symbol | Vyznam symbolu

Symbol Bluetooth®: znamena, Ze bezdrotové
b3 nastavenie Bluetooth je zapnuté, glukomer méze
komunikovat s mobilnym zariadenim.
— Slabé batérie.
- Vybité batérie.
E Chyba glukomera.
© | Funkcia Pripomienka.
D) Funkcia zvuku.
1d Avg | Priemery za 7, 14, 30 a 90 dni.
n Celkovy pocet merani hladiny glukézy v krvi
pouzitych na vypocet priemerov.

Obrazovka Domov

Na obrazovke Domov st 2 moznosti: Dennik [J] a
Nastavenia £¥.

i0:49

—
Ba

2 * Ak chcete zvyraznit Dennik []] alebo

Nastavenia £§, stlacte tlagidlo V.
* Ak chcete vstupit do Dennika, stlacte
tla¢idlo OK, kym symbol Dennik blika.
e Ak chcete vstupit do Nastaveni,

stlacte tlacidlo OK, kym symbol
Nastavenia blika.



Vlastnosti glukomera

KODOVANIA Jo Sl
Odber vzoriek Second-Chance® (Druha $anca) umozriuje
pouzitie viac krvi na ten isty testovaci pruzok, ak prva vzorka
krvi nebola dostato€na. Testovaci pruzok je navrhnuty tak, aby
do odberovej $picky l'ahko nasal krv. Nekvapkajte krv priamo na
plochy povrch testovacieho pruzku.

Priprava na meranie

(T3] Pred meranim si pregitajte pouZivatel'skt priruéku pre
CONTOUR PLUS ELITE, pribalovy letédk k odberovému zariadeniu,
ak je priloZzeny, a vSetky materialy s pokynmi, ktoré boli dodané
S0 supravou glukomera.

Vyrobok skontrolujte, ¢i niektoré ¢asti nechybaju, nie su
poskodené alebo zlomené. Ak je obal testovacieho pruzku
otvoreny alebo poSkodeny, tieto testovacie pruzky nepouzivajte.
V suvislosti s vymenou sucasti sa obratte na centrum
zakaznickej podpory. Pozri Kontaktné udaje.

UPOZORNENIE: Glukomer CONTOUR PLUS ELITE funguje len
s testovacimi pruzkami CONTOUR PLUS a kontrolnym roztokom
CONTOUR PLUS.




Meranie z bruska prsta

Pred zacatim merania majte pripravené materialy, ktoré
budete potrebovat:

* Glukomer CONTOUR PLUS ELITE.
* Testovacie pruzky CONTOUR PLUS.
* Odberové zariadenie a lancety zo supravy, ak boli prilozené.

Ak chcete vykonat kontrolu kvality, pozrite si €ast 5 Pomoc:
Meranie s kontrolnym roztokom.

Niektoré potreby sa predavaju samostatne. Pozri ¢ast
6 Technické informdcie: Kontrolny zoznam pre centrum
zakaznickej podpory.

/\ VYSTRAHA: Potenciélne biologické riziko

» VSetky Casti supravy sa povazuju za biologicke riziko a
moZzu potencialne prenasat infekéné ochorenia, a to aj po
vycisteni a dezinfekcii. Pozri ¢ast 5 Pomoc: Starostlivost o
glukomer.

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

» UplIné pokyny tykajlice sa &istenia glukomera najdete v
Casti 5 Pomoc: Starostlivost o glukomer.

Vysoka/nizka hladina glukézy v krvi

Priznaky vysokej alebo nizkej hladiny glukézy v krvi

Ak sa oboznamite s priznakmi vysokej alebo nizkej
hladiny glukézy v krvi, pom6ze vam to lepSie porozumiet
vysledkom vas$ich merani. Podla organizacie

American Diabetes Association (www.diabetes.org) su
niektoré z naj¢astejSich priznakov nasledujuce:



Nizka hladina glukdézy v krvi (hypoglykémia):

 triaska » strata vedomia

* potenie * kfce

* rychle busenie srdca e podrazdenost

* rozmazané videnie e pocit extrémneho hladu
* zmatok e zavrat

Vysoka hladina glukézy v krvi (hyperglykémia):
e Casté mocenie e zvySeny pocit unavy

e nadmerny smad e hlad

* rozmazané videnie

Ketony (ketoacid6za):

e dychavi¢nost e pocit velkého sucha v Ustach
* nevolnost alebo zvracanie

/\ VYSTRAHA

Ak pocitujete ktorykol'vek z tychto priznakov, otestujte
si hladinu glukozy v krvi. Ak su vysledky merania pod
kritickou troviou stanovenou vasim zdravotnickym
personalom alebo nad maximalnou odporicanou
hodnotou, okamzite postupujte podl'a pokynov svojho
zdravotnickeho personalu.

Ak chcete ziskat dalSie informacie a Uplny zoznam priznakov,
obratte sa na zdravotnicky personal.



Priprava odberového zariadenia

Podrobné pokyny o priprave odberového zariadenia a
merani z brusSka prsta si precitajte v pribalovom letaku k
svojmu odberovému zariadeniu.

/I\ VYSTRAHA: Potenciélne biologické riziko

e Dodané odberové zariadenie je uréené na samostatné
testovanie jednym pacientom. Nesmie ho pouzivat viac
ako jedna osoba z dévodu rizika infekcie.

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

/I\ VYSTRAHA: Potencialne biologické riziko

Pouzité testovacie pruzky a lancety likvidujte vzdy ako
zdravotnicky odpad alebo podla odporucani zdravotnickeho
personalu.

Vlozenie testovacieho pruzku

UPOZORNENIE: Nepouzivajte materialy po datume
exspiracie. Pouzivanie materialov po datume exspiracie
moze spbsobit nepresné vysledky. Vzdy kontrolujte datum
exspiracie materialov pouzivanych na meranie.




POZNAMKA: Ak sa prazky skladuju vo flasticke, vrchnak
flastiCky pevne uzavrite ihned’ po vybrati testovacieho pruzku.

Niektoré materialy nie su dostupné v kazdej oblasti.
e — M

1. Vyberte testovaci pruzok
CONTOUR PLUS.

2. Sivy hranaty koniec pevne

pruzok, kym glukomer zapipa.

T I Na obrazovke sa zobrazi blikajuca
kvapka krvi, €o znamena, ze glukomer

/ je pripraveny vykonat meranie z kvapky

16 krvi.

POZNAMKA: Po vloZeni testovacieho prizku naneste krv na
testovaci pruzok do 3 minut, inak sa glukomer vypne. Vyberte
testovaci pruzok a znovu ho vlozte, aby sa za¢alo meranie.

vsuvajte do otvoru na testovaci



Odber kvapky krvi: Meranie z bruska prsta

POZNAMKA: Informécie o merani z alternativneho miesta
najdete v Casti 2 Meranie: Meranie z alternativneho miesta
(AM): Dlari.

/\ VYSTRAHA: Potenciélne biologicksé riziko

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

1. Odberové zariadenie pevne
zatlacte proti miestu vpichu a
stlacte uvoltiovacie tlacidlo.

2. Spi¢kou testovacieho prizku
sa ihned’ dotknite kvapky krvi.
Krv sa cez $pi¢ku nasaje do
testovacieho pruzku.

3. Spicku testovacieho prazku
drzte v kvapke krvi az dovtedy,
kym glukomer zapipa.

POZNAMKA: Ak je zapnuta funkcia Symbol jedla, testovaci
pruzok neodstrariujte, kym si vyberiete Symbol jedla.



UPOZORNENIE: Spi¢ku
testovacieho pruzku netlacte

na kozu ani nekvapkajte krv na
hornu Cast testovacieho pruzku.
Mohlo by to viest k nepresnym
vysledkom alebo chybam.

Odber vzoriek Second-Chance (Druha Sanca)—
naneste viac Krvi

)

nn.cn
uu-ou

......

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

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

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



Co znamenaju oznaéenia jedla

K vysledku merania hladiny glukézy v krvi mézete pripojit
Symbol jedla, ked je funkcia Symbol jedla zapnuta.
Glukomer CONTOUR PLUS ELITE sa dodava tak, ze Symboly
jedal su vypnuté. Funkciu Symboly jedal mbzete zapnut a
Rozsah cielovych hodnét zmenit v Nastaveniach . Pozri
Cast 4 Nastavenia.

Symbol Rozsah ciel'ovych hodnét

Pouzite, ked Glukomer porovna vas
testujete hladinu vysledok s Rozsahom
glukdzy v krvi cielovych hodnét - Pred
\9) nala¢no (8 hodin | jedlom.

Nalaéno | bez jedla a pitia (Prednastavené na
okrem vody a 3,9 mmol/L - 7,2 mmol/L)
nekalorickych
napojov).

Glukomer porovna vas
vysledok s Rozsahom
cielovych hodnét - Pred
jedlom.

(Prednastavené na

3,9 mmol/L — 7,2 mmol/L)

v Pouziva sa pri
Pred merani do 1 hodiny
jedlom | pred jedlom.

Pouziva sa Glukomer porovna vas
pri merani do vysledok s Rozsahom
_ 2 hodin od prvého | cielovych hodnét - Po jedle.
Po jedle zahryznutia do (Prednastavené na
jedla. 3,9 mmol/L - 10,0 mmol/L)




Symbol Rozsah ciel'ovych hodnot

Pouziva sa pri Glukomer porovna vas
X merani v ¢ase, vysledok s Celkovym
>, ktory nie je rozsahom ciel'ovych hodnét.
Ziadny lag d ]
symbol nalacno, pre (Prednastavené na
jedlom ani po 3,9 mmol/L - 10,0 mmol/L)
jedle.

Pridanie oznacenia jedla k nameranej

hodnote

Ak je funkcia Symbol jedla pri merani hladiny glukézy v krvi
zapnutd, po zobrazeni vysledku na glukomere mézete vybrat
Symbol jedla. Symbol jedla sa neda zvolit na obrazovke
Nastavenia.

Dalsie informacie najdete v éasti 2 Meranie: Co znamenajii
oznacenia jedla.
Priklad:

Nestlacajte OK ani zatial
neodstranujte testovaci
pruzok.

Mézete si vybrat blikajuci symbol
alebo si vybrat iny Symbol jedla.




Ak chcete zapnut funkciu Symboly jedal, pozrite si ¢ast 4
Nastavenia: Nastavenie funkcie Symbol jedla.

b3

mmol/

Nalaéno

Pred jedlom
Po jedle
Ziadny symbol

1. Ak blika pozadovany Symbol jedla, stlacte tlacidlo OK
alebo

2. Ak chcete vybrat iny Symbol jedla, stlacte tlacidlo A alebo ¥
na glukomere a prechadzajte jednotlivymi symbolmi.

3. Ked' blika pozadovany Symbol jedla, stlacte tlac¢idlo OK.

4. Ak ide o hodnotu Pred jedlom, mbzete si nastavit Pripomienku,
aby ste si hladinu glukdzy v krvi otestovali neskor. Pozri ¢ast 2
Meranie: Nastavenie pripomienky merania.

Ak Symbol jedla nevyberiete do 3 minut, glukomer sa vypne.

Namerana hodnota glukodzy v krvi sa ulozi do Dennika bez

Symbolu jedla.

Nastavenie pripomienky merania

1. Skontroluijte, &i je zapnuta funkcia Pripomienka © v
Nastaveniach.

Pozri Cast 4 Nastavenia: Nastavenie funkcie Pripomienka.

2. Nameranu hodnotu glukdzy v krvi oznacte ako hodnotu Pred
jedlom a stlac¢te OK.

3. Ak sa chcete posunut z 2 hodin na
-.. 0,5 hodiny po polhodinovych
: = intervaloch, stlacte tlacidlo A alebo V.
I-‘ 't 4. Ak chcete nastavit Pripomienku,
stlacte OK.



, Obrazovka sa vrati na hodnotu Pred
L1 T T ) g
.,. jedlom. Glukomer zobrazenim
% symbolu Pripomienka @ potvrdi, Zze
pripomienka je nastavena.

Indikator rozsahu cielovych hodnét

smartLIGHT

Po dokoné&eni merania hladiny glukdzy v krvi glukomer zobrazi
vysledok spolu s jednotkami, €asom, datumom, ozna¢enim
jedla (ak je zvolené) a symbolom rozsahu cielovych hodn6t:
Nad cielovou hodnotou 4, V rozsahu cielovej hodnoty v
alebo Pod cielovou hodnotou V.

Priklad: Vysledok merania glukozy v krvi so zvolenym
Oznacenim jedla a nastavenou Pripomienkou:

045 e M

, Do
o
mmol/ L

POZNAMKA: Ak chcete zmenit zvoleny Symbol jedla, musite
pouzit aplikaciu CONTOUR DIABETES.

Ak je nastavenie smartLIGHT zapnuté, v otvore na testovaci
pruzok sa zobrazuje farba predstavujuca hodnotu vasho
vysledku porovnanu s rozsahom cielovych hodnét Pred
jedlom, Po jedle alebo Celkovy rozsah cielovych hodnét.



ZIta farba Nad ciefovou 4

znamena hodnotou
Zelenafarba V rozsahu «
Znamena ciel'ovej hodnoty
Cervena farba Pod cielovou ’
znamena hodnotou

Ak je vysledok merania hladiny glukdzy v krvi pod cielovou
hodnotou, indikator smartLIGHT je ¢erveny a glukomer
dvakrat zapipa.

Ak nevyberiete Symbol jedla, vysledok merania hladiny
glukdzy v krvi sa porovna s Celkovym rozsahom cielovych
hodnét.

POZNAMKA: Ak chcete zmenit individualne rozsahy cielovych
hodnét, pozrite si Cast 4 Nastavenia: Zmena rozsahu cielovych
hodnét pre merania pred jedlom/po jedle. Ak chcete zmenit
celkovy rozsah cielovych hodnét, pozrite si ast 4 Nastavenia:
Zmena celkového rozsahu cielovych hodnét.

Ak chcete prejst na obrazovku Glukomer vypnete odstranenim
Domov, stlacte tlagidlo OK. testovacieho pruzku.

Meranie hladiny glukdzy v krvi je dokoncené.



Vysledky merania

/\ VYSTRAHA
e Vzdy sa porad’te so zdravotnickym personalom skér,
nez zmenite lieky na zaklade vysledkov merania.

e Ak namerana hodnota glukézy v krvi klesne pod
kriticku aroven stanovenu vasim zdravotnickym
personalom, okamzite postupujte podla jeho pokynov.

e Ak namerana hladina glukdzy v krvi vystapi nad
odporu¢anu maximalnu uroven stanovenu vasim
zdravotnickym personalom:

1. Dékladne si umyte a vysuste ruky.

2. Opét vykonajte meranie s novym pruzkom.
Ak mate podobny vysledok, okamzite postupujte podla
pokynov svojho zdravotnickeho personalu.



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 nalacno a menej ako 7,8 mmol/L postprandialne
(po jedle).# O hodnotach hladiny glukézy zodpovedajticim
vasim potrebam sa poradte so svojim zdravotnickym

personalom.

Vysledok LO (Nizka hladina) alebo HI

(Vysoka hladina)

[ N [

* Ak glukomer zapipa dvakrat a zobrazi

sa obrazovka LO (Nizka hladina),
namerana hodnota glukézy v krvi
je niz8ia ako 0,6 mmol/L. lhned’
sa zariad’te podl'a rady lekara.
Kontaktujte zdravotnicky personal.

Ak glukomer zapipa raz a zobrazi
sa obrazovka HI (Vysoka hladina),
namerana hodnota glukozy v krvi je
vysSia ako 33,3 mmol/L.

1. D6kladne si umyte a vysuste ruky.
2. Opét vykonajte meranie s novym
pruzkom.
Ak su vysledky stéale vy$Sie nez
33,3 mmol/L, okamzite postupujte
podla pokynov lekara.

Glukomer vypnete odstranenim testovacieho pruzku.



Vysunutie a likvidacia pouzitej lancety

-

1. Lancetu z odberového
zariadenia nevyberajte
prstami.

2. Navod na automatické
vysunutie lancety si pozrite
v samostatnom pribalovom
letaku k odberovému

zariadeniu, ak bol prilozeny
v slprave.

AVY’STRAHA: Potencialne biologické riziko

Odberové zariadenie, lancety a testovacie pruzky su
uréené na pouzitie len jednou osobou. Nezdiel'ajte

si ich s nikym, ani s ¢lenmi rodiny. Nepouzivajte u
viacerych pacientov.>-6

So vSetkymi predmetmi, ktoré prichadzaju do
kontaktu s Fudskou krvou, sa ma manipulovat ako so
schopnymi prenosu infekénych ochoreni.

Pouzité testovacie pruzky a lancety likvidujte vzdy

ako zdravotnicky odpad alebo podla odportuéani
zdravotnickeho personalu.

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

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



Meranie z alternativheho miesta (AM): Dlan

V pribalovom letaku k odberovému zariadeniu najdete podrobné
pokyny tykajuce sa merania z alternativneho miesta.

/I\ VYSTRAHA
* Opytajte sa zdravotnickeho personalu, ¢i je pre vas
vhodné meranie z alternativneho miesta (AM).
* Pristroj na kontinualne monitorovanie hladiny
glukozy nekalibrujte podl'a vysledku ziskaného z
merania z AM.

e Davku inzulinu nepog¢itajte podra vysledku ziskaného
z merania z AM.

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

Na meranie z alternativneho miesta musite pouzit priehladny
koncovy uzaver. Glukomer CONTOUR PLUS ELITE sa mbze
pouzit na meranie zo $picky prsta alebo dlane. V pribalovom
letdku k odberovéemu zariadeniu najdete podrobné pokyny
tykajuce sa merania z alternativneho miesta. Ak chcete ziskat
priehladny koncovy uzaver, obratte sa na centrum zakaznickej
podpory. Pozri Kontaktné tdaje.

Meranie z AM nepouzivajte za nasledujucich podmienok:

 ak si myslite, Ze mate nizku hladinu glukézy v krvi,

* ak sa hladina glukoézy v krvi rychlo meni,

* ak nedokazete citit priznaky nizkej hladiny glukézy v krvi,

* ak vysledky merania z alternativneho miesta nezodpovedaju
tomu, ako sa citite,

e pocas choroby alebo v obdobi stresu,
* ak budete Soférovat auto alebo obsluhovat stroje.



Dennik obsahuje vysledky merania hladiny glukézy v krvi a
ich oznacenia jedla. V pripade, Zze Dennik dosiahne maximum
800 zaznamov, najstarsi vysledok merania sa vymaze, ked' sa
vykona nové meranie a ulozi sa do Dennika.

Prezeranie Dennika

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

Prezeranie zaznamov z Dennika:

1. Tlacidlo OK drzte priblizne 3 sekundy stlac¢ené, kym sa
glukomer zapne.

Dennik [J] blika na obrazovke Domov.
045 2y 2. Ak chcete vybrat blikajuci symbol
‘ Dennika []{, stlaéte OK.

3. Ak si chcete pozriet jednotlivé
vysledky merani v Denniku, stlacte

2 tlagidlo V.
045 2y 4. Stlacenim tlacidla A alebo ¥ sa
'1-' ,.‘ moZete posuvat medzi vysledkami
v - - merani.
Ll. .l Ak crjcete zoznam pvqsuvat’ rychlejsie,
o mmol/ L podrzte stlacené tlacidlo A alebo V.



Ak sa posuniete za najstarsi zaznam,
glukomer zobrazi obrazovku End

E r'd (koniec).

Ak je vysledok merania LO (Nizka hladina) alebo HI (Vysoka
hladina), prejdite na ¢ast 2 Meranie: Vysledok LO (Nizka
hladina) alebo HI (Vysoka hladina), kde najdete viac informacii.

5. Ak si chcete zaznamy pozriet znovu od zaciatku, stlacte
tlaCidlo OK, ktorym sa vratite na obrazovku Domov, a potom
vyberte symbol Dennik [T7.

Zobrazenie priemerov

1. Ak chcete vstupit do Dennika z obrazovky Domoy, stlacte
tlagidlo OK, kym Dennik [T] blika.

2. Ak si chcete zobrazit svoje Priemery, stlacte tlagidlo A na
prvej obrazovke Dennika.

Priemerna
hodnota Pocet
za 7 dni merani

* * 3. Ak sa chcete posuvat medzi svojimi
id Avg n @ 7-, 14-, 30-, a 90-driovymi priemermi,

Uzt stlagte tiagidlo A.

l Ll l 4. Ak sa chcete vratit k svojim hodnotam
L z Dennika, stla¢te tladidlo ¥ na
obrazovke 7 d Avg (priemer za 7 dni)

5. Ak chcete ukoncit Priemery a kedykol'vek sa vratit na
obrazovku Domov, stlacte tlacidlo OK.



n NASTAVENIA

V polozke Nastavenia mozete prispdsobit:

o format ¢asu a cas, ¢ funkciu Pripomienka,

o format datumu a datum, ¢ rozsahy cielovych hodnét,

e zvuk, ¢ funkciu smartLIGHT,

e Symbol jedla, e bezdrétovu funkciu
Bluetooth.

POZNAMKA: Stladenim tlagidla OK akceptujete aktualne alebo
zmenené nastavenie a mozete prejst na dalSie nastavenie.

Otvorenie polozky Nastavenia

1. Stlacte a drzte stlacené
tlac¢idlo OK, kym sa glukomer
zapne.

Na obrazovke Domov st 2 moznosti: Dennik []] a
Nastavenia ¥.

{045 2 2. Ak chcete zvyraznit symbol
Nastavenia £, stlaéte tlagidlo V.
3. Ked symbol Nastavenia blika,
stlacenim tlacidla OK vstupte do
o ponuky Nastavenia.



04 12 4. Ak sa chcete postvat moznostami v

) Nastaveniach, ako je znazornené na
l ) obréazku, stlacte tlacidlo A alebo ¥,

b ¢ kym zacéne blikat symbol, ktory chcete

QWJ 3 vzbrat’. Y Y
5. Stlacte tladidlo OK.
oys 12 6. Ak chcete ukonéit Nastavenia a vratit
' ) sa na obrazovku Domov, stlacte

™) tla¢idlo A alebo V¥, kym zacne blikat
. ) § symbol Nastavenia £¥.
i-é‘,)@/,;‘, 3 7. Stlacte tladidlo OK.

POZNAMKA: Ak ste napriklad v nastaveni Datum a chcete
ho ukoncit, opakovane stlacajte tlacidlo OK, kym sa vratite na
obrazovku Domov.

1. Na obrazovke Domov vyberte symbol Nastavenia £¥ a
stlacenim tlacidla OK vstupte do ponuky Nastavenia.

OO 1Ry 2. Ked aktualny ¢as blika na obrazovke
Bt ; R Nastavenia, stlaéte tladidlo OK.
v Format ¢asu (12-hodinovy alebo
I 24-hodinovy) blika.
(oL tcx 2 3
OMOAM 0M3.

12-hodinovy 24-hodinovy m
Format ¢asu



3. Ak potrebujete zmenit format Casu, stlacte tlacidlo A alebo V¥,
a potom stlacte OK.
o 4. Ak chcete zmenit hodinu (blika),
stlacte tlacidlo A alebo ¥, a potom
stlacte tlacidlo OK.

e
oG 5. Ak chcete zmenit minuty (blikaju),
. r stlacte tla¢idlo A alebo V¥, a potom
J j stladte tlacidlo OK.
£ e

6. Ak chcete 12-hodinovy format ¢asu, vyberte moznost AM
(dopoludnia) alebo PM (popoludni), potom stlacte
tlacidlo OK.

Zmena datumu

1. Na obrazovke Domov vyberte symbol Nastavenia :Q a
stlacenim tlacidla OK vstupte do ponuky Nastavenia.

2. Ked budete na obrazovke Nastavenia, opakovane stla¢ajte
tla¢idlo ¥, az kym nebude blikat aktualny datum, potom
stlacte tlacidlo OK.

4/ie/d ic. 1.00
A
alebo

2 L A - Py

(. .

Format datumu

Format datumu (m/d alebo d.m) blika.
OBRATTE, AK CHCETE VIDIET ZADNU STRANU E



3. Ak chcete vybrat moznost Mesiac/den/rok (m/d) alebo
Den.mesiac.rok (d.m), stlacte tlacidlo A alebo V¥, a potom
stlacte tlacidlo OK.

2y 4. Ak chcete zmenit rok (blika), stlaéte
ﬁﬁ tlacidlo A alebo V¥, a potom stlacte
tladidlo OK.
L. LU
ERH: 5. Ak chcete zmenit mesiac (blika),
.‘ stlacte tlacidlo A alebo ¥, a potom
.l stlacte tlacidlo OK.
#d.m
T 6. Ak chcete zmenit den (blika), stlacte
" .‘ tla¢idlo A alebo V¥, a potom stlaéte
l l. tlacidlo OK.
ﬁd.m -



¢

1. Na obrazovke Domov vyberte symbol Nastavenia ﬁ: a
stlacenim tlacidla OK vstupte do ponuky Nastavenia.

2. Ked' budete na obrazovke Nastavenia, opakovane stlacajte
tlacidlo ¥, az kym nebude blikat symbol Zvuk ), potom
stlacte tlacidlo OK.

Symbol zvuku: )

3. Ak chcete funkciu Zvuk nastavit na On (Zapnut) alebo Off
(Vypnut), stlacte tlacidlo A alebo V.

4. Stlacte tlaCidlo OK.

Glukomer je nastaveny tak, aby bola funkcia Zvuk zapnuta.
Niektoré chybové hlasenia prepiSu akékol'vek nastavenie Zvuku.
Ked' je Zvuk zapnuty:

* jedno dihé pipnutie znamena potvrdenie,

* dve pipnutia znamenaju chybu alebo nieco si vyzaduje vasu
pozornost.

POZNAMKA: Niektoré zvuky zostanut zapnuté, aj ked’ funkciu

Zvuk vypnete. Ak chcete vypnut zvuky pre nameranu hodnotu

glukozy v krvi pod cielovou hodnotou, funkciu smartLIGHT

nastavte na vypnutu.



Nastavenie funkcie Symbol

jedla

1. Na obrazovke Domov vyberte symbol Nastavenia £¥ a
stlacenim tlacidla OK vstupte do ponuky Nastavenia.

2. Ked budete na obrazovke Nastavenia, opakovane stlacajte
tlagidlo ¥, az kym nebudu blikat Symboly jedla &) @ X,
potom stlacte tlaCidlo OK.

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

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

Symboly oznagenia jedla: S’) 6 f

Glukomer sa dodava tak, Ze funkcia Symbol jedla je vypnuta.

3. Ak chcete funkciu Symboly jedla nastavit na On (Zapnut)
alebo Off (Vypnut), stlacte tlacidlo A alebo V.

4. Stlacte tlacidlo OK.

POZNAMKA: Ked je funkcia Symbol jedla zapnuta, Symbol
jedla mozete vybrat pri merani hladiny glukozy v krvi.



© | Nastavenie funkcie Pripomienka

Ked' su zapnuté Symboly jedla, mézete si nastavit
Pripomienku na meranie hladiny glukézy v krvi po oznaceni
merania ako Pred jedlom. Ak su Symboly jedla vypnuté,
pozrite si Cast 4 Nastavenia: Nastavenie funkcie Symbol jedla.

1. Na obrazovke Domov vyberte symbol Nastavenia ﬁ a
stla¢enim tlacidla OK vstupte do ponuky Nastavenia.

2. Ked budete na obrazovke Nastavenia, opakovane stlacajte
tla¢idlo ¥, az kym zaéne blikat symbol Pripomienka @
potom stlacte tlaCidlo OK.

Glukomer sa dodava s vypnutou funkciou Pripomienka.

3. Ak chcete funkciu Pripomienka nastavit na On (Zapnut)
alebo Off (Vypnut), stlacte tlacidlo A alebo V.

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

Symbol pripomienky: ©
4. Stlacte tlacidlo OK.



Zmena celkového rozsahu

cielovych hodnét

/\ VYSTRAHA

O nastaveni rozsahu ciel'ovych hodnét sa
porozpravajte so zdravotnickym personalom.

Glukomer zobrazi vopred nastaveny Celkovy rozsah
cielovych hodnét. Celkovy rozsah cielovych hodnot
moZzete zmenit v Nastaveniach.

1. Na obrazovke Domov vyberte symbol Nastavenia ﬁ a
stlaCenim tlacidla OK vstupte do ponuky Nastavenia.

2. Ked budete na obrazovke Nastavenia, opakovane stlacajte
tlagidlo ¥, az kym zaéne blikat symbol Cielovej hodnoty @,
potom stlacte tlaCidlo OK.

~igg 3 Akchcete zmenit blikajicuDolng:

)

<-‘ n hranicu Celkového rozsahu
- - cielovych hodnét, stlacte tlacidlo A
l J alebo V.

mmol/ L 4. Stlacte tlacidlo OK.

&
!

39 -iigg: 5- Akchcete zmen,it’ inkachu[I-l_qr_n_t]]
n n hranicu Celkového rozsahu

cielovych hodnét, stlacte tlacidlo A
l l alebo V.

# & " . ..
& mmol/ L 6. Stlacte tlacidlo OK.

......



Zmena rozsahu cielovych hodnot

pre merania pred jedlom/po jedle

Ked je funkcia Symbol jedla zapnuta, mate na glukomere

2 rozsahy cielovych hodnét: Rozsah cielovych hodnét Pred
jedlom (rovnaky ako Nala¢no) a Rozsah cielovych hodnot

Po jedle.

Tieto rozsahy mézete zmenit v Nastaveniach svojho glukomera
a v aplikacii CONTOUR DIABETES.

1. Na obrazovke Domov vyberte symbol Nastavenia ﬁ: a
stlacenim tlacidla OK vstupte do ponuky Nastavenia.

2. Ked budete na obrazovke Nastavenia, opakovane stlacajte
tlagidlo ¥, aZ kym zaéne blikat symbol Cielovej hodnoty @,
potom stlacte tlacidlo OK.

Dolna hranica ciel'ovej hodnoty Pred jedlom/Po jedle

Dolna hranica cielovej hodnoty Pred
- jedlom 6/Po jedle f blika.
@ POZNAMKA: Dostupna je len jedna
, e hodnota Dolnej hranice pre rozsahy
g ™t cielovych hodnét Pred jedlom § a
Po jedle

39 -

-

'-oe

3. Ak chcete zmenit blikajucu hodnotu-DoIne; thranice pre oba
rozsahy cielovych hodn6t, stlacte tlatidio A alebo V.

4. Stlacte tlacidlo OK.
Horna hranica ciel'ovej hodnoty Pred jedlom

q-‘ - -Hornej thranice rozsahu cielovych

hodnot Pred jedlom, stlacte tlaCidlo
Aalebo V.

% & mmol/ L 6. Stlacte tlagidlo OK.

39 F'if- 5. Ak chcete zmenit blikajucu hodnotu



POZNAMKA: Rozsah ciel'ovych hodnét pred jedlom je
zaroven rozsahom ciel'ovych hodnét pre namerané hodnoty
glukoézy v krvi, ktoré su oznacené ako Nalaéno.

Horna hranica ciel'ovej hodnoty Po jedle

39 -9%m 7 Ak chcete zmenlt blikajucu hodnotu

hodnot Po jedle, stlacte tladidlo A

At
"J' l@ alebo V.

& mmol/ L 8. Stladte tlacidlo OK.

Nastavenie indikatora rozsahu

cielovych hodn6t smartLIGHT

Glukomer sa dodava so zapnutou funkciou indikator rozsahu
cielovych hodn6t smartLIGHT. Ked' je tato funkcia zapnuta,
v otvore na testovaci pruzok sa ukaze svetlo vo farbe, ktora
zodpoveda vysledku merania.

ZIta farba Nad cielovou 4
zZnamena hodnotou

Zelena farba V rozsahu ciel'ovej v
znamena hodnoty

Cervena farba Pod cielovou ¥
znamena hodnotou

1. Na obrazovke Domov vyberte symbol Nastavenia # a
stlatenim tlacidla OK vstupte do ponuky Nastavenia.

2. Ked budete na obrazovke Nastavenia, opakovane stlacajte
tla¢idlo ¥, az kym zac¢ne blikat symbol smartLIGHT 0
potom stlacte tlac¢idlo OK.



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

Symbol smartLIGHT: ¢

3. Ak chcete funkciu smartLIGHT nastavit na On (Zapnut)
alebo Off (Vypnut), stlacte tlacidlo A alebo ¥, aby sa
zobrazila pozadovana volba.

4. Stlacte tlac¢idlo OK.

* Nastavenie bezdrotovej funkcie

Bluetooth

Po sparovani glukomera s mobilnym zariadenim mozno
nastavenie Bluetooth zapnut alebo vypnut. Pokyny na
parovanie su uvedené v Casti 4 Nastavenia: ReZim pdrovania.

1. Na obrazovke Domov vyberte symbol Nastavenia £X a
stla¢enim tlacidla OK vstupte do ponuky Nastavenia.

2. Ked budete na obrazovke Nastavenia, opakovane stlacajte
tlagidlo ¥, aZ kym zaéne blikat symbol Bluetooth 3}, potom
stlacte tlacidlo OK.

n_ nCceC
e e Jri

Symbol Bluetooth:

3. Ak chcete bezdrétovu funkciu Bluetooth zapnut alebo
vypnut, stlacte tladidlo A alebo V. m

4. Stlacte tlacidlo OK.



Aplikacia CONTOUR DIABETES

Aplikacia CONTOUR DIABETES pre glukomer
CONTOUR PLUS ELITE
Glukomer CONTOUR PLUS ELITE je navrhnuty tak, aby fungoval

s aplikaciou CONTOUR DIABETES a vasim kompatibilnym
smartfénom alebo tabletom.

S aplikaciou CONTOUR DIABETES mdzete robit nasledujuce veci:

¢ Pridavat poznamky k meraniu, ktoré pomozu objasnit
vysledky.
¢ Nastavit pripomienky merania.

» Otvorit jednoducho Citatel'né grafy vysledkov merani v
priebehu dna alebo ¢asového obdobia.

e Poskytovat prehlady.
e V pripade potreby zmenit nastavenia glukomera.

Aplikacia CONTOUR DIABETES:

* Automaticky uklada vysledky.
» Uklada vase Poznamky do ¢asti Moje merania.

» Zobrazuje trendy a vysledky merani v porovnani s cielovymi
hodnotami.

¢ Ponuka rychle a cenné rady, ako manazovat diabetes.

¢ Synchronizuje vas najnovsi rozsah cielovych hodnét z
aplikacie alebo z glukomeru v celom systéme.

¢ Synchronizuje datum a ¢as aplikacie s glukomerom.



Stiahnutie aplikacie CONTOUR DIABETES

1. Na kompatibilnom smartféne alebo tablete prejdite do
obchodu App StoreSM alebo do obchodu Google Play™.

2. Vyhl'adajte aplikaciu CONTOUR DIABETES.

3. Nainstalujte aplikaciu CONTOUR DIABETES.

UPOZORNENIE: Glukomer CONTOUR PLUS ELITE nebol
testovany na pouzivanie so ziadnym inym softvérom, nez

je kompatibilny softvér Ascensia Diabetes Care. Vyrobca
nenesie zodpovednost za Ziadne chybné vysledky, ktoré boli
zapri¢inené pouzitim iného softvéru.

Rezim parovania

e M
UPOZORNENIE: Existuje nepatrna moznost, ze pocitacovy
Specialista by mohol zachytit vasu bezdrétovd komunikaciu
pri sparovani glukomeru a mohol by z neho od¢itat vase
namerané hodnoty glukdzy v krvi. Ak tuto moznost
povazujete za riziko, glukomer spérujte d'aleko od ostatnych
l'udi. Po sparovani zariadenia uz tomuto preventivnemu

L opatreniu nemusite venovat pozornost.

Glukomer sparujte s aplikaciou CONTOUR DIABETES tak, ze
aplikaciu stiahnete a budete postupovat podla pokynov na
spdrovanie glukomera.

Uvedenie glukomera do rezimu parovania:

1. Ak je va$ glukomer vypnuty, stlaéte a PODRZTE tlacidlo OK,
kym sa glukomer zapne. Glukomer zobrazi obrazovku Domov.

2. Stlaéte tlacidlo A a PODRZTE ho
priblizne na 3 sekundy, kym sa
nezobrazi blikajuci symbol Bluetooth
(ako je zobrazené v d'alSom kroku).
Ked ste v rezime parovania, blika

modré svetlo. m




3. Ked sa zobrazi sériové &islo glukomera, postupujte podla
pokynov v aplikacii, aby ste priradili sériové Cislo glukomera.

Sériové ¢islo glukomera

Priklad: Gluk ' Zi
3456 1 rikla ukomer je v reZime

parovania.

1151
L

Heslo
...... Po vytvoreni spojenia zobrazuje
{[idE B9 ic M glukomer 6-Ciselné heslo.
4. Heslo zadajte do smartfonu alebo
tabletu.

Ak ste svoj glukomer Uspes$ne sparovali
s aplikaciou CONTOUR DIABETES, zobrazi
sa modré svetlo glukomera a symbol
Bluetooth.
Glukomer sa vrati na obrazovku
1 Domov.
Bluetooth

POZNAMKA: Rozsahy cielovych hodnét mézete aktualizovat
v glukomere alebo v aplikacii. Po synchronizacii glukomera a
aplikacie sa v nich vykona aktualizacia na naposledy zmenené
rozsahy cielovych hodnét.



s | Powoc

Starostlivost o glukomer
Starostlivost o glukomer:

Kedykol'vek je to mozné, uchovavajte glukomer v prenosnom
puzdre.

Pred manipulaciou s glukomerom si dokladne umyte a osuste
ruky, aby sa na glukomer a testovacie pruzky nedostala voda,
olej ¢i iné nedistoty.

S glukomerom manipulujte opatrne, aby ste predisli
poskodeniu elektroniky ¢i spdsobeniu inych poruch.
Glukomer a testovacie pruzky nevystavujte nadmerne;j
vlhkosti, vysokej €i nizkej teplote, prachu alebo necistotam.

UPOZORNENIE: Zabrarite vniknutiu Cistiaceho roztoku do
glukomera cez otvorené miesta, napriklad okolo tlacidiel
alebo otvoru na testovaci prazok v glukomere alebo okolo
datovych portov, napriklad portu USB.

. VonkajSiu ¢ast glukomera ocistite mydlovou vodou pomocou

vlhkej (nie mokrej) handri¢ky, z ktorej sa neuvoltiuju
vlakna, alebo 1 minutu dezinfikujte dezinfekénym roztokom
zmieSanym v pomere 1 diel bieliaceho pripravku a 9 dielov
vody.

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

neuvolfuju vliakna.

. Do otvoru na testovaci pruzok ni¢ nevkladajte a nepokusajte

sa ho Cistit zvnutra.



Prenos vysledkov do pocitaca

UPOZORNENIE: Meranie hladiny glukézy v krvi
nevykonavajte, ked' je glukomer CONTOUR PLUS ELITE
pripojeny k pocitacu.

Vysledky merani m6zete z glukomera CONTOUR PLUS ELITE
preniest do pocitaca, kde z nich mozete vytvorit prehlad

s grafmi a tabulkami. Ak chcete pouzit tuto funkciu, potrebujete
softvér na spravu udajov o diabete a kabel dlhy 1 meter

(alebo 3 stopy) typu USB-A/Micro USB-B. Takyto kabel je k
dispozicii v predajniach s elektronikou.

Zabezpecte, aby bol USB port
glukomeru uUplne zatvoreny, vzdy
ked sa nepouziva.

USB port

UPOZORNENIE: Pouzivajte iba prislusenstvo (napr. USB
kabel), ktoré bolo schvalené vyrobcom alebo certifikaénou
organizaciou, ako je napriklad UL, CSA, TUV alebo CE.




Ked' su batérie takmer vybité, glukomer

g (RS funguje normalne a symbol Slabé
batérie sa zobrazuje, kym batérie
nevymenite.

b
m

Ak meranie uz nie je mozné vykonat,
glukomer zobrazi obrazovku Vybité
batérie. Batérie ihned vymente.

' '
L

Vymena batérii

( 1. Vypnite glukomer.
2. Glukomer otocte a kryt batérie
posurite v smere Sipky.
\




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

POZNAMKA: Po vymene batérii vzdy skontrolujte datum a éas.

/*TQJ 4. Dbajte na to, aby smerovalo
: znamienko + na novych

batériach nahor.

5. Kazdu batériu vtlacte do

/ priehradky.

6. Kryt batérii zasurite spat na miesto.

7. Staré batérie zlikvidujte v sulade s miestnymi nariadeniami
tykajucimi sa zivotného prostredia.

/I\ VYSTRAHA

Batérie uchovavajte mimo dosahu deti. Mnohé druhy
batérii su jedovaté. V pripade prehltnutia sa okamzite
obratte na toxikologické centrum.

Kontrolny roztok

/\ VYSTRAHA
Kontrolny roztok pred testovanim dobre pretrepte.

UPOZORNENIE: Pouzivajte len kontrolny
roztok CONTOUR PLUS (normalny, nizky

a vysoky) so systémom na monitorovanie
hladiny glukdzy v krvi CONTOUR PLUS ELITE.
Pouzitie iného kontrolného roztoku ako
roztoku CONTOUR PLUS mé&ze spdsobit
nepresné vysledky.




Kontrolny test treba vykonat, ked”

e pouzivate glukomer prvykrat,

¢ otvorite nové balenie s testovacimi pruzkami,

e mate pochybnosti o spravnom fungovani glukomeru,

* ste mali opakovane neocakavané vysledky merania hladiny
glukozy v krvi.

/\ VYSTRAHA

* Pristroj na kontinualne monitorovanie hladiny
glukézy nekalibrujte podl'a vysledku
kontrolného merania.

e Davku inzulinu nepocitajte podl'a vysledku
kontrolného merania.

Niektoré materialy nie su dostupné v kazdej oblasti.

" UPOZORNENIE: Nepouzivaijte )
materialy po datume exspiracie.
Pouzivanie materialov
po datume exspiracie
moze spdsobit nepresné
vysledky. Vzdy kontrolujte
datum exspiracie materialov

| pouzivanych na meranie.

Preditajte si pribalovy letak ku kontrolnému roztoku.

Kontrolné roztoky s normalnou, znizenou alebo zvySenou
hladinou sa ponukaju a predavaju samostatne, pokial nie su
priloZzené v suprave glukomeru. Glukomer CONTOUR PLUS ELITE
by ste mali testovat s kontrolnym roztokom, len ak je teplota v
rozpati 15 °C — 35 °C. Kontrolné roztoky skladujte pri teplote
9°Caz30°C.

Ak chcete ziskat kontrolny roztok, obratte sa na centrum
zakaznickej podpory. Pozri Kontaktné tdaje.



Meranie s kontrolnym roztokom

POZNAMKA: Vrchnak flasti¢ky po vybrati testovacieho prizku
ihned’ pevne uzatvorte.

1. Z flastiCky alebo z obalu z félie vyberte testovaci pruzok
CONTOUR PLUS.

testovacieho pruzku vkladajte
do otvoru na testovaci pruzok,
kym glukomer zapipa.

Glukomer sa zapne a na displeji sa zobrazi
H testovaci pruzok s blikajucou kvapkou krvi.

E

UPOZORNENIE: Nepouzivajte kontrolny roztok, ak od datumu
prvého otvorenia fladti¢ky uplynulo viac ako 6 mesiacov.

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

3. Pred kazdym pouzitim flasticku s
kontrolnym roztokom dobre pretrepte
(( 1 priblizne 15-krat.
5x Pouzitie nepremieSaného kontrolného

roztoku méze spdsobit nepresné
vysledky.



4. Otvorte flasti¢ku a pred nakvapkanim kvapky utrite pripadny
roztok okolo hrdla flasticky pomocou papierového obruska.

5. Na Cisty nesavy povrch vytlacte malu kvapku roztoku.

UPOZORNENIE: Kontrolny roztok neaplikujte na brusko
prstu ani na testovaci pruzok priamo z flasticky.

6. Spickou testovacieho pruzku sa ihned dotknite kvapky
kontrolného roztoku.

7. Spicku podrzte v kvapke, kym glukomer zapipa.
Glukomer odpocita 5 sekund a potom zobrazi vysledky
kontrolného merania. Glukomer tento vysledok automaticky
oznaci ako kontrolné meranie. Vysledky kontrolnych merani sa
nezahffaju do Dennika glukomeru, do priemernych hodnot
hladiny glukdzy v krvi ani do cielovych hodnét v aplikacii
CONTOUR DIABETES.

8. Vysledok kontrolného merania porovnajte s rozsahom
vytlaéenym na flastiCke s testovacimi pruzkami, obale z folie
alebo na spodnej ¢asti obalu s testovacimi pruzkami.

9. Testovaci pruzok odstrante a zlikvidujte ako zdravotnicky odpad
alebo podla pokynov odborného zdravotnickeho personalu.

Ak vysledok kontrolného merania lezi mimo rozsahu, glukomer

CONTOUR PLUS ELITE nepouzivajte na meranie hladiny glukézy

v krvi, kym tento problém nevyrieSite. Obratte sa na centrum

zékaznickej podpory. Pozri Kontaktné tdaje.



H TECHNICKE INFORMACIE

Obrazovka glukomera zobrazuje chybové kody (E plus Cislo)
oznamujuce chyby vo vysledkoch merania, chyby pruzku alebo
chyby systému. Ak dbjde k chybe, glukomer 2-krat zapipa a zobrazi
sa chybovy kdd. Stla¢enim tlacidla OK vypnite glukomer.

Ak sa chyby opakuju, obratte sa na centrum zakaznickej
podpory. Pozri Kontaktné udaje.

Chybovy | ,,. = -

Chyby prazku
E1 | Priligmaloki | /YPerte pruzok. Meranie
zopakujte s novym pruzkom.
Eo Pouzity testovaci | Vyberte prazok. Meranie
pruzok zopakujte s novym pruzkom.
E3 Pruzok je naopak | Vyberte prizok a vioZte ho spravne.
VloZeny Vyberte pruzok. Meranie
E4 nespravny zopakuijte s testovacim
pruzok pruzkom CONTOUR PLUS.
Pruzok . .
o |poscaeny | oo henne
vihkom paxd] ymp '
Meranie zopakujte s
Chyby pruzku novym pruzkom. Ak chyba
E8 . . )
alebo merania pretrvava, kontaktujte centrum
zakaznickej podpory.




Chybovy | ,,. = 9

Chyby testovania
Meranie zopakuijte s
E20 Chyba testovania hovym pruzkom. Ak. chyba
pretrvava, kontaktujte centrum
zakaznickej podpory.
Prilis nizka Glukomer, pruzok a kontrolny
teplota na . .
. roztok premiestnite na teplejSie
E24 meranie s : . .
. miesto. Meranie vykonajte o
kontrolnym S
20 minut.
roztokom
Prilis vysoka Glukomer, pruzok a kontrolny
teplota na . .
. roztok premiestnite na
E25 meranie s i .
., chladnejSie miesto. Meranie
kontrolnym . o
vykonajte o 20 minut.
roztokom
Prili§ nizka Glukomer a pruzok premiestnite
E27 teplota na na teplejsie miesto. Meranie
meranie vykonajte 0 20 minut.
- . Glukomer a pruzok
Prilis vysoka . .
premiestnite na chladnejSie
E28 teplota na . . ;
. miesto. Meranie vykonajte o
meranie S
20 minut.
Systémové chyby
Porucha softvéru Glukomer vypnlte. Glukomer
E30 - . znovu zapnite. Ak chyba
alebo hardvéru . .
E99 pretrvava, kontaktujte centrum
glukomera . C
zékaznickej podpory.

Pred vratenim glukomera z akéhokolvek dévodu kontaktujte

zastupcu centra zakaznickej podpory. Obratte sa na
centrum zakaznickej podpory. Pozri Kontaktné udaje.



Kontrolny zoznam pre centrum zakaznickej
podpory

Pri kontakte so zastupcom centra zakaznickej podpory:

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

2. Vlyhl'adajte Cislo modelu (A)
a sériové Cislo (B) na zadnej
strane glukomera.

Eow>B o
A0

3. Vyhladajte datum exspiracie testovacich pruzkov na flasticke
alebo na obale z félie.
4. Skontrolujte stav batérie.

Informacie o nahradnych dieloch

V pripade potreby vymeny sucasti alebo objednania materialov sa
obrétte na centrum zékaznickej podpory. Pozri Kontakiné udaje.
¢ Dve 3-voltové ¢lankoveé batérie typu CR2032 alebo DL2032.
* Pouzivatel'ska prirucka CONTOUR PLUS ELITE.
e Struény navod CONTOUR PLUS ELITE.
* Testovacie pruzky CONTOUR PLUS.
¢ Kontrolny roztok pre normalnu hladinu CONTOUR PLUS.
¢ Kontrolny roztok pre nizku hladinu CONTOUR PLUS.
* Kontrolny roztok pre vysoku hladinu CONTOUR PLUS.
¢ QOdberové zariadenie, rovnaké ako vo vasej suprave, ak
bolo prilozené.
¢ Lancety, rovnaké ako vo vasej suprave, ak boli prilozené.
Niektoré materidly sa predavaju samostatne a nie su k
dispozicii prostrednictvom centra zakaznickej podpory. E




Technické informacie: Spravnost merania

Systém na monitorovanie hladiny glukézy v krvi

CONTOUR PLUS ELITE bol testovany na vzorkach kapilarnej
krvi od 100 os6b. S kazdou z 3 Sarzi testovacich pruzkov
CONTOUR PLUS boli testované dve vzorky, takze sa
uskutoénilo celkovo 600 merani. Vysledky boli porovnané

so zariadenim na analyzu glukoézy YSI, sledovatelnym podla
metody hexokinazy CDC. Ziskané boli nasledujuce vysledky
spravnosti merania.

Tabulka €. 1: Vysledky spravnosti merania systému pri
koncentracii glukézy s hodnotou <5,55 mmol/L

Rozsah rozdielov

v hodnotach \'} \'} \'
medzi referen¢nou rozsahu | rozsahu | rozsahu
laboratérnou metédou +0,28 +0,56 +0,83
YSI a glukomerom mmol/L | mmol/L | mmol/L
CONTOUR PLUS ELITE
. . 154 zo 174 zo 174 zo
Pocet (a percento) vzoriek v
ramci stanoveného rozsahu 174 174 174 ‘
(88,5 %) | (100 %) | (100 %)

Tabulka €. 2: Vysledky spravnosti merania systému pri
koncentracii glukézy s hodnotou 25,55 mmol/L

Rozsah rozdielov
v hodnotach

. . \'} \'} \'
medzi referencnou

rozsahu | rozsahu | rozsahu
+5 % +10 % +15 %

laboratérnou metédou
YSI a glukomerom
CONTOUR PLUS ELITE

Pocet (a percento) vzoriek v 35020 42520 426 z0
ramci stanoveného rozsahu 426 426 426
(82,2 %) | (99,8 %) | (100 %)




Tabulka €. 3: Vysledky spravnosti merania systému pri
koncentracii glukézy od 1,2 mmol/L do 28,9 mmol/L

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

| 600 zo 600 (100 %) |

Akceptacné kritérium podla normy ISO 15197:2013 stanovuje,
7e 95 % nameranych hodnét glukézy sa musi nachadzat

v rozsahu 0,83 mmol/L priemernych hodn6t nameranych

pri referenénom postupe merania s koncentraciou glukézy
<5,55 mmol/L alebo v rozsahu +15 % pri koncentracii glukézy
25,55 mmol/L.

Spravnost merania pouzivatel'a

Studia hodnotiaca hodnoty glukdzy zo vzoriek kapilarnej krvi,
ktoru si z prsta odobralo 128 laikov, preukazala
nasledujuce vysledky:

100 % v ramci rozsahu +0,83 mmol/L z hodnét nameranych v
zdravotnickom laboratdriu pri koncentracii glukézy <5,55 mmol/L
a 99,1 % v ramci rozsahu +15 % koncentracie glukozy nameranej
v zdravotnickom laboratériu pri hodnote =5,55 mmol/L.

Technické informacie: Presnost merania

Pre systém na monitorovanie hladiny glukézy v krvi

CONTOUR PLUS ELITE bola uskuto¢nena studia opakovatelnosti
pomocou 5 vzoriek plnej krvi zo Zily s hladinou glukézy od

2,2 mmol/L do 19,3 mmol/L. Jednotlivé vzorky krvi sa testovali
s kazdou z 3 Sarzi testovacich pruzkov CONTOUR PLUS 10-krat
na 10 pristrojoch, takze celkovo sa uskuto¢nilo 300 merani.
Ziskané boli nasledujuce vysledky presnosti merania.



Tabul'ka €. 1: Vysledky opakovatelnosti merania glukomera
CONTOUR PLUs ELITE pri pouziti testovacich prazkov
CONTOUR PLUS

95 % interval

. .| Vyberova a1 ; N

Priemerna — spolahlivosti Varia€ny
smerodajna . . .

hodnota, % (Cl) smerodajnej | koeficient,
odchylka, .
mmol/L odchylky (SD), %
mmol/L
mmol/L

2,28 0,06 0,058 — 0,069 2,8
4,40 0,06 0,054 — 0,064 1,3
7,77 0,10 0,095-0,113 1,3
12,00 0,14 0,130-0,154 1,2
19,29 0,24 0,224 - 0,265 1,3

Medzilahla presnost merania (ktora zahffia variabilitu v ramci
viacerych dni) sa hodnotila pomocou kontrolnych roztokov s
3 hladinami glukdzy. Jednotlivé kontrolné roztoky sa testovali
s kazdou z 3 Sarzi testovacich pruzkov CONTOUR PLUS raz

na kazdom z 10 pristrojov v 10 réznych dhoch, takze sa
uskutocnilo celkovo 300 merani. Ziskané boli nasledujuce
vysledky presnosti merania.

Tabulka €. 2: Vysledky medzilahlej presnosti merania
systému pre glukomer CONTOUR PLus ELITE pri pouziti
testovacich prizkov CONTOUR PLUS

Vyberova | 95 % interval

. . il . | Variacny
. | Priemerna | smeroda- | spolahlivosti .
Kontrolna gy koefi-
hladina hodnota, jna (Cl) smeroda- cient
mmol/L | odchylka, | jnej odchylky o ’
mmol/L | (SD), mmol/L °
Nizka 2,38 0,03 0,029 - 0,035 1,3
Normalna 7,09 0,08 0,073 -0,086 1,1
Vysoka 20,77 0,26 0,239 - 0,283 1,2




Specifikacie

Testovana vzorka: Kapilarna a ven6zna pIna krv

Vysledok merania: S referenciou na hladinu glukézy v plazme
alebo v sére

Objem vzorky: 0,6 uL

Rozsah merania: 0,6 mmol/L — 33,3 mmol/L glukézy v krvi
Odpocitavany ¢as: 5 sekund

Pamat: Uchovava poslednych 800 vysledkov merani

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)

65°C
Rozsah tepl6t pri skladovani glukomera: -20°c/ﬂf
J,45°c
Rozsah prevadzkovych tepl6t glukomera: 5°c

35°C
Rozsah prevadzkovych tepl6t kontrolnych merani: 15°c/#/

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

Podmienky skladovania testovacich priazkov: 0 °C — 30 °C,
10 % — 80 % relativna vlhkost

Rozmery: 78,5 mm (d) x 56 mm (S) x 18 mm (v)
Hmotnost: 53 gramov

Zivotnost glukomera: 5 rokov pri normalnom pouzivani v
sulade s pokynmi

Intenzita zvuku: 45 dB(A) — 85 dB(A) vo vzdialenosti 10 cm
Radiofrekvenéna technoldgia: Bluetooth Low Energy



Radiofrekvenéné pasmo: 2,4 GHz - 2,483 GHz
Maximalny vykon radiovysielaé¢a: 1 mW
Modulacia: Gaussian Frequency Shift Keying (GFSK)

Elektromagneticka kompatibilita (EMC): Glukomer
CONTOUR PLUS ELITE spifa 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 ELITE. Glukomer CONTOUR PLUS ELITE spia
poziadavky normy IEC 61000-4-2 z hladiska odolnosti voci
elektrostatickym vybojom. Vyhnite sa pouzivaniu elektronickych
zariadeni vo velmi suchom prostredi, a to najma v pritomnosti
syntetickych materialov. Glukomer CONTOUR PLUS ELITE spifia
poziadavky normy IEC 61326-1 z hladiska radiofrekvenéného
ruSenia. Z dévodu zabranenia radiofrekvenénému ruseniu
nepouzivajte glukomer CONTOUR PLUS ELITE v blizkosti
elektrickych alebo elektronickych zariadeni generujucich
elektromagnetické ziarenie, pretoze by mohli rusit spravnu
prevadzku glukomera.

Spolo¢nost Ascensia Diabetes Care tymto vyhlasuje, Ze typ
radiového zariadenia glukomer je v sulade so smernicou
2014/53/EU.

UplIny text vyhlasenia o zhode EU je dostupny na nasleduijticej
internetovej adrese:
www.diabetes.ascensia.com/declarationofconformity



Symboly na oznaceni produktu

Nasledujuce symboly su pouzité pri oznaceni vyrobkov systému
na monitorovanie hladiny glukézy v krvi CONTOUR PLUS ELITE
(8titky a balenie glukomera, testovacich pruzkov

a kontrolného roztoku).
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Teplotné obmedzenia

Preditajte si pokyny na pouzitie

Zdravotnicka pomdcka na diagnostiku in vitro

Vyrobca

Katalégové ¢islo

Nizka hodnota rozsahu kontroly

HfElE A5

Normalna hodnota rozsahu kontroly




.
Vysoka hodnota rozsahu kontroly
«§2, Potriast 15-krat

W Pocet prilozenych testovacich prazkov

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 by byt zlikvidovany

ﬁ v stllade s miestnymi bezpe¢nostnymi
pravidlami. Glukomer by nemal byt

zlikvidovany spolu s odpadovymi

elektronickymi zariadeniami.

Ak chcete ziskat pokyny tykajuce sa

likvidacie zdravotnickeho odpadu, obratte

sa na odborny zdravotnicky personal alebo

miestny urad zaoberajuci sa

likvidaciou odpadu.

Principy postupu: Meranie hladiny glukézy v krvi glukomerom
CONTOUR PLUS ELITE je zaloZzené na merani elektrického prudu
generovaného chemickou reakciou glukézy s reagenciami na
elektrode testovacieho pruzku. Vzorka krvi sa nasaje do Spicky
testovacieho pruzku prostrednictvom vzlinania. Glukéza vo
vzorke reaguje s FAD dependentnou glukéza dehydrogenazou
(FAD-GDH) a sprostredkujucim médiom. Dochadza k tvorbe
elektronov, ktora vedie k vzniku prudu, ktory je priamo umerny
k mnozstvu glukdzy vo vzorke. Po uplynuti reakéného ¢asu sa
zobrazi koncentracia glukézy vo vzorke. Pouzivatel nemusi

riesit ziadny vypocet. m



Moznosti porovnania: Systém CONTOUR PLUS ELITE je
uréeny na pouzivanie s kapilarnou plnou krvou a plnou krvou
zo zily. Porovnanie s laboratérnou metédou sa musi vykonat
sucasne s alikvotnymi ¢astami tej istej vzorky.

POZNAMKA: Koncentracia glukézy velmi rychlo klesa v
désledku glykolyzy (priblizne 5 % — 7 % za hodinu).”
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Zaruka vyrobcu: Ascensia Diabetes Care poskytuje zaruku
pbvodnému kupujucemu, Ze tento pristroj nebude mat

chyby materialu a vyhotovenia po¢as 5 rokov od datumu
pbvodného zakupenia (s vynimkou pripadov uvedenych
nizSie). V priebehu uvedeného obdobia 5 rokov spolo¢nost
Ascensia Diabetes Care bezplatne vymeni glukomer, v ktorom
bola zistena chyba, za ekvivalentnu alebo aktualnu verziu
prislusného modelu.

Obmedzenia zaruky: Na tuto zaruku sa vztahuju nasledujuce
vynimky a obmedzenia:

1. Na nédhradné diely a/alebo prisluSenstvo sa vztahuje zaruka s
trvanim iba 90 dni.

2. Tato zéruka je obmedzena na vymenu v désledku
chyb materialu alebo vyrobnych chyb. Spolo¢nost
Ascensia Diabetes Care nie je povinna zabezpedit
nahradu pristrojov, ktorych porucha alebo poskodenie
vznikli v désledku zneuzitia, nehody, pozmenenia,
chybného pouzivania, zanedbania, udrzby, ktoru
nevykonala spolo¢nost Ascensia Diabetes Care, alebo
v désledku nepouzivania pristroja v sulade s navodom.
Spolo¢nost Ascensia Diabetes Care d'alej neprebera
Ziadnu zodpovednost za poruchu &i poSkodenie zariadeni
spolognosti Ascensia Diabetes Care v désledku pouzitia
inych testovacich pruzkov alebo kontrolnych roztokov,
nez su prislusné produkty odporu¢ané spolo¢nostou
Ascensia Diabetes Care (1. j. testovacie pruzky 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 skor vyrobenych zariadeni.



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

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

6. Spoloc¢nost Ascensia Diabetes Care neposkytuje
Ziadne zaruky tykajuce sa vykonnosti glukomera
CONTOUR PLUS ELITE ani vysledkov merani pri pouZziti
s inym softvérom, nez je aplikacia CONTOUR DIABETES (ak je
podporovana) 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.

Zaru€ny servis: Kupujuci musi kontaktovat centrum zékaznickej
podpory spolo¢nosti Ascensia Diabetes Care a vyZziadat si
pomoc a/alebo pokyny tykajuce sa zabezpecenia servisu tohto
pristroja. Pozri Kontaktné udaje.



