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KAYTTOTARKOITUS

CoONTOUR NEXT ONE -verenglukoosin seurantajarjestelma,
joka koostuu verenglukoosimittarista, yhteensopivista
liuskoista ja kontrolliliuoksista, on automaattinen jarjestelma,
joka on tarkoitettu glukoosin kvantitatiiviseen mittaukseen
laskimoveresta ja tuoreesta kapillaariverestd, joka on otettu
sormenpéédsta tai kAmmenesta.

Jéarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi diabetesta sairastavien
itsetestaukseen ja terveydenhuollon ammattilaisten kéayttoon
vieritestauksessa diabeteksen hoidon tehon seurannassa.

CONTOUR NEXT ONE -verenglukoosin seurantajarjestelmaa
ei saa kayttaa diabeteksen diagnosointiin tai seulontaan
tai kayttd6n vastasyntyneille. Vaihtoehtoista pistopaikkaa
(kdmmen) saa kayttaa vain vakaan vaiheen aikoina (kun
glukoosi ei vaihtele nopeasti).

Jérjestelma on tarkoitettu vain in vitro -diagnostiseen
kayttéon.




TARKEAA TURVALLISUUSTIETOA

 [Ii] Lue ConTOUR NEXT ONE -kéyttdopas, pistolaitteen
pakkausseloste (jos sellainen on toimitettu) ja kaikki
mittaripakkauksen mukana toimitetut ohjeet ennen
mittaamista. Noudata kaikkia kayttd- ja huolto-ohjeita
tdsmalleen kuvatulla tavalla. Témé auttaa valttdmaén
epatarkkoja tuloksia.

* CONTOUR NEXT ONE -mittarisi toimii vain CONTOUR NEXT
-liuskojen ja CONTOUR NEXT -kontrolliliuoksen kanssa.

« [Ii] Terveydenhuollon ammattilaiset: katso kohta 5 Ohje:
terveydenhuollon ammattilaiset.

VAROITUS

¢ Jos verenglukoosituloksesi on alle sen kriittisen

rajan, jonka olet asettanut yhdessé terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa, noudata valittdmasti heidan
ohjeitaan.
Jos verenglukoosituloksesi on yli sen suositellun rajan,
jonka terveydenhuollon ammattilainen on asettanut:

1. Pese ja kuivaa k&det hyvin.

2. Mittaa uudelleen uudella liuskalla.

Jos saat samankaltaisen tuloksen, noudata
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeita valittémasti.

* Jos sinulla on korkean tai matalan verenglukoosin
oireita, mittaa verenglukoosisi. Jos mittaustuloksesi on
sen kriittisen tason alapuolella, jonka olet maarittanyt
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa, tai yli suositellun
rajan, noudata terveydenhuollon ammattilaisen
neuvoja valittdmasti.



* Vakava sairaus. Jarjestelmaé ei saa kayttaa erittain
vakavasti sairaiden potilaiden naytteiden mittaamiseen.
Kapillaariverenglukoosimittaus ei ehkéa ole kliinisesti
sopiva henkiléille, joiden &éareisverenkierto on heikentynyt.
Sokki, vaikea matala verenpaine ja vaikea nestehukka
ovat esimerkkeja kliinisista tiloista, jotka saattavat
vaikeuttaa glukoosin mittausta déreisverenkierrosta. -3

¢ Keskustele terveydenhuollon ammattilaisen kanssa:

o Ennen kuin asetat mitaan tavoitealueita
CONTOUR DIABETES app -sovellukseen.

o Ennen kuin muutat l1&akitystéd mittaustulosten
perusteella.
o Siitd, onko vaihtoehtoisen pistopaikan kayttdminen
mahdollista sinulle.
o Ennen kuin teet mitdan muita l1aaketieteellisesti
merkittavia paatoksia.
 Ala kéyta vaihtoehtoisesta pistopaikasta otettua naytetté
jatkuvan glukoosin seurannan laitteen kalibrointiin tai
insuliiniannoksen laskentaan.
» Keskustele tavoitealueiden asettamisesta
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

 Al4 kalibroi jatkuvan verenglukoosin seurantalaitetta
kontrollituloksella.

» Ala laske bolusta kontrollituloksen perusteella.

o Kayta tata laitetta kuivassa ymparistdssa,
etenkin, jos lahistélla on synteettisia materiaaleja
(synteettisia vaatteita, mattoja jne.), koska ne
saattavat aiheuttaa virheellisia tuloksia aikaan saavia
sahkostaattisia purkauksia.



o Ala kayta tata laitetta mink&an voimakkaan
séahkémagneettisen sateilynlahteen lahelld, koska ne
saattavat hairitd mittarin asianmukaista toimintaa.

e Tama laite on suunniteltu kéytettéavaksi
kotihoitoympéristéssa ja ammattimaisessa
terveydenhuollon laitosympéristdsséa. Jos
séhkdémagneettisen hairion epéilladén vaikuttavan
laitteeseen, ongelma voidaan korjata siirtémalla laite
etddmmaéksi hairionlahteesta.

Mahdollinen tartuntavaara

e Pese aina katesi saippualla ja vedella ja kuivaa ne
hyvin ennen mittausta ja ennen mittarin, pistolaitteen
ja testiliuskojen kasittelya seka naiden kéasittelemisen
jalkeen.

» Kaikkia verenglukoosin mittausjarjestelmia on pidettava
mahdollisesti tartuntavaarallisina. Tatéa jarjestelmaa
kayttavien terveydenhuollon ammattilaisten tai muiden
useiden potilaiden naytteitd mittaavien henkiléiden on
noudatettava oman laitoksensa hyvaksymia menetelmia
veriteitse tarttuvien tautien torjumiseen.

* Toimitettu MICROLET-pistolaite on tarkoitettu vain yhden
potilaan itsetestaukseen. Tartuntavaaran vuoksi laitetta
saa kayttaa ainoastaan yksi henkild.

e Havita aina kaytetyt liuskat ja lansetit sairaalajatteena tai
hoitohenkiléston antamien ohjeiden mukaan.

e Terveydenhuollon ammattilaisten on noudatettava
oman laitoksensa tartuntavaarallisen jatteen
héavitysvaatimuksia.



e Taman laitteen kayttdminen useille potilaille voi johtaa
ihmisen immuunikatoviruksen (HIV), hepatiitti C -viruksen
(HCV), hepatiitti B -viruksen (HBV) tai muiden veriteitse
tarttuvien taudinaiheuttajien siirtymiseen.4:

e Taman pakkauksen kaikkiin osiin liittyy tartuntavaara, ja
ne voivat levittda tartuntatauteja myos puhdistamisen ja
desinfioinnin jalkeen.* Katso kohta 5 Ohje: puhdistaminen
Jja desinfiointi.

¢ Katso mittarisi kattavat puhdistusohjeet kohdasta 5 Ohje:
puhdistaminen ja desinfiointi.

o ® Lansetteja ei saa kayttda uudelleen. Kaytetyt lansetit
eivat ole steriileja. Kayta uutta lansettia jokaisen
naytteenoton yhteydessa.

¢ Pistolaite, lansetit ja liuskat on tarkoitettu vain yhden
potilaan henkildkohtaiseen kayttd6n. Ala anna niita
kenenk&an muun kayttdoén, ei edes muille perheenjasenille.
Ei kaytettavaksi naytteenottoon useilta potilailta.*>

Pienet osat

e Pidéa poissa lasten ulottuvilta. T&mé pakkaus siséltaa
pienié osia, jotka voivat nieltyné aikaansaada
tukehtumisen.

¢ Pida paristot poissa lasten ulottuvilta. Monet paristotyypit
ovat myrkyllisia. Jos paristoja niellaan, ota heti yhteys
myrkytystietokeskukseen.



HUOMIO

» Kaytd CONTOUR NEXT ONE -verenglukoosin
seurantajarjestelmasi kanssa vain CONTOUR NEXT
-kontrolliliuosta (normaali, matala, korkea). Minka tahansa
muun kuin CONTOUR NEXT -kontrolliliuoksen kayttd saattaa
antaa epétarkkoja tuloksia.

e Vanhentuneita tarvikkeita ei saa kayttda. Vanhentuneen
tarvikkeen kayttaminen voi aiheuttaa epéatarkkoja
tuloksia. Tarkista aina mittaustarvikkeiden viimeinen
kayttopaivamaara.

HUOMAUTUS: Jos avaat kontrolliliuoksen ensimmaista
kertaa, kirjoita paivamaara pulloon.

o Ala kayta kontrolliliuosta, jos pullon avaamisesta on
kulunut yli 6 kuukautta.

e Kayta vain valmistajan tai valtuutetun tahon, kuten UL:n,
CSA:n, TUV:n tai CE:n, hyvaksymia valineita (esimerkiksi
USB-kaapeli).

* Liuskan p&at4 ei saa puristaa ihoa vasten eiké verta saa
levittda liuskan paalle. Muutoin voit saada epatarkkoja
tuloksia tai voi ilmeta virheita.

¢ On olemassa pieni mahdollisuus, etta tietokoneasiantuntija
voisi kuunnella langattomia yhteyksiasi, kun yhdistéat
verenglukoosimittarin, ja pystyisi sitten lukemaan
verenglukoosituloksesi mittaristasi. Jos uskot, ettd téllainen
vaara on olemassa, yhdista verenglukoosimittarisi kaukana
muista ihmisista. Sen jalkeen kun olet muodostanut
yhteyden laitteeseesi, tata varotoimea ei enda tarvita.

 Ala anna puhdistus- tai desinfiointiliuoksen paésta mittarin
sisdan sen aukoista, kuten painikkeiden ympérilta,
tai mittarin liuska-aukkoon tai dataportteihin, kuten

USB-porttiin.
§ J




RAJOITUKSET

* Korkeus: Taté jarjestelmaa ei ole testattu yli 6 301 metrin
korkeuksissa.

¢ Hematokriitti: CONTOUR NEXT -liuskatuloksiin eivat
merkitsevasti vaikuta 0-70 %:n hematokriittitasot.

* Lis&aineet: Terveydenhuollon ammattilaiset voivat
ottaa verindytteen hepariinikoeputkeen. Ala kayta muita
antikoagulantteja tai sailontaaineita.

* Ksyloosi: Ei saa kayttaa ksyloosin imeytymiskokeen
aikana tai pian sen jélkeen. Veressa oleva ksyloosi
héiritsee mittausta.

» Kayttd vastasyntyneille: CONTOUR NEXT ONE -mittaria
ei ole tarkoitettu kéytt6dn vastasyntyneille.

¢ Terveydenhuollon ammattilaiset: Laskimoveren
mittaus on rajoitettu vain terveydenhuollon
ammattilaisten kayttoon.

« Vaihtoehtoisen pistopaikan kayttaminen: Al3
kayté vaihtoehtoisesta pistopaikasta otettua naytetta
jatkuvan glukoosin seurannan laitteen kalibrointiin tai
insuliiniannoksen laskentaan.




MUISTIINPANOT

Sailytd CONTOUR NEXT -liuskat aina alkuperaisessa
purkissa tai foliopaketissa. Sulje purkin kansi tiiviisti heti
liuskan ottamisen jalkeen. Purkki on suunniteltu pitiméaan
liuskat kuivina. Ala sailyta muita esineita tai laakkeita
liuskapurkissa. Valta mittarin ja liuskojen altistamista
liialliselle kosteudelle, kuumuudelle, kylmyydelle,
pdlylle tai lialle. Jos purkin kansi jaa auki tai jos liuskoja
ei sailyteta alkuperaispurkissa tai foliopakkauksessa,
huoneen kosteudelle altistuminen voi vahingoittaa
liuskoja. TAma voi johtaa epatarkkoihin mittaustuloksiin.
Varmista, ettei tuotteessa ole puuttuvia, vaurioituneita
tai rikkoontuneita osia. Jos liuskapakkaus on avattu tai
vaurioitunut, 8l& kayta liuskoja. Jos tarvitset tarvikkeita,
ota yhteytta asiakaspalveluun. Katso Yhteystiedot

tai pakkaus.

Mittari on suunniteltu antamaan tarkat glukoosin
mittaustulokset 5-45 °C:n lampétilassa. Jos mittari tai
liuska on tdméan lampétila-alueen ulkopuolella, mittausta
ei saa tehda ennen kuin mittari ja liuska ovat ndiden raja-
arvojen sisélla. Aina kun mittari siirretdén paikasta toiseen,
anna mittarin mukautua noin 20 minuutin ajan uuden
paikan lampétilaan ennen verenglukoosin mittausta.

Yhteenveto laitteesi turvallisuudesta ja suorituskyvystéa on
saatavilla osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Kayta seuraavia tietoja:

Valmistajan nimi: Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Laitteen nimi: Contour Next ONE -verenglukoosimittari




Vs

e CONTOUR NEXT ONE -mittarisi on esiasetettu ja lukittu
esittdmaan tulokset yksikkdind mmol/L (millimoolia
glukoosia litrassa verta).

o mmol/L-tuloksissa on desimaalipilkku.
o mg/dL-tuloksissa ei ole desimaalipilkkua.
Esimerkki: = = tai =g %
RGP [y N

AN - -
mmol/ L mg /dL

Tarkista nayttéruudultasi, etta tulokset esitetdan varmasti
oikein. Jos ndin ei ole, ota yhteys asiakaspalveluun. Katso

Yhteystiedot.

e CONTOUR NEXT ONE -verenglukoosin
seurantajarjestelman mittausalue on 0,6-33,3 mmol/L.

o Tulokset, jotka ovat alle 0,6 mmol/L tai yli

33,3 mmol/L:

m Jos verenglukoosin mittaustuloksesi on alle
0,6 mmol/L, mittarin ndytdssa nakyy LO
(matala) -naytt6. Ota heti yhteys
hoitohenkil6stoon.

m Jos verenglukoosin mittaustuloksesi on yli
33,3 mmol/L, mittarin naytdssa nékyy Hl
(korkea) -nayttd. Pese katesi tai mittauspaikka.
Toista mittaus uudella liuskalla. Jos tulokset
ovat edelleen yli 33,3 mmol/L, noudata heti
diabeteshoitajan/laakéarin ohjeita.

e Jos tdman laitteen kaytdn aikana tai sen kayton
seurauksena on ilmennyt vakava onnettomuus, ilmoita
siitd valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle ja
kansalliselle viranomaiselle.




n KAYTON ALOITUS

CoNTOUR NEXT ONE -mittarisi ja

CONTOUR NEXT -testiliuska
Yl6s-painike
Selaa painamalla A
Jatka selaamista

painamalla pitk&dan

OK-painike

Kéynnist4 tai sammuta
mittari painamalla pitkdan
Hyvéksy valinta painamalla

Alas-painike
Selaa alaspain
painiketta
painamalla ¥
Liuska-aukko Jatka selaamista
painamalla pitk&dan

Harmaa nelién muotoinen péaa:
Tybénna tdma paa liuska-aukkoon

Naytepéaa: Verindyte imetaan tanne
Voit poistua Paivéakirjasta tai vimeisestd Asetukset-naytdsté
ja palata Aloitus-naytt66n painamalla OK-painiketta.

HUOMAUTUS: Mittarin naytté himmenee 30 sekunnin
joutilaisuuden jélkeen. Saat naytdn taas nakyviin
painamalla mita tahansa painiketta.



CoNTOUR NEXT ONE -mittarin nayttd

Liuska-aukko Mittaustulos tavoitteessa Kellonaika

) ™= g™ mmol/ L
v . .

v B
OJee
(

smartLIGHT Paivdys Ateriamerkinta

Mittarisi symbolit

Symbol

Keltainen valo: mittaustulos on yli tavoitealueen.

Punainen valo: mittaustulos on alle tavoitealueen.

a
@ Vihrea valo: mittaustulos on tavoitealueella.
@

Verenglukoosin mittaustulos on Tavoitealueella.

-

Verenglukoosin mittaustulos on yli 33,3 mmol/L.

Verenglukoosin mittaustulos on alle 0,6 mmol/L.

Verenglukoosin mittaustulos on yli Tavoitealueen.

Verenglukoosin mittaustulos on alle Tavoitealueen.

Paivakirjamerkinta.

Mittarin Asetukset.

Paasto-merkinta.

& &% Ble» s

Enn. ateriaa -merkinta.




Aterian jalk. -merkinta.

X Ei valittua merkintaa.
&

. Tavoitealue tai Tavoite-asetus.

' Tavoitevalon (smartLIGHT) asetus.

ibam ] | Mittari on valmis mittaukseen.

457 | Lisaa verta liuskalle.

A Kontrollikoetulos.

Bluetooth-symboli; osoittaa, ettd Bluetooth-
* asetus on paallg; mittari voi kommunikoida
mobiililaitteen kanssa.

Osoittaa, ettd paristojen varaus on vahainen.

-
H— Osoittaa, etta paristot ovat tyhjat.
E

Osoittaa mittarivirhetta.

Mittarin ominaisuudet
-y

KOODAUSTA

Second-Chance
Sampling

Second-Chance- tayttémahdollisuuden avulla verta voi
lisata samalle liuskalle, jos ensimmainen verindyte ei ole

riittdva. Liuska on suunniteltu siten, etta veri imeytyy helposti
naytekarkeen. Veren ei saa antaa pudota suoraan liuskan

tasaiselle pinnalle. m



CONTOUR DIABETES -sovellus

ONE-mittarillesi

CONTOUR NEXT ONE -mittari suunniteltiin toimimaan
CONTOUR DIABETES -sovelluksella yhteensopivan alypuhelimen
tai tablettitietokoneen kautta.

Voit tehd seuraavia asioita CONTOUR DIABETES -sovelluksella:

Mittarin alkuasetus.

Lis4ta mittauksen jalkeen huomautuksia, jotka selittdvat
tuloksiasi.

Asettaa mittausmuistutuksia.

Tarkastella mittaustulosten helppolukuisia kaavioita yhden
péivén tai tietyn ajanjakson ajalta.

Jakaa raportteja.

Katsoa Paasto-, Enn. ateriaa-, Aterian jélk.- ja
kokonaistuloksiasi paivékuvaajasta.

Muuttaa tarvittaessa mittarin asetuksia.

CONTOUR DIABETES -sovellus:

Tallentaa automaattisesti tuloksesi.

Tallentaa muistiinpanosi Tuloksiin.

Nayttaa trendit ja mittaustulokset verrattuina tavoitteisiisi.
Antaa nopeita ja arvokkaita vinkkeja diabeteksesi hallintaan.



Lataa CONTOUR DIABETES -sovellus

1. Siirry yhteensopivalla lypuhelimella tai tablettitietokoneella
App Store -sovelluskauppaan tai Google Play -kauppaan.

2. Hae CONTOUR DIABETES -sovellus.

3. Asenna CONTOUR DIABETES -sovellus.
HUOMAUTUS: CoNTOUR NEXT ONE -mittari on testattu
ja sertifioitu kaytettavaksi vain Ascensia Diabetes Care

-ohjelmiston kanssa. Valmistaja ei ole vastuussa muiden
ohjelmien kaytdsté aiheutuvista virheellisista tuloksista.

Alkuasetus CONTOUR DIABETES

-sovelluksesta

Helpoin tapa asentaa uusi mittarisi on ladata
CONTOUR DIABETES -sovellus alypuhelimeesi tai
tablettitietokoneelle ja noudattaa sovelluksen ohjeita.

Jos et muodosta paria mittarisi ja CONTOUR DIABETES
-sovelluksen vélille, noudata ohjeita kohdasta Alkuasetus
mittarista, kun kdynnistat mittarin ensimmaista kertaa.



Alkuasetus mittarista

OK-painike

Paina OK-painiketta 3 sekunnin ajan, kunnes mittari kéynnistyy.

Naytéssa nakyy Virrankytkennén itsetestaus.

dL @*O[
00:88am Negg™

D4
pLId d

Kaikki ndytén symbolit ja valkoinen liuska-aukko valaistuvat
hetkeksi. On erittain tdrkeda varmistaa, ettd numerot 8.8.8
nakyvat kokonaan ja etté liuska-aukon valkoinen valo nékyy.

Jos merkkeja puuttuu tai jos liuska-aukon valo on muun varinen
kuin valkoinen, ota yhteys asiakaspalveluun. TAma voi vaikuttaa
tulosten esitystapaan. Katso Yhteystiedot.

1 Kokonaistavoitealueen tarkastelu
Alkuasetus alkaa ndkymélla Kokonaistavoitealueesta.

Mittarissa nakyy esiasetettu
Kokonaistavoitealue.

Voit muuttaa tata
esiasetettua tavoitealuetta
CONTOUR DIABETES
sovelluksessa alkuasetuksen
jalkeen.

Siirry seuraavaan naytté6n
painamalla OK-painiketta.

Jatka kohtaan Kellonajan

asetus. m




2 Kellonajan asetus

Tunnit vilkkuvat.
c 08 *
c4H

1. Voit muuttaa tuntilukemaa painamalla ulkorenkaan A-tai ¥
-painiketta.

A
Ulkorengas
v

2. Hyvéksy tuntilukema ja siirry
minuutteihin painamalla OK-
painiketta.

o]

3. Voit muuttaa minuuttilukemaa
painamalla ulkorenkaan A- tai
V-painiketta. Paina sitten OK-
painiketta.

e

Voit valita 12 tunnin muotoa varten AM tai PM painamalla
ulkorenkaan A- tai ¥-painiketta ja sitten OK-painiketta.

Jatka kohtaan Péivédyksen asetus.



3 Paivayksen asetus
Vuosiluku vilkkuu.

1. Voit muuttaa vuosilukua painamalla A- tai ¥-painiketta. Paina
sitten OK-painiketta.

2. Voit muuttaa kuukauden painamalla A- tai ¥-painiketta. Paina
sitten OK-painiketta.

3. Voit muuttaa paivaa painamalla A- tai ¥-painiketta. Paina
sitten OK-painiketta.

4 Asennus on valmis

Mittari nayttaa lyhyesti tallennetut asetukset. Sitten mittarista
kuuluu piippaus ja mlttarl SAMMUU.

Asennus on valmis. Laite on valmis verinaytteen
mittaamiseen.



H MITTAUS

Mittauksen valmistelu

[Tl Lue ConTOUR NEXT ONE -kayttdopas, pistolaitteen
pakkausseloste (jos sellainen on toimitettu) ja kaikki
mittaripakkauksen mukana toimitetut ohjeet ennen
mittaamista.

Varmista, ettei tuotteessa ole puuttuvia, vaurioituneita

tai rikkoontuneita osia. Jos testiliuskapakkaus on avattu
tai vaurioitunut, ala kayta testiliuskoja. Ota yhteys
asiakaspalveluun tarvikkeiden lisatoimitusta varten. Katso
Yhteystiedot.

HUOMAUTUS: CONTOUR NEXT ONE -mittarisi toimii vain
CONTOUR NEXT -liuskojen ja CONTOUR NEXT -kontrolliliuoksen
kanssa.

Naytteenotto sormenpaasta

Varmista, etta sinulla on kaikki tarvitsemasi tarvikkeet ennen
mittauksen aloittamista:

e CONTOUR NEXT ONE -mittari.

* CONTOUR NEXT -liuskat.

¢ Pistolaite ja lansetit pakkauksesta, jos ne sisaltyvat siihen.

Tee laaduntarkistuksen tekeminen kohdasta 5 Ohje:
Kontrollikoe.

Joitakin tarvikkeita myydééan erikseen. Katso kohta 6 Tekniset
tiedot: Asiakaspalvelun tarkistuslista.



VAROITUS: Mahdollinen tartuntavaara

e Taman pakkauksen kaikkiin osiin liittyy tartuntavaara, ja
ne voivat levittaa tartuntatauteja myés puhdistamisen ja
desinfioinnin jalkeen.# Katso kohta 5 Ohje: puhdistaminen
Jja desinfiointi.

¢ Pese aina kéatesi saippualla ja vedella ja kuivaa ne
hyvin ennen mittausta ja ennen mittarin, pistolaitteen ja
testiliuskojen kasittelya seka naiden kasittelemisen jalkeen.

¢ Katso mittarisi kattavat puhdistusohjeet kohdasta 5 Ohje:
puhdistaminen ja desinfiointi.

Korkea ja matala verenglukoosi

Korkean ja matalan verenglukoosin oireet

Voit ymmartda paremmin mittaustuloksia, jos

tunnistat korkean ja matalan verenglukoosin oireet.

American Diabetes Association -jarjestdon (www.diabetes.org)
mukaan yleisimpia oireita ovat seuraavat:

Matala verenglukoosi (hypoglykemia):

e vapina ¢ tajunnan menetys
¢ hikoilu e Kkouristuskohtaus
* nopea sydamen syke e artyneisyys

e sumentunut ndkd e kova nalantunne

e sekavuus e huimaus

Korkea verenglukoosi (hyperglykemia):

e tihed virtsaaminen e lisdéntynyt vasymys
¢ kova jano e nalka
¢ sumentunut ndkd



Ketonit (ketoasidoosi):

* hengastyminen e erittéin kuiva suu
e pahoinvointi tai oksentelu

VAROITUS

Jos sinulla on jokin néisté oireista, mittaa verenglukoosisi.
Jos mittaustuloksesi on alle sen kriittisen tason, jonka
olet maaritellyt hoitohenkil6stén kanssa, tai yli suositellun
rajan, noudata vélittémasti hoitohenkilston ohjeita.

Saat lisétietoja ja tarkan oireluettelon ottamalla yhteyden
hoitohenkiléstéon.

Pistolaitteen valmisteleminen

Tarkista oman pistolaitteesi pakkausselosteesta
pistolaitteen seka sormenpéaa- tai kimmenmittauksen
tarkat valmisteluohjeet.

VAROITUS: Mahdollinen tartuntavaara

* Toimitettu MICROLET-pistolaite on tarkoitettu vain yhden
potilaan itsetestaukseen. Tartuntavaaran vuoksi laitetta
saa kayttaa ainoastaan yksi henkild.

J ® Lansetteja ei saa kayttaa uudelleen. Kaytetyt lansetit
eivat ole steriileja. Kayta uutta lansettia jokaisen
naytteenoton yhteydessa.

* Havita aina kaytetyt liuskat ja lansetit sairaalajatteenad
tai terveydenhuollon ammattilaisen antamien
ohjeiden mukaan.

e Terveydenhuollon ammattilaisten on noudatettava oman
laitoksensa tartuntavaarallisen jatteen havitysvaatimuksia.



Liuskan asettaminen mittariin

HUOMIO: Vanhentuneita tarvikkeita ei saa kayttaa.
Vanhentuneen tarvikkeen kayttdminen voi aiheuttaa
epétarkkoja tuloksia. Tarkista aina mittaustarvikkeiden
viimeinen kayttopaivamaéra.

HUOMAUTUS: Jos liuskoja sailytetdan purkissa, sulje purkin
kansi tiiviisti heti liuskan ottamisen jalkeen.

Jotkin tarvikkeet eivat ole saatavilla kaikilla alueilla.

1. Poista CONTOUR NEXT
-testiliuska.

2. Tyénn& harmaa nelién
muotoinen paa lujasti
liuska-aukkoon, kunnes
mittari piippaa.

Naytéssa nakyy vilkkuva
veripisaran kuva, mika osoittaa,
etta mittari on valmiina
mittaukseen.

HUOMAUTUS: Jos et liséa verta liuskalle 3 minuutin kuluessa
siitd, kun liuska on asetettu liuska-aukkoon, mittari kytkeytyy

pois paalta. Irrota liuska ja aseta se uudelleen mittariin
mittauksen aloittamiseksi. m



Ota verinayte: Naytteenotto sormenpéaasta

VAROITUS

Pese aina kéatesi saippualla ja vedella ja kuivaa ne
hyvin ennen mittausta ja ennen mittarin, pistolaitteen ja
testiliuskojen kasittelya seka naiden kasittelemisen jalkeen.

1. Paina pistolaite tiukasti
pistopaikkaa vasten ja paina
laukaisupainiketta.

2. Kosketa heti veripisaraa
mittarissa kiinni olevan
liuskan karjella.

Veri imeytyy liuskaan
karjen kautta.

HUOMIO: Liuskan paata ei
saa puristaa ihoa vasten eika
verta saa levittéa liuskan
paélle. Muutoin voit saada
epétarkkoja tuloksia tai voi
ilmet4 virheita.

3. Pida liuskan paa kiinni
veripisarassa, kunnes mittari
piippaa.

HUOMAUTUS: Jos

Ateriamerkinta-ominaisuus

on Paalla, ala ota liuskaa

pois ennen kuin olet valinnut

Ateriamerkinnén.




Second-Chance Sampling
-teknologia — veren lisdaminen

1. Jos mittarista kuuluu kaksi
piippausta ja ndytdssa vilkkuu
veripisara, liuskassa ei ole
tarpeeksi verta.

2. Lisaa verta samaan liuskaan
60 sekunnin kuluessa.

3. Jos naytdssé nakyy E 1
-virheviesti, irrota liuska ja aloita
uudelleen uudella liuskalla.

Tietoa ateriamerkinnoista

Verenglukoosin mittauksen aikana voit liittda verenglukoosin
mittaustulokseesi Ateriamerkinnan, kun mittarin
Ateriamerkinté-ominaisuus on kaytéssa.

HUOMAUTUS: Ei kéaytettavaksi ndytteenottoon useilta potilailta.

Symboli | Tarkoitus Taha_n Mg
tavoitealue

Kayta, kun mittaat Paaston tavoitealue
verenglukoositasoja (Esiasetettu arvoon
Paasto | paaston jalkeen (ei 3,9-7,2 mmol/L)
@ muuta ruokaa tai juomaa

8 tuntiin kuin vetta tai
kalorittomia juomia).

Enn. Kayta, kun mittaat Enn. ateriaa
ateriaa verenglukoositasoja -tavoitealue
6 1 tunnin sisalla ennen (Esiasetettu arvoon
ateriaa. 3,9-7,2 mmol/L)




} . Téahan liittyva

Aterian | Kéyté, kun mittaat Aterian jalk.
jalk. verenglukoositasoja -tavoitealue
i 2 unnin sisélla aterian (Esiasetettu arvoon
aloittamisen jalkeen. 3,9-10,0 mmol/L)
Ei Kayta, kun mittaat muina | Kokonaistavoitealue
merkintag | 2ikoina kuin paaston (Esiasetettu arvoon
X jalkeen tai ennen ateriaa | 3,.9-10,0 mmol/L)
tai sen jélkeen.

CoONTOUR NEXT ONE -mittarisi toimitetaan Ateriamerkinnat
pois paalta. Voit asettaa Ateriamerkinnét paélle Asetuksista.
Katso kohta 4 Asetukset: Ateriamerkintéjen asetus.

Ateriamerkinnan lisdaminen tulokseen

HUOMAUTUS: Jos verenglukoosin mittauksen aikana
Ateriamerkinnat ovat paalla, voit valita Ateriamerkinnan,
kun mittari ndyttaé tuloksesi. Et voi valita Ateriamerkintaa
Asetukset-naytosta.

Katso lisétietoja kohdasta Tietoa ateriamerkinndista.
Esimerkki:

—— Ala paina viela OK-painiketta
~ tai poista testiliuskaa.

Voit valita vilkkuvan

merkinnan tai valita toisen

Ateriamerkinnan.

/L
':.: mmol,

Vs
Ul Xi

OK-painike



1. Jos vilkkuva Ateriamerkinta
on se merkinta, jota haluat,
paina OK-painiketta

tai

2. Voit valita eri Ateriamerkinnan
painamalla A- tai ¥-painiketta
vierittddksesi eri merkintéjen
valilla.

E— 3. Kun se Ateriamerkinta
= il —~ vilkkuu, jota haluat, paina OK-
‘ painiketta.

S w

OK-painike

Jos et valitse jotakin Ateriamerkintéaa 30 sekuntiin, nayttd
himmenee. Voit palata takaisin ndytt66n painamalla mité
tahansa painiketta ja tehda valintasi.

Jos et valitse jotakin Ateriamerkintéda 3 minuuttiin, mittari
sammuu. Verenglukoosin mittaustulos tallennetaan
Paivékirjaan iiman Ateriamerkintaa.

Verenglukoosin mittaus on valmis

Kun verenglukoosin mittauksesi on valmis, mittarissa nékyy
tuloksesi ja yksikét, kellonaika, paivays, ateriamerkinta

(jos valittu) ja tavoitteen osoitin: tavoitteessa y/,

alle tavoitteen ¥ tai yli tavoitteen 4.

Esimerkki: Mittaustulos ja valittu Ateriamerkinta:

I/ L
':.: mmo

0
U Jes




HUOMAUTUS: Voit muuttaa valitsemasi Ateriamerkinnan vain
kayttamalla CONTOUR DIABETES -sovellusta.

Jos Tavoitevalon (smartLIGHT) asetus on pé&élla, liuska-

aukon valon véari vastaa tuloksesi arvoa verrattuna Paasto, Enn.

ateriaa-, Aterian jélk.- tai Kokonaistavoitealueeseen.

Vihred tarkoittaa  tavoitteessa
Punainen tarkoittaa alle tavoitteen
Keltainen tarkoittaa yli tavoitteen 4

Jos verenglukoosituloksesi on alle tavoitteen, Tavoitevalo
(smartLIGHT) on punainen ja mittarista kuuluu kaksi
piippausta.

Jos et valitse Ateriamerkintaa, verenglukoositulosta verrataan
Kokonaistavoitealueeseen.

1. Voit siirtya Aloitus-nayttéon
painamalla OK-painiketta
OK-painike
tai

%@ 2- Sammuta mittari irrottamalla
liuska.




Mittaustulokset

VAROITUS
e Kysy aina terveydenhuollon ammattilaisen mielipidetta,

ennen kuin vaihdat l1&akitystasi mittaustulosten
perusteella.

* Jos verenglukoosilukemasi on alle sen kriittisen
rajan, jonka olet asettanut yhdessa hoitohenkil6stén
kanssa, noudata heidan ohjeitaan valittémasti.

* Jos verenglukoosilukemasi on yli hoitohenkil6ston
asettaman suositellun rajan:

1. Pese ja kuivaa kédet hyvin.
2. Mittaa uudelleen uudella liuskalla.

Jos saat samankaltaisen tuloksen, noudata
hoitohenkil6stén ohjeita valittdmasti.

Odotettavissa olevat mittaustulokset

Verenglukoosiarvot vaihtelevat ravinnon, 1aékitysannosten,
terveydentilan, stressin ja likunnan maaran mukaan. Plasman
ei-diabeettisten glukoosipitoisuuksien pitéisi olla alle 5,6 mmol/L
paastotilassa ja alle 7,8 mmol/L ruokailun jalkeen.® Kysy aina
terveydenhuollon ammattilaiselta, mitk& glukoosiarvot patevéat
sinun tapauksessasi.



LO (matala)- tai HI (korkea) -tulokset

b M mmol/ L * Jos mittarista kuuluu kaksi
l ' ' i0: ™ piippausta ja nakyvissa
o b 6.1 on LO (matala) -naytts,

verenglukoosiarvosi on

alle 0,6 mmol/L. Noudata
heti diabeteshoitajan/
laékarin ohjeita. Ota yhteys
hoitohenkiléstoén.

TR mmol/ L * Jos mittarista kuuluu yksi
"' ' i0: 4 piippaus ja nakyvissa
' RK on HI (korkea) -nayttd,
verenglukoosiarvosi on yli
33,3 mmol/L:

1. Pese ja kuivaa kadet hyvin.

2. Mittaa uudelleen uudella
liuskalla.

Jos tulokset ovat edelleen yli

33,3 mmol/L, noudata heti

diabeteshoitajan/laédkéarin

ohjeita.



Vaihtoehtoisen pistopaikan kayttaminen: Kdimmen

Katso pistolaitteen pakkausselosteesta tarkat ohjeet
vaihtoehtoisen pistopaikan kayttamiseen.

VAROITUS

* Kysy laakarilta tai diabeteshoitajalta, sopiiko
vaihtoehtoisen pistopaikan kdyttaminen sinulle.

 Al3 kdyta vaihtoehtoisesta pistopaikasta otettua
néytetta jatkuvan glukoosin seurannan laitteen
kalibrointiin tai insuliiniannoksen laskentaan.

Vaihtoehtoisen pistopaikan kayttamista suositellaan vain, kun

on kulunut vahintaén 2 tuntia ateriasta, diabeteslaakityksen

ottamisesta tai liikunnasta. Vaihtoehtoisesta pistopaikasta

saadut tulokset saattavat erota sormenpaéasta saaduista

tuloksista silloin, kun glukoositasot muuttuvat nopeasti (esim.

aterian jalkeen, insuliinin ottamisen jalkeen tai likunnan aikana

tai jalkeen). Lisaksi glukoosipitoisuudet eivat valttamatta

nouse niin korkeiksi tai laske niin mataliksi kuin sormenpaasta

mitattaessa. Sormenpaasta saadut tulokset saattavat osoittaa

hypoglykeemiset tasot nopeammin kuin vaihtoehtoisesta

pistopaikasta saadut tulokset.

Kéyté vaihtoehtoista pistopaikkaa kéytettédessa kirkasta

karkikappaletta. CONTOUR NEXT ONE -mittarilla voidaan

mitata sormenpadst4 tai khkmmenesta. Katso pistolaitteen

pakkausselosteesta tarkat ohjeet vaihtoehtoisen pistopaikan

kayttamiseen. Saat kirkkaan karkikappaleen ottamalla yhteytta

asiakaspalveluun. Katso Yhteystiedot.

Ala kaytéa vaihtoehtoista pistopaikkaa seuraavissa tilanteissa:

e Jos arvelet, ettd verenglukoosisi on matala.

¢ Kun verenglukoosi muuttuu nopeasti.

¢ Jos et tunne matalan verensokerin oireita.

¢ Jos vaihtoehtoisesta pistopaikasta saatu verensokeritulos ei
vastaa tuntemuksiasi.

» Kun olet sairas tai stressaantunut. E

¢ Jos ajat autoa tai kaytat koneita.



Kéaytetyn lansetin irrottaminen ja havittaminen

Vs

1. Al4 kayta sormia lansetin
irrottamiseen pistolaitteesta.

2. Katso lansetin
automaattista irrottamista
koskevat ohjeet
erillisesté pistolaitteen
pakkausselosteesta, jos

sellainen on toimitettu
pakkauksessa.

VAROITUS: Mahdollinen tartuntavaara

Pistolaite, lansetit ja liuskat on tarkoitettu vain
yhden potilaan henkilokohtaiseen kayttoon. Ala
anna niitd kenenk&dan muun kaytté6n, ei edes muille
perheenjésenille. Ei kdytettavéksi ndytteenottoon
useilta potilailta.®

Kaikkia verenglukoosin mittausjérjestelmia on
pidettdva mahdollisesti tartuntavaarallisina.

Téata jarjestelmaa kayttavien terveydenhuollon
ammattilaisten tai muiden useiden potilaiden
néytteitd mittaavien henkiléiden on noudatettava
oman laitoksensa hyvaksymia tartuntaa torjuvia
menetelmia veriteitse tarttuvien tautien torjumiseen.
Havita aina kaytetyt liuskat ja lansetit sairaalajatteena tai
hoitohenkil6stén antamien ohjeiden mukaan.

® Lansetteja ei saa kdyttaa uudelleen. Kaytetyt
lansetit eivét ole steriileja. Kédyta uutta lansettia
jokaisen naytteenoton yhteydessa.

Pese aina katesi saippualla ja vedelld ja kuivaa ne
hyvin ennen mittausta ja ennen mittarin, pistolaitteen ja

testiliuskojen kasittelyé seka naiden kasittelemisen jéalkeen.



n PAIVAKIRJA

Paivékirja sisaltda verenglukoosin mittaustulokset ja niiden
Ateriamerkinnét. Kun Péivékirjan 800 tuloksen enimmaisraja
saavutetaan, vanhin mittaustulos poistuu samalla, kun uusi
mittaus valmistuu ja tallennetaan Paivékirjaan.

HUOMAUTUS: Ei kaytettavaksi naytteenottoon useilta potilailta.

Paivakirjan tarkastelu

HUOMAUTUS: Voit Péivékirjaa katsoessasi palata Aloitus-
nayttddn painamalla OK-painiketta.
Paivékirjan merkintdjen tarkasteleminen:
1. Paina OK-painiketta, kunnes mittari kaynnistyy, noin
3 sekunnin ajan.
Paivakirjan [J] vilkkuu Aloitus-naytossa.

2. Valitse Paivékirjan vilkkuva
[T7-symboli painamalla OK-
painiketta.

3. Painamalla ¥-painiketta naet
yksittéiset mittaustulokset.

aln | LIVl 4. Selaa mittaustuloksia
v l-l .l 15:c8 painamalla A- tai ¥-painiketta.
. ¥ 0. 11 Voit selata nopeammin

painamalla pitkéan A- tai ¥
-painiketta.




Jos selaat vanhimman
merkinnan ohitse, mittarissa
nékyy End (Loppu) -naytto.

Jos néet LO (matala)- tai HI (korkea) -mittaustuloksen, katso
lisatietoa osiosta 2 Mittaus: LO (matala)- tai HI (korkea)
-tulokset.

5. Voit menna takaisin alkuun tarkastelemaan merkintéjé
painamalla OK-painiketta, jolloin siirryt Aloitus-nayttéon.
Valitse sitten Paivakirjan [J] symboli.

4 ASETUKSET

Asetukset-valikossa voit

* muuttaa kellonajan muotoa ja kellonaikaa

* muuttaa paivayksen muotoa ja paivaysta

* asettaa Adnen paalle tai pois paalta

e asettaa Ateriamerkinnét paalle tai pois paalta

* katsoa Tavoitealueita

e asettaa Tavoitevalot (smartLIGHT) paalle tai pois paalta
e ottaa Bluetoothin kaytt66n tai pois kaytosta.

HUOMAUTUS: Hyvaksy nykyinen tai muutettu asetus
valitsemalla OK ennen siirtymisté seuraavaan asetukseen.

KATSO TAUSTAPUOLI KAANTAMALLA E



Asetuksiin paaseminen

1. Paina OK-painiketta, kunnes mittarisi kynnistyy.

OK-painike

Aloitus-naytossa on 2 vaihtoehtoa: Paivakirja [I{ ja
Asetukset £¥.

r-g 2. Korosta Asetusten symboli
B:0i £X painamalla ¥-painiketta.

10

3. Kun Asetusten symboli vilkkuu, voit siirty4 Asetuksiin
painamalla OK-painiketta. Kellonajan muoto vilkkuu.

Poistu Asetuksista pitamalla OK-painiketta painettuna.
Mittarin virta katkeaa.



Kellonajan muuttaminen

Ellet ole Kellonajan muoto -nédytdssa:

,r_g 1. Valitse Aloitus-naytosta
801 Asetukset £-symboli ja siirry
1.4 Asetuksiin valitsemalla OK.

Kellonajan muoto (12 tai
24 tuntia) vilkkuu.

2. Voit muuttaa kellonajan muotoa tarvittaessa painamalla A- tai
V-painiketta. Paina sitten OK-painiketta.

Kellonajan muoto

3. Voit muuttaa tuntiméaraa
painamalla A- tai ¥-painiketta.
Paina sitten OK-painiketta.

£

4. Voit muuttaa minuutteja
painamalla A- tai ¥-painiketta.
Paina sitten OK-painiketta.

5. Kaytettdesséa 12 tunnin kellonajan muotoa valitse AM tai PM
tarpeen mukaan. Paina sitten OK-painiketta.

Mittarissa nakyy Paivayksen muoto -naytto.



Paivayksen muuttaminen

Ellet ole Paivdyksen muoto -naytdssa:

,r.g 1. Valitse Aloitus-naytosta
B0 1 Asetukset £¥-symboli ja siirry
1.4 Asetuksiin valitsemalla OK.

2. Jatka OK-painikkeen painamista, kunnes naet Paivayksen
muoto -naytoén.

{1/ W60

Péaivayksen muoto

Paivayksen muoto (m/d tai d.m) vilkkuu.

3. Valitse kuukausi/péiva/vuosi (m/d) tai paiva.kuukausi.
vuosi (d.m) painamalla A- tai ¥-painiketta. Paina sitten
OK-painiketta.

4. Voit muuttaa (vilkkuvaa)
vuosilukua painamalla
A- tai ¥-painiketta. Paina
sitten OK-painiketta.

5. Voit muuttaa (vilkkuvaa)
kuukautta painamalla
A- tai ¥-painiketta. Paina
sitten OK-painiketta.

6. Voit muuttaa (vilkkuvaa)
paivaa painamalla
A- tai ¥-painiketta. Paina
sitten OK-painiketta.

Mittarissa nakyy Adni-naytto.



Ellet ole Adni-naytdssa:

I8 1. Valitse Aloitus-naytosta
Asetukset £¥-symboli ja siirry
Asetuksiin valitsemalla OK.

2. Jatka OK-painikkeen painamista, kunnes néet Aéni-nayton.

M A nece e
o LIl v KN

Aanen symboli: ¢

Aéni-toiminto on mittarissa oletusasetuksena péalla. Tietyt
virheviestit ohittavat kaikki Adnen asetukset.

Kun Aani on asetettu paalle:

e Yksi pitka piippaus merkitsee vahvistusta.
e Kaksi piippausta merkitsee virhetta tai asiaa, joka vaatii
huomiotasi.
3. Voit asettaa Adnen padlle tai pois paalta painamalla
A- tai ¥-painiketta ndhdaksesi sen vaihtoehdon, jonka haluat.
4. Valitse OK.
HUOMAUTUS: Jotkin Adnet pysyvat paalla, vaikka olet
asettanut &aniominaisuuden pois paalta. Jos haluat asettaa
aanet pois paalta alle tavoitteen olevasta verenglukoosin
mittaustuloksesta, aseta Tavoitevalon asetus pois paalta.

Mittarissa ndkyy Ateriamerkinté-naytto.



Ateriamerkintéjen asetus

HUOMAUTUS: Ei kaytettavaksi naytteenottoon useilta potilailta.

Ellet ole Ateriamerkinta-naytdssa:

'g 1. Valitse Aloitus-naytosta
B0 Asetukset £¥-symboli ja siirry
1.4 Asetuksiin valitsemalla OK.

2. Jatka OK-painikkeen painamista, kunnes néet
Ateriamerkinta-nayton.

."- @. Qi P
Uit ) v lll l vy

Ateriamerkinnéan symbolit: @ i f

Kun mittarisi toimitetaan, Ateriamerkinta-ominaisuuden

asetus on pois paalta.

3. Voit asettaa ateriamerkinnat péaalle (On) tai pois paalta
(Off) painamalla A- tai ¥-painiketta ndhdéaksesi sen
vaihtoehdon, jonka haluat.

4. Valitse OK.

HUOMAUTUS: Kun Ateriamerkintd-ominaisuus on paalla, voit

valita Ateriamerkinnén verenglukoosin mittauksen aikana.

Mittarissa ndkyy Paaston tavoitealue -naytto.



Tavoitealueiden katsominen

VAROITUS

Keskustele tavoitealueiden asettamisesta
hoitohenkiloston kanssa.

Kun Ateriamerkinté-ominaisuus on paéalla, mittarissasi nakyy
Paasto-, Enn. ateriaa-, Aterian jélk.- ja Kokonaistavoite-
tavoitealueet kohdassa Asetukset.

HUOMAUTUS: Voit muuttaa Tavoitealueita vain
CONTOUR DIABETES -sovelluksessa.

Ellet ole Paaston tavoitealue -naytéssa:
15} 1. Valitse Aloitus-naytosta

80 i g Asetukset £g-symboli ja siirry
14 Asetuksiin valitsemalla OK.

2. Jatka OK-painikkeen painamista, kunnes néet alla olevan
Paaston @ tavoitealue -nayton.




Mittarissa ndkyy Kokonaistavoitealue.
6. Valitse OK.

Mittarissa nékyy Tavoitevalot-naytto.

Tavoitevalojen (tavoitevalon
[smartLIGHT] tavoitealueen
osoitin) asettaminen

Kun mittarisi toimitetaan, Tavoitevalo on asetettu paélle.
Kun tdmé& ominaisuus on paalla, mittarisi liuska-aukossa nakyy
sen varinen Tavoitevalo, joka vastaa mittaustulostasi.

HUOMAUTUS: Ei kaytettavaksi ndytteenottoon useilta potilailta.

Vihred tarkoittaa  tavoitteessa
Punainen tarkoittaa alle tavoitteen
Keltainen tarkoittaa yli tavoitteen 4

Ellet ole Tavoitevalot-naytdssa:

Eg 1. Valitse Aloitus-naytdsta
Asetukset £X-symboli ja siirry
Asetuksiin valitsemalla OK.

2. Jatka OK-painikkeen painamista, kunnes néet Tavoitevalot-
nayton.

Tavoitevalon symboli: S 3 a



3. Voit asettaa Tavoitevalot paélle tai pois paalta painamalla
A- tai ¥-painiketta ndhdéksesi sen vaihtoehdon, jonka haluat.

4. Valitse OK.
Mittarissa nékyy Bluetooth-naytto.

Langattoman Bluetooth-toiminnon

asettaminen

Bluetooth ei ole kytettdvissa ennen kuin muodostat parin
mittarisi ja mobiililaitteen valille. Synkronoinnin jalkeen
Bluetooth-asetus on paalla.

Ellet ole Bluetooth-naytdssa:

f-g 1. Valitse Aloitus-naytosta
EH Asetukset ¥ -symboli ja
1.4 siirry Asetuksiin
valitsemalla OK.

2. Jatka OK-painikkeen painamista, kunnes néet
Bluetooth-néytén.

A _ Bl NCE
3 U0 7 M

Bluetooth-symboli: %

3. Ota Bluetooth kaytt66n tai pois kaytdsta painamalla
A- tai ¥-painiketta.

4. Valitse OK.
Mittari ndyttaa lyhyesti
tallennetut asetukset. Sitten
mittarista kuuluu piippaus ja
mittari palaa Aloitus-nayttéon.




Synkronointitila

~N

HUOMIO: On olemassa mahdollisuus, etta
tietokoneasiantuntija voi kuunnella langatonta viestintaasi
eténd, kun synkronoit verenglukoosimittarin, ja sitten lukea
verenglukoosilukemat mittaristasi. Jos tdma on mielestési
riski, synkronoi verenglukoosimittari kaukana muista
ihmisisté. Kun olet synkronoinut laitteen, sinun ei tarvitse
\jatkaa tata varotointa.

J

HUOMAUTUS: Ei kaytettavaksi ndytteenottoon useilta potilailta.

Voit muodostaa parin mittarin ja CONTOUR DIABETES
-sovelluksen vélille lataamalla sovelluksen ja noudattamalla
synkronointiohjeita.

Mittarin asettaminen synkronointitilaan:
1. Sammuta mittarisi.

2. Paina OK-painiketta alakéa vapauta sita.

3. Jatka OK-painikkeen painamista, kun kaikki naytdn symbolit
kirkastuvat ja liuska-aukon valkoinen valo syttyy hetkeksi.

4. Vapauta OK-painike, kun naet vilkkuvan sinisen valon
liuska-aukosta. Bluetooth-kuvake vilkkuu ja mittarissa nakyy
sarjanumero.

Esimerkki: Mittarisi synkronointitilassa:

Noudata sovelluksen ohjeita mittarin sarjanumeron
yhteensovittamisesta.



5 | one
Mittarin hoitaminen

Mittarin kunnossapito:

» Sailyté mittaria mukana toimitetussa kotelossa aina kun
mahdollista.

* Pese ja kuivaa kddet huolella ennen kasittelya, jotta mittari
ja liuskat pysyvét puhtaana vedest, rasvoista ja muista
epapuhtauksista.

* Kasittele mittaria varoen, jotta elektroniikan vahingoittuminen
ja muut viat valtetadan.

* VAlta mittarin ja liuskojen altistamista liialliselle kosteudelle,
kuumuudelle, kylmyydelle, pélylle tai lialle.

Puhdistaminen ja desinfiointi

HUOMIO: Al4 anna puhdistus- tai desinfiointiliuoksen paasta
mittarin sisdan sen aukoista, kuten painikkeiden ympérilta, tai
mittarin liuska-aukkoon tai dataportteihin, kuten USB-porttiin.

HUOMAUTUS: Muiden kuin valmistajan suosittelemien
puhdistus- ja desinfiointiliuosten kaytto voi vaurioittaa
jarjestelmakomponentteja.

Annettujen puhdistus- ja desinfiointiohjeiden ei pitéisi aiheuttaa
ulkokuoren, painikkeiden tai ndytdn vaurioitumista tai kulumista.

CONTOUR NEXT ONE -mittarisi toiminta on testattu

260 puhdistus- ja desinfiointikerralle (vastaa yhta kertaa viikkoa
kohden 5 vuoden ajan). Taman laitteen on osoitettu kestavan
puhdistusta ja desinfiointia 5 vuoden ajan vahingoittumatta.



Pyydé apua asiakaspalvelusta, jos laitteessa ilmenee
toimintah&irié mista tahansa syysta tai jos huomaat muutoksia
mittarin ulkokuoressa tai nytéssa.

Itsetestaus

Mittari on suositeltavaa puhdistaa ja sitten desinfioida kerran
viikossa.

HUOMAUTUS: Ala tydnna mitaan liuska-aukkoon &laka yrita
puhdistaa liuska-aukon sisustaa.

1. Mittarin ulkopinnat voi puhdistaa saippuavedella kostutetulla
(ei méarallda) nukkaamattomalla liinalla.

2. Desinfiointia varten puhdista mittari ja desinfioi sita sitten
1 minuutin ajan kayttdmalla liuosta, joka on valmistettu
1 osasta valkaisuainetta sekoitettuna 9 osaan vetta.
Vaihtoehtoisesti voi kayttaa kaupallisesti saatavilla olevia
bakteereja tappavia puhdistusliinoja, jotka sisaltavat 0,55 %
natriumhypokloriittia (valkaisuaine), niiden ohjeita noudattaen.

3. Kuivaa mittari nukkaamattomalla liinalla puhdistamisen ja
desinfioinnin jéalkeen.

Terveydenhuollon ammattilaiset

Tata jarjestelmaa kayttavien terveydenhuollon ammattilaisten
tai muiden useiden potilaiden naytteita mittaavien
henkildiden on noudatettava oman laitoksensa hyvaksymia
tartuntaa torjuvia menetelmia ja veriteitse tarttuvien tautien
torjumisen suosituksia. CONTOUR NEXT ONE -mittarin

kotelon komponenttien on osoitettu olevan yhteensopivia
(liottamalla 168 tunnin ajan) seuraavien desinfiointiliuosten
kanssa: 70-prosenttinen isopropyylialkoholi, 6,0-prosenttinen
natriumhypokloriitti (taysi valkaisuaine), 0,6-prosenttinen
natriumhypokloriitti (laimennettu valkaisuaine) ja
didekyylidimetyyliammoniumkloridi (DDAC).



Tekninen apu

Jos huomaat seuraavia merkkeja toimintahairiésta

mittarijarjestelmén puhdistuksen tai desinfioinnin jélkeen,

lopeta jarjestelman kayttd ja ota yhteytta asiakaspalveluun

osoitteessa www.diabetes.ascensia.com saadaksesi apua

seuraavien kanssa:

e samea tai vaurioitunut naytto,

e virtapainikkeen toimintahairié

 tai laadunvalvontatulokset, jotka ovat méaaritetyn alueen
ulkopuolella.

Tulosten siirtaminen

CoNTOUR DIABETES sovellukseen

HUOMAUTUS: CoNTOUR NEXT ONE -mittari on testattu
ja sertifioitu kaytettavéksi vain Ascensia Diabetes Care
-ohjelmiston kanssa. Valmistaja ei ole vastuussa muiden
ohjelmien kaytdsté aiheutuvista virheellisista tuloksista.

HUOMAUTUS: Ei kaytettavaksi naytteenottoon useilta potilailta.

Voit automaattisesti siirtda tulokset CONTOUR NEXT ONE
-mittarista langattomasti alypuhelimeen tai
tablettitietokoneeseen. Katso kohta 1 Kdytén aloitus: Lataa
CONTOUR DIABETES -sovellus ja noudata sovelluksen ohjeita
synkronoidaksesi mittarin ja aloittaaksesi kayton.

Tulosten siirtaminen omaan tietokoneeseen

Voit siirtdd mittaustulokset CONTOUR NEXT ONE -mittarista
tietokoneeseen, jossa niista voidaan koota kayria ja taulukkoja
sisdltdvéa yhteenvetoraportti. Kéyttaaksesi tdtd ominaisuutta
tarvitset diabeteksen seurantaohjelman ja 1 metrin pituisen
USB-A/mikro-USB-B-tyyppisen kaapelin. Taman tyyppinen
kaapeli on saatavissa kauppojen elektroniikkaosastoilta.

HUOMAUTUS: Ei kaytettavaksi ndytteenottoon
useilta potilailta. m



Varmista, etta mittarin USB-portin kansi on taysin kiinni, kun se
ei ole kaytossa.

HUOMIO: Kayta vain valmistajan tai valtuutetun tahon,
kuten UL:n, CSA:n, TUV:n tai CE:n, hyvaksymia valineita
(esimerkiksi USB-kaapeli).

m_h Kun paristojen varaus on
vahainen, mittari toimii
normaalisti ja nayttaa
Paristojen varaus vahéinen
-symbolin, kunnes vaihdat
paristot uusiin.

" Kun et enaa pysty tekemaéan
mittausta, mittariin tulee
nékyviin Paristot lopussa
-nayttd. Vaihda paristot uusiin
valittdmasti.

Paristojen vaihtaminen

Paristojen kestoiké voi vaihdella riippuen mittarin kéytosta ja
paristojen valmistajasta.

1. Katkaise mittarin virta.

2. K&anna mittari ylésalaisin
ja liv’'uta takakantta nuolen
suuntaan.




3. Poista molemmat vanhat paristot ja vaihda ne kahteen 3 voltin
CR2032- tai DL2032-nappiparistoon.

HUOMAUTUS: Jos asetat uudet paristot mittariin 5 minuutin
sisélld vanhojen paristojen poisottamisesta, kaikki asetukset
ja tulokset séilyvat mittarin muistissa. Tarkasta aina mittarin
paivéys ja kellonaika paristojen vaihtamisen jalkeen. Jos ne
ovat oikein, myés muut asetukset ja tulokset ovat tallessa.

( ) 4. Varmista, etta uusien
u,;;u/w paristojen +-merkki
1 suuntautuu alaspain.

T Pl
“/L/‘?g&\ 5. Pidé paristopidiketta siten, etta
i . vl py6red paa on oikealla.

1 é/, 6. Aseta toisen pariston reuna

\/J/ ) lokeron vasemman puolen

liittimiin ja paina pariston oikea
reuna alas.

7. Paina toinen paristo toiseen lokeroon samalla tavalla.
8. Liu'uta paristopidike takaisin paikoilleen.
9. Havita paristot paikallisten ympéristénsuojelusdanndsten

mukaisesti.
VAROITUS

Pida paristot poissa lasten ulottuvilta. Monet
paristotyypit ovat myrkyllisia. Jos paristoja niellaan,
ota heti yhteys myrkytystietokeskukseen.



Kontrolliliuos

HUOMAUTUS: Ravistele kontrolliliuosta hyvin
ennen mittaamista.

e A
HUOMIO: Kayta CONTOUR NEXT ONE
-verenglukoosin seurantajérjestelmén
kanssa vain CONTOUR NEXT
-kontrolliliuoksia (normaali, matala tai
korkea). Minka tahansa muun kuin
CONTOUR NEXT -kontrolliliuoksen kayttod

saattaa antaa epatarkkoja tuloksia.
\ J

Kontrollikoe kannattaa tehda, kun:

e Epailet, ettd liuskasi ovat vaurioituneet.

e Epailet, ettei mittari ehka toimi oikein.

* Saat toistuvasti odottamattomia verenglukoosin
mittaustuloksia.

Terveydenhuollon ammattilaisten on noudatettava oman
laitoksensa standardien mukaisia testausvaatimuksia.

VAROITUS
* Sekoittamaton kontrolliliuos voi antaa epéatarkkoja
tuloksia.

* Ali kalibroi jatkuvan verenglukoosin seurantalaitetta
kontrollituloksella.

 Al4 laske bolusta kontrollituloksen perusteella.
¢ Kontrolliliuosta ei saa niella.



Jotkin tarvikkeet eivat ole saatavilla kaikilla alueilla.

e N
HUOMIO: Vanhentuneita
tarvikkeita ei saa kayttaa.
Vanhentuneen tarvikkeen
kayttdminen voi aiheuttaa
epatarkkoja tuloksia. Tarkista
aina mittaustarvikkeiden

L viimeinen kayttépaivaméaara.

o

Saatavana on normaali, matala tai korkea kontrolliliuos, ja ne
myyd&aan erikseen, elleivat ne sisally mittaripakkaukseen. Voit
testata CONTOUR NEXT ONE -mittarin kontrolliliuoksella, kun
lampétila on 15-35 °C.

Sailyta kontrolliliuoksia lampétilassa, joka on 9 — 30 °C.

Hanki kontrolliliuosta ottamalla yhteytta asiakaspalveluun.
Katso Yhteystiedot.

Kontrollikoe

HUOMAUTUS: Sulje purkin kansi tiiviisti heti liuskan ottamisen

jalkeen.

1. Ota CONTOUR NEXT -liuska purkista tai foliopakkauksesta.

' 2. Tyénna liuskan harmaa
nelién muotoinen péaa liuska-

aukkoon, kunnes mittarista
kuuluu piippaus.

Mittari kaynnistyy, ja ruudulla
nakyy liuskan ja vilkkuvan
veripisaran kuva.




HUOMIO: Al4 kayta kontrolliliuosta, jos on kulunut yli
6 kuukautta pullon avaamisesta.

HUOMAUTUS: Jos avaat kontrolliliuoksen ensimmaista
kertaa, kirjoita paivamaara pulloon.

3. Ravistele kontrolliliuospulloa hyvin
(( (noin 15 kertaa) aina ennen kayttéa.
15X Sekoittamaton kontrolliliuos voi antaa
epéatarkkoja tuloksia.

4. Irrota pullon korkki. Pyyhi pullon k&rjen ympérilla mahdollisesti
oleva liuos pois paperipyyhkeelld ennen pisaran puristamista.

5. Purista pieni pisara liuosta puhtaalle, nestetta hylkivélle
pinnalle.

HUOMAUTUS: Al4 purista kontrolliliuosta sormenpééhasi tai
suoraan liuskalle pullosta.

6. Kosketa kontrolliliuospisaraa heti liuskan kéarjella.

7. Pida liuskan kérki kiinni pisarassa, kunnes mittari
piippaa.
Mittari laskee 5 sekunnin ajan ennen kontrollikoetuloksen
nayttdmista. Mittari merkitsee tuloksen automaattisesti
kontrollikokeeksi. Kontrollikokeen mittaustuloksia ei sisallyteta
mittarin Paivékirjaan, verenglukoosin keskiarvoihin tai
tavoitteisiin CONTOUR DIABETES -sovelluksessa.

8. Vertaa kontrollikokeen tulosta liuskapurkkiin, foliopakkaukseen
tai liuskapurkkipakkauksen pohjaan painettuihin raja-arvoihin.

9. Poista liuska ja havita se sairaalajatteena tai hoitohenkildstén
antamien ohjeiden mukaan.

Jos kontrollikokeen tulos on raja-arvojen ulkopuolella, ala kayta

CONTOUR NEXT ONE -mittaria verenglukoosin mittaamiseen

ennen kuin ongelman syy on selvitetty. Ota yhteytta

asiakaspalveluun. Katso Yhteystiedot.



H TEKNISET TIEDOT

Mittarin nayt6ssa nakyvat virhekoodit (E ja numero)
mittaustulosten virheille, liuskavirheille tai jarjestelmavirheille. Kun
tapahtuu jokin virhe, mittarista kuuluu 2 piippausta ja nékyvissa
on virhekoodi. Sammuta mittari painamalla OK-painiketta.

Jos virheita tulee toistuvasti, ota yhteys asiakaspalveluun.
Katso Yhteystiedot.

Liuskavirheet
E 1 Liian vahan verta | " 0ista lluska. Toista
mittaus uudella liuskalla.
R . Poista liuska. Toista

E2 Kaytetty liuska mittaus uudella liuskalla.

E3 | Liuskavadrinpain | OS2 liuska ja aseta se

oikein paikalleen.

E4 Vaara liuska Poista liuska. Toista mittaus
asetettu CONTOUR NEXT -liuskalla.
Kosteuden Poista liuska. Toista

E6 vahingoittama mittaus uudella liuskalla.
liuska

Toista mittaus uudella

Es Liuska- tai liuskalla. Jos virhe
mittausvirheet jatkuu, ota yhteys

asiakaspalveluun.




Mittausvirheet

Toista mittaus uudella
liuskalla. Jos virhe
jatkuu, ota yhteys
asiakaspalveluun.

E20 Mittausvirhe

Siirrd mittari, liuska
Liian kylmé ja kontrolliliuos

E24 kontrollikokeeseen | lampimampéaén tilaan.
Mittaa 20 minuutin kuluttua.
Siirré mittari, liuska ja
Eos Liian kuuma kontrolliliuos vileampéaéan
kontrollikokeeseen | tilaan. Mittaa 20 minuutin
kuluttua.
Liian kyimé Siirra mittari ja liuska
E27 Y lAmpiméampaan tilaan.

mittaukseen Mittaa 20 minuutin kuluttua.

. Siirra mittari ja liuska
Liian kuuma P .
E28 . villedmpaan tilaan. Mittaa

mittaukseen . :
20 minuutin kuluttua.

Jérjestelmavirheet

Mittarin Sammuta mittari. Kaynnista

ohjelmiston mittari uudelleen. Jos
E30-E99 tai laitteiston virhe jatkuu, ota yhteys

toimintahairié asiakaspalveluun.

Keskustele asiakaspalvelun edustajan kanssa, ennen kuin
palautat mittaria mistaan syysta. Ota yhteytta asiakaspalveluun.
Katso Yhteystiedot.



Asiakaspalvelun tarkistuslista

Kun keskustelet asiakaspalvelun edustajan kanssa:

1. Pid& CONTOUR NEXT ONE -verenglukoosimittari, CONTOUR NEXT
-liuskat ja CONTOUR NEXT -kontrolliliuos k&den ulottuvilla soittaessasi.

2. Etsi mittarin takaosasta
mallinumero (A), sarjanumero (B)
nczmtou(. ——— 2+ Ja UDI‘kOOd| (C).

OONE  smsmem

3. Tarkista liuskojen viimeinen
kayttdpaivamaara purkista tai
foliopakkauksesta.

4. Tarkista paristojen tila.

Yksil6llisen laitetunnisteen (UDI) tiedot:

(01) laitteen tunniste

E (11) valmistuspaiva (VVKKPP)
& (10) erénumero
(21) SKU-sarjanumero

Mittaripakkauksen sisalt6

* CONTOUR NEXT ONE -verenglukoosimittari (siséltaa kaksi 3
voltin CR2032- tai DL2032 nappiparistoa)

CONTOUR NEXT ONE -kayttdopas

CONTOUR NEXT ONE -pikaopas

MICROLET NEXT -pistolaite

MICROLET-lansetit

Kotelo

CONTOUR NEXT -verenglukoosiliuskat (eivat sisally kaikkiin pakkauksiin)

Mahdollisesti tarvittavat tarvikkeet, jotka eivat sisally pakkaukseen:

CONTOUR NEXT -kontrolliliuos

desinfiointiliuos

puhdistuspyyhkeet

USB-johto

MICROLET NEXT -pistolaite, jossa on vaihtoehtoisen
pistopaikan korkki

* CONTOUR NEXT -verenglukoosiliuskat (elleivat

mukana pakkauksessa) E



Ota yhteytta asiakaspalveluun puuttuvien osien tai varaosien
tilaamista varten. Katso Yhteystiedot. Osa varaosista myydaan
erikseen, eika niit4 ole saatavilla asiakaspalvelun kautta.

Tekniset tiedot: Tarkkuus

CONTOUR NEXT ONE -verenglukoosin seurantajarjestelma
testattiin 100 potilaasta otetuilla kapillaariverinaytteilld. Kaksi
rinnakkaisnaytetta mitattiin kolmella eri CONTOUR NEXT
-liuskaeralla, jolloin saatiin yhteensé 600 tulosta. Tuloksia
verrattiin YSI-glukoosianalysaattorilla saatuihin tuloksiin, jotka
ovat jaljitettavissd CDC:n (Centers for Disease Control and
Prevention) heksokinaasimenetelmaan. Tarkkuudesta saatiin
seuraavat tulokset.

Taulukko 1: Jarjestelmén tarkkuustulokset
glukoosipitoisuudella < 5,55 mmol/L

YSlI-laboratorioreferens-
simenetelman ja +0,28 + 0,56 +0,83

CoNTOUR NEXT ONE -mittarin | mmol/L | mmol/L | mmol/L
tulosten vaihteluvali

‘ Maaritetylla alueella olevien

191/210

naytteiden lukumaara (ja (91,0 %)
y ()

o, o,
prosenttiosuus) (100%) | (100 %)

210/210 ‘ 210/210

Taulukko 2: Jarjestelmén tarkkuustulokset
glukoosipitoisuudella = 5,55 mmol/L

YSI-laboratorioreferens-
simenetelmén ja
CONTOUR NEXT ONE -mittarin
tulosten vaihteluvali
Méaaéritetylla alueella olevien
naytteiden lukumaara
(ja prosenttiosuus)

5% | £10%

257/390

(65,9 %) | (97,4%) | (100 %)

380/390 ‘ 390/390




Taulukko 3: Jarjestelmén tarkkuustulokset
glukoosipitoisuudella 2,0-35,7 mmol/L

+ 0,83 mmol/L tai £ 15 %

| 600/600 (100 %) |

ISO 15197:2013 -standardin hyvaksymiskriteerien mukaan

95 % mitatuista glukoosiarvoista on oltava joko

+ 0,83 mmol/L:n sisalla referenssimenetelmalla mitatuista
keskiarvoista glukoosipitoisuuksilla < 5,55 mmol/L tai + 15 %:n
sisalla glukoosipitoisuuksilla > 5,55 mmol/L.

Kayttajatarkkuus

329 maallikon sormenpaasta ottaman kapillaariverindytteen
glukoosiarvoja arvioivassa tutkimuksessa saatiin seuraavat
tulokset:

98,6 % tuloksista oli = 0,83 mmol/L:n sisélla kliinisen
laboratorion arvoista glukoosipitoisuudessa alle 5,55 mmol/L
ja 99,6 % + 15 %:n sisalla kliinisen laboratorion arvoista
glukoosipitoisuudessa 5,55 mmol/L tai yli.

Tekniset tiedot: Toistettavuus

Mittauksen toistettavuustutkimus tehtiin CONTOUR NEXT ONE
-verenglukoosin seurantajarjestelmallg kayttamalla viitta
laskimokokoverindytettd, joiden glukoositasot olivat

2,4 mmol/L-18,5 mmol/L. Jokaisella verinaytteella testattiin
kaikki 3 CONTOUR NEXT -liuskaeraa 10 kertaa kullakin

10 mittarilla. N&in saatiin yhteensé 300 tulosta.
Toistettavuudesta saatiin seuraavat tulokset.



Taulukko 1: Jarjestelmén toistettavuustulokset
CoNTOUR NEXT ONE -mittarille kayttamalla
CONTOUR NEXT -testiliuskoja

Keskihajonnan

Yhdistetty

Keskiarvo, keskihajonta 95 %:n » Varia_atio-
mmol/L ’ luottamusvali, kerroin, %
mmol/L
mmol/L
2,43 0,05 0,046-0,055 2,1
4,31 0,07 0,063-0,075 1,6
717 0,10 0,090-0,106 1,4
11,39 0,16 0,147-0,174 1,4
18,41 0,22 0,201-0,238 1,2

Sarjojen vélinen toistettavuus (joka sisaltéda vaihtelevuuden
useiden paivien aikana) arvioitiin kolmella kontrolliliuostasolla.
Jokaisella kontrolliliuoksella testattiin kaikki 3 CONTOUR NEXT
-liuskaeraa kerran kullakin 10 mittarilla 10 erillisena paivana.
Né&in saatiin yhteensé 300 tulosta. Toistettavuudesta saatiin
seuraavat tulokset.

Taulukko 2: Jarjestelméan sarjojen vélisen toistettavuuden
tulokset CONTOUR NEXT ONE -mittarilla kayttamalla
CONTOUR NEXT -testiliuskoja

Yhdistetty Keskiha-

Kontrol- | K&K | eskiha- jonnan 95 %:n VLTSS
. arvo, . st kerroin,
litaso jonta, luottamusvili,
mmol/L %
mmol/L mmol/L
Matala 2,33 0,03 0,030-0,036 1,4
Normaali | 6,86 0,08 0,076-0,091 1,2
Korkea 20,15 0,30 0,276-0,327 1,5




Spesifikaatiot

Nayte: Kapillaari- ja laskimokokoveri
Hematokriitti: 0-70 %
Mittaustulos: Referenssina plasman/seerumin glukoosi

Liuskan sailytysolosuhteet: 0-30 °C, 10-80 %:n
suhteellinen kosteus

Second-Chance sampling -naytteenoton olosuhteet:
Lampétila-alue 15-35 °C, hematokriitti 20-55 %

Néaytemaara: 0,6 pL

Mittausalue: Veressa 0,6—-33,3 mmol/L glukoosia
Mittausaika: 5 sekuntia

Muisti: Sailyttda 800 uusinta mittaustulosta

Paristotyyppi: Kaksi 3 voltin CR2032- tai DL2032-
nappiparistoa, 225 mAh:n kapasiteetti

Pariston kéyttéika: Noin 1 000 mittausta (1 vuoden
keskimaéarainen kayttd, 3 mittausta paivassa)

45°C
Mittarin kaytt6lampétila-alue: 5°cJ/

Jfas"c
Kontrollikokeen lampétila-alue: 15°C

93%
Mittarin kdytdn kosteusalue: 10%

65°C
Mittarin sailytyslampétila-alue: _m/ﬂ/

93%
Mittarin sailytyksen kosteusalue: 0%

Mitat: 97 mm (P) x 28 mm (L) x 14,9 mm (K)
Paino: 36 grammaa

Mittarin kayttéika: 5 vuotta (enintdéan B
18 250 verenglukoosimittausta)



Adnen ulostulo: 45-85 dB(A) 10 cm:n etéisyydella
Radio Frequency Technology: Bluetooth Low Energy
Radio Frequency Band: 2,4-2,483 GHz

Maximum Radio Transmitter Power: 1 mW
Modulation: GFSK-taajuussiirtokoodaus

Sahkdomagneettista séteilya koskevien sadnnésten
mukaisuus (EMC): CONTOUR NEXT ONE -mittari tayttaa
standardin EN ISO 15197:2015 mukaiset séhkdmagneettisen
yhteensopivuuden vaatimukset. Sdhkdmagneettiset paastot
ovat vahaiset, eivatka ne todennakdisesti aiheuta hairiéta
muille 1&hella oleville séhkélaitteille. Muiden l&ahella olevien
séhkolaitteiden paéstot eivat mydskéaan todennakdisesti
hairitse CONTOUR NEXT ONE -mittarin toimintaa. CONTOUR NEXT
ONE -mittari tayttaa standardin IEC 61000-4-2 sahkdstaattisten
purkausten héiridbnsietoa koskevat vaatimukset.

CONTOUR NEXT ONE -mittari tayttaa standardin IEC 61326-1
radiotaajuushairiéitd koskevat vaatimukset.

Katso kohdan Térkedé turvallisuustietoa osiosta VAROITUS
lisatietoja sahkdstaattisen purkauksen turvallisuudesta.

Taten Ascensia Diabetes Care vakuuttaa, etta radiolaitetyyppi
CoONTOUR NEXT ONE -verenglukoosimittari on direktiivin
2014/53/EU vaatimusten mukainen.

EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksen koko teksti on
saatavana seuraavasta internetosoitteesta:
www.diabetes.ascensia.com/declarationofconformity

Toimintaperiaatteet: CONTOUR NEXT ONE
-verenglukoosimittauksessa mitataan séhkévirtaa, joka syntyy
glukoosin reaktiossa liuskan elektrodin reagenssien kanssa.
Verinayte imeytyy liuskan pdahan kapillaari-ilmién avulla.
Naytteessa oleva glukoosi reagoi FAD-glukoosidehydrogenaasin
(FAD-GDH) ja valittdjaaineen kanssa. Talldin syntyy elektroneja,
jotka tuottavat virran, joka on suoraan verrannollinen naytteessa
olevaan glukoosimaéraén. Naytteen glukoosipitoisuus tulee naytélle
reaktioajan jélkeen. Mitaan kayttajan tekemia laskuja ei tarvita. .
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Vertailun vaihtoehdot: CONTOUR NEXT ONE -jarjestelméssa
kaytetdan kapillaarikokoverta ja laskimokokoverta. Vertailu
laboratoriomenetelmén kanssa taytyy tehda samanaikaisesti
samasta naytteesta.

HUOMAUTUS: Glukoosipitoisuudet laskevat nopeasti
glykolyysin vuoksi (noin 5-7 % tunnissa).”

Tuotemerkintdjen symbolit

Seuraavia symboleja kaytetddan CONTOUR NEXT ONE
-verenglukoosin seurantajarjestelman kaikissa
tuotemerkinnéissa (mittarin pakkaus ja merkinnat, testiliuska- ja
kontrolliliuoksen pakkaus ja merkinnat).

Symbol

Kaytettava viimeistaan (kuukauden viimeinen péiva)

Huomio

&[> e

Kertakayttdinen

&

Biologinen riski

Steriloitu sateilyttamalla
Erékoodi
Kontrolliliuoksen havittamispaivamaara
Jf Lampdtilarajat
Kosteusrajoitukset
“® | Pidettava kuivana




Symboli | Merkitys

Katso kayttdohjetta

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu l&&kinnéllinen laite

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa /
Euroopan unionissa

Luettelonumero

Kontrollin raja-arvot, matala

Kontrollin raja-arvot, normaali

10§ e

Kontrollin raja-arvot, korkea

=
o=
>

Ravistele 15 kertaa

Yksiléllinen laitetunniste (UDI)

Pakkaukseen siséltyvien liuskojen maéara

Kierratettdva materiaali. Erillinen jatekerays. Katso
paikalliset ohjeet yhdyskuntajatteen lajittelusta.

ANl

A"
L2) Suuritiheyksinen polyetyleeni

HDPE

L2 Pienitiheyksinen polyetyleeni

LDPE

VA"
7D Muut muovit
OTHER

Aalloton kuitulevy (pahvi)

PAP

22y Paperi
PAP




Symboli | Merkitys

)¢

Paristot taytyy havittdd maan lakien mukaisesti.
Saat lisatietoja asianmukaista havittamista ja
kierratysta koskevista laeista ottamalla yhteyden
toimivaltaiseen paikalliseen viranomaiseen.

Mittaria on kasiteltava kuin se olisi
kontaminoitunut, ja se on hévitettavé paikallisten
turvallisuussdénndsten mukaisesti. Mittaria ei saa
havittdé elektroniikkaromujen mukana.

Saat sairaalajatteen havittdmista koskevia

ohjeita ottamalla yhteyden hoitohenkil6sté6n tai
paikalliseen jateviranomaiseen.
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Valmistajan takuu: Ascensia Diabetes Care takaa tdméan
laitteen alkuperéiselle ostajalle, etta laite on materiaalin

tai valmistuksen osalta virheetdn 5 vuoden ajan tuotteen
alkuperaisestéa ostopaivasta lukien (katso poikkeukset
jaliempéana). Taman 5 vuoden aikana Ascensia Diabetes Care
korvaa vialliseksi havaitun laitteen samanlaisella tai uudella
versiolla ilman kustannuksia.

Takuun rajoitukset: Tama takuu on seuraavien poikkeusten ja
rajoitusten alainen:

1. Kuluville osille ja lisélaitteille myénnetaén vain 90 paivan takuu.

2. Tama takuu rajoittuu osissa tai valmistuksessa

esiintyvista puutteista aiheutuvaan vaihtoon.

Ascensia Diabetes Care ei ole velvollinen korvaamaan
mitéan tuotetta, jonka toimintahairié tai vauriot johtuvat
vaarinkaytésta, onnettomuuksista, muutoksesta,
kayttovirheesta, laiminlydnnista tai huoltotoimista, jotka
on suorittanut muu kuin Ascensia Diabetes Care, tai
laitteen kayttdmisesta sen kayttdohjeiden vastaisesti.
Taman lisksi Ascensia Diabetes Care ei ole vastuussa
Ascensia Diabetes Caren laitteen toimintahdairiésta

tai vauriosta, joka johtuu muiden kuin sopivien ja
Ascensia Diabetes Caren suosittelemien liuskojen tai
kontrolliliuoksen (ts. muiden kuin CONTOUR NEXT -liuskojen ja
CONTOUR NEXT -kontrolliliuosten) kayttamisesta.

. Ascensia Diabetes Care pidattaa itselladn oikeuden tehda

tahan laitemalliin muutoksia ilman velvollisuutta lisata naita
muutoksia aiemmin valmistettuihin malleihin.



4. Ascensia Diabetes Care ei ole tietoinen CONTOUR NEXT ONE
-verenglukoosimittarin toiminnasta silloin, kun sita kaytetédan
muiden kuin CONTOUR NEXT -liuskojen kanssa, eika siksi anna
takuuta CONTOUR NEXT ONE -mittarin toiminnalle silloin, kun
sitd kaytetdadn muiden kuin CONTOUR NEXT -liuskojen kanssa
tai kun CONTOUR NEXT -liuskoja on muutettu tai muokattu
millaén tavoin.

5. Ascensia Diabetes Care ei anna takuuta CONTOUR NEXT ONE
-mittarin toiminnalle tai mittaustuloksille silloin, kun mittaria
on kaytetty muun kontrolliliuoksen kuin CONTOUR NEXT
-kontrolliliuoksen kanssa.

6. Ascensia Diabetes Care ei anna takuuta CONTOUR NEXT ONE
-mittarin toiminnalle tai mittaustuloksille silloin, kun mittaria
on kaytetty muun ohjelmiston kuin Ascensia Diabetes Caren
CONTOUR DIABETES -sovelluksen (kun tuettu) kanssa.

ASCENSIA DIABETES CARE EI MYONNA TALLE LAITTEELLE
MUITA ILMAISTUJA TAKUITA. YLLA KUVATTU TUOTTEEN
VAIHTAMINEN ON ASCENSIA DIABETES CAREN AINOA
VELVOLLISUUS TAMAN TAKUUN ALAISENA.

ASCENSIA DIABETES CARE EI OLE MISSAAN
TAPAUKSESSA VASTUUSSA EPASUORISTA,
POIKKEUKSELLISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA,
VAIKKA ASCENSIA DIABETES CARELLE

OLISIKIN KERROTTU SELLAISTEN VAHINKOJEN
MAHDOLLISUUDESTA.

Takuuhuolto: Ostajan on otettava yhteys
Ascensia Diabetes Care -asiakaspalveluun saadakseen apua
ja/tai ohjeita tdman laitteen huollossa. Katso Yhteystiedot.
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