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Batterier

Nar batteriene er lave, vises symbolet for Lavt batteri pa alle
skjermbilder.

Skift batteriene umiddelbart. Nar du ser dette symbolet, kan du bare
utfare rundt 10 tester til, med en frekvens pa 3 tester per dag for
batteriene er helt tomme.

1045 26. 718  Maleren fungerer normalt og viser symbolet for
Lavt batteri til du skifter batteriene.

Nar du ikke lenger kan utfere en maling pga.
lave batterier, viser maleren Tomme batterier-
skjermbildet. Skift batteriene umiddelbart.

1. Sla av maleren for batteriene
skiftes.

2. Vend maleren, og skyv
batteridekselet i pilens retning.

Contour
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3. Fjern begge de gamle batteriene og skift dem ut med to 3-volt
CR2032- eller DL2032-knappcellebatterier.

MERK: Dersom du setter inn nye batterier i maleren innen

5 minutter etter a ha tatt ut de gamle batteriene, lagrer maleren

alle innstillinger og resultater. Sjekk alltid dato og tid etter at

du har skiftet batterier. Hvis dato og tid stemmer, er ogsa andre

innstillinger og resultater lagret.

4. Kontroller at “+”-symbolet vender
opp pa de nye batteriene.

5. Sett batteriene pa plass.

6. Skyv batteriholderen tilbake pa plass.
7. Batterier ma kastes i henhold til dine lokale miljgbestemmelser.
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Skjermbilder for feilmeldinger

Malerens skjermbilde viser feilkoder (E pluss et nummer) for
testresultatfeil, strimmelfeil eller systemfeil. Nar det oppstéar en feil, vil
maleren pipe to ganger og vise en feilkode. Trykk p&4 OK-knappen for &
sld av méleren. E20
Hvis du far vedvarende feil, skal du kontakte kundeservice.

Se baksiden pa omslaget for kontaktopplysninger.

Feilkode
Malefeil

Tiltak

Hva det betyr

Gjenta malingen med en

ny teststrimmel. Kontakt
kundeservice hvis feilen
vedvarer.

Flytt maleren, strimmelen og
kontrollgsningen til et varmere
omréde. Mal etter 20 minutter.

Malefeil

For kaldt til & male
kontrollgsning

Strimmelfeil Fivtt mal . |
Fjern stimmelen. Gjenta For varmt til & méale ym maieren, strlmme en og
. o E25 . kontrollgsningen til et kaldere
E1 For lite blod malingen med en ny kontrollgsning o 2 .
teststrimmel. omrade. Mal etter 20 minutter.
Fiern stimmelen. Gienta Flytt maleren og strimmelen til
. e - E27 For kaldt til & male et varmere omrade. Mal etter
E2 Brukt teststrimmel malingen med en ny 20 minutter
teststrimmel. — - -
Fjern strimmelen og sett den Flytt maleren og strimmelen til
58 Strimmel opp ned inn rikii E28 For varmt til & male et kaldere omrade. Mal etter
- g - 20 minutter.
Fjern stimmelen. Gjenta Systemfeil
E4 Feil strimmel satt inn malingen med en y - - —
CONTOUR NEXT teststrimmel. Funksjonsfeil i Slaav n}lalerenkSIat pk?
Fjern stimmelen. Gjenta E30-E99 | malerens programvare :?ijizgzr(\a/riig.hv?;fzilen
E6 Fuktskadet strimmel malingen med en ny eller maskinvare vedvarer
teststrimmel. -
Gjenta méalingen med en Snakk med en kundeservicerepresentant for du av en eller annen
Es Stri - ell stefeil | Y teststrimmel. Kontakt grunn sender maleren tilbake. Kontakt kundeservice. Se baksiden pa
rimmet- eller maletell | undeservice hvis feilen omslaget for kontaktopplysninger.
vedvarer.
Contour
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Sjekkliste for kundeservice Teknisk informasjon: Noyaktighet
Nar du snakker med en kundeservicerepresentant: CONTOUR NEXT malesystemet for blodsukker ble testet med
kapillaerblod fra 100 personer. To replikater ble testet med 3 lot med
- 1. Ha CONTOUR NEXT maleren, CONTOUR NEXT teststrimler for totalt 600 malinger. Resultatene ble
TR CONTOUR NEXT teststrimlene og sammenlignet med YSI-blodsukkeranalysatoren, som kan spores
' CONTOUR NEXT kontrollgsningen tilbake til CDCs heksokinasemetode. Folgende nayaktighetsresultater
tilgjengelig nar du ringer. ble oppnadd.
2. Finn modellnummeret (A) og Tabell 1: Systemets noyaktighetsresultater for
serienummeret (B) bak pa glukosekonsentrasjon < 5,55 mmol/L
maleren.
Differansen mellom YSI- Innen Innen Innen
laboratoriereferansemetoden + 0,28 + 0,56 + 0,83
og CONTOUR NEXT-maleren mmol/L | mmol/L | mmol/L
3. Finn teststrimlenes utlgpsdato pa boksen. Antall (og prosent) av pravene 1?3: v 1?323 v 1?3; v
4. Sjekk batteristatusen. innenfor et spesifikt omrade (833%) | (99,0%) | (100 %)
Informasjon om deler Tabell 2: Systemets noyaktighetsresultater for

Kontakt kundeservice for & fa byttet deler eller bestille glukosekonsentrasjon 2 5,55 mmol/L

forbruksmateriell. Se baksiden pa omslaget for kontaktopplysninger. Differansen mellom YSI-
¢ To 3-volt CR2032- eller DL2032-knappcellebatterier. laboratoriereferansemetoden L Innen
. . o +5% +10 %
e CONTOUR NEXT brukerveiledning. og CONTOUR NEXT-maleren
e CONTOUR NEXT Iommgguide. Antall (og prosent) av pravene 232 av 337 av 428 av
* CONTOUR NEXT teststrimler. innenfor et spesifikt omrade tie Lie 08

e CONTOUR NEXT normal kontrollgsning. (64.2%) | (97,3%) | (100 %)

e CONTOUR NEXT lav kontrollgsning.

e CONTOUR NEXT hgy kontrollgsning.

¢ Stikkepenn, som i enheten, hvis levert.
¢ Lansetter, som i enheten, hvis levert.
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Tabell 3: Systemets noyaktighetsresultater for
glukosekonsentrasjoner fra 1,9 mmol/L til 29,1 mmol/L

Innen = 0,83 mmol/L eller £ 15 %

600 av 600 (100 %)

Godkjenningskriterier i ISO 15197:2013 er at 95 % av differansene i
glukoseverdier (dvs. mellom referansemetode og maleren) skal veere
innen + 0,83 mmol/L for glukoseverdier lavere < 5,55 mmol/L, og innen
+ 15 % for glukoseverdier hayere enn eller = 5,55 mmol/L.

Brukerngyaktighet

En studie som evaluerte blodsukkerverdier fra kapilleerprgver fra
fingertuppen innhentet fra 324 sluttbrukere, viste folgende resultater:
100 % innenfor + 0,83 mmol/L av laboratorieverdiene ved
glukosekonsentrasjoner under 5,55 mmol/L og 98,60 % innenfor

+ 15 % av laboratorieverdiene ved glukosekonsentrasjoner pd eller
over 5,55 mmol/L.

Contour
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Radarplott for brukerngyaktighet
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O Alle prover (n = 324) 0,6 mmol/L eller 10 % = 0,8 mmol/L eller 15 %

De 324 datapunktene representerer resultatene fra malesystemet
for blodsukker (BGMS). Avstanden fra midten representerer feilens
storrelsesorden sammenlignet med laboratorieresultatet. Hvis det er et
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datapunkt i midten, er det null feil, noe som betyr at BGMS-malingen er
identisk med laboratorieverdien.

Datapunktene inni den tykke, granne sirkelen ytterst representerer
malinger innenfor + 0,83 mmol/L for verdier < 5,55 mmol/L eller innen
+ 15 % for verdier = 5,55 mmol/L sammenlignet med
laboratorieresultatet for & demonstrere hvor godt BGMS oppfyller
ngyaktighetskravene i ISO 15197:2013.

Teknisk informasjon: Presisjon

Repeterbarhetsstudie pa malingene ble utfert med CONTOUR NEXT
malesystemet for blodsukker ved bruk av 5 vengse fullblodprever med
glukosenivaer mellom 2,2 mmol/L og 19,3 mmol/L. Med hver blodprgve
ble 3 lot med CONTOUR NEXT teststrimler testet 10 ganger pa

10 instrumenter for totalt 300 malinger. Falgende presisjonsresultater
ble oppnadd.

Tabell 1: Systemresultater for repeterbarhet for CONTOUR NEXT
maleren ved bruk av CONTOUR NEXT teststrimler

Sammenlagt

Gjennomsnitt, J——— 95 % Cl av Vari?s_jons-
mmol/L ’ | SD, mmol/L koeffisient, %
mmol/L
2,23 0,06 0,058-0,068 2,8
4,36 0,07 0,067-0,079 1,7
7,63 0,11 0,102-0,121 1,5
11,80 0,18 0,170-0,202 1,6
18,94 0,24 0,223-0,264 1,3

Intermediaer presisjon (som inkluderer variabilitet over flere dager) ble
evaluert ved bruk av kontrollgsninger ved 3 blodsukkernivaer. Med
hver kontrollgsning ble 3 lot med CONTOUR NEXT teststrimler malt én

Contour
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gang pa 10 instrumenter pa 10 separate dager for totalt 300 malinger.
Felgende presisjonsresultater ble oppnadd.

Tabell 2: Systemets intermedizaere presisjonsresultater for
CONTOUR NEXT maleren ved bruk av CONTOUR NEXT teststrimler

i - o, q g _
Kontroll- | ¢iennom- | Sammenlagt | 95 % Cl | Variasjons

niva snitt, standardavvik, av SD, koeffisient,
mmol/L mmol/L mmol/L %
Lav 2,34 0,03 0,032-0,038 1,5
Normal 6,99 0,10 0,096-0,113 1,5
Hay 20,53 0,38 0,352-0,417 1,9

Symptomer pa hoyt eller lavt blodsukker

Du kan bedre forsta testresultatene ved & veere oppmerksom

pa symptomene pa hayt og lavt blodsukker. Ifalge

American Diabetes Association (www.diabetes.org) er dette noen av
de vanligste symptomene:

Lavt blodsukker (hypoglykemi):

e skjelving * besvimelse

e svetting e anfall

e rask puls e irritabilitet

e uklart syn * ekstrem sultfolelse
e forvirring e svimmelhet
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Hayt blodsukker (hyperglykemi):

e hyppig vannlating e gkt tretthet
e sveert sterk torste e sultfolelse
e uklart syn

Ketoner (ketoacidose):
¢ kortpustethet
¢ kvalme eller oppkast

e gsveert terr munn

Hvis du vil ha mer informasjon og en komplett liste over symptomer,
kan du kontakte helsepersonell.

Spesifikasjoner

Blodprove: Kapilleert og vengst fullblod

Testresultat: Referanse til plasma-/serumblodsukker
Blodmengde: 0,6 pL

Maleomrade: 0,6 mmol/L til 33,3 mmol/L glukose i blodet
Nedtellingstid: 5 sekunder

Minne: Lagrer de siste 800 testresultatene

Batteritype: To 3-volt CR2032- eller DL2032-knappcellebatterier,
225 mAh kapasitet

Contour
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Batterienes levetid: Ca. 1000 méalinger (1 &rs gjennomsnittlig bruk,
3 malinger per dag)

45°C
Driftstemperaturomrade for maler: 50(;/#/

35°C
Temperaturomrade for kontrollmaling: 15“0/#[

Driftsfuktighetsomrade for maler: 10-93 % RF
Oppbevaringsforhold for teststrimler: 0 °C-30 °C, 10 %-80 %
relativ fuktighet (RH)

Dimensjoner: 78,5 mm (L) x 56 mm (B) x 18 mm (H)

Vekt: 53 gram

Lydeffekt: 45-85 dB(A) ved en avstand pa 10 cm
Radiofrekvensteknologi: Bluetooth Low Energy
Radiofrekvensband: 2,4 GHz-2,483 GHz

Maksimal radiosendereffekt: 1 mW

Modulasjon: Gaussisk frekvensskiftkoding (GFSK)
Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC): CONTOUR NEXT maleren
overholder de elektromagnetiske kravene som er spesifisert i

ISO 15197:2013. Elektromagnetiske utslipp er lave og vil sannsynligvis
ikke forstyrre annet elektronisk utstyr i neerheten, og utslipp fra annet
elektronisk utstyr i neerheten vil sannsynligvis heller ikke forstyrre
CONTOUR NEXT maleren. CONTOUR NEXT maleren oppfyller kravene

i IEC 61000-4-2 for immunitet mot elektrostatisk utladning. Unnga

a bruke elektroniske apparater i sveert tarre miljger, seerlig hvis det
finnes syntetiske materialer i naerheten. CONTOUR NEXT méleren
oppfyller kravene i IEC 61326-1 for radiofrekvensforstyrrelser. For &
unnga radiofrekvensforstyrrelser ma du ikke bruke CONTOUR NEXT
maleren i naerheten av elektrisk eller elektronisk utstyr som er kilder til
elektromagnetisk straling. Slikt utstyr kan forstyrre malerens funksjon.
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Ascensia Diabetes Care erklaerer med dette at radioutstyr av
blodsukkermalertypen er i samsvar med direktiv 2014/53/EU.

Fullstendig tekst i EU-erkleeringen er tilgjengelig péa felgende Internett-
adresse:
www.diabetes.ascensia.com/declarationofconformity

Produktetikettsymboler

Folgende symboler brukes pa alle produktetiketter for CONTOUR NEXT-
malesystemet for blodsukker (innpakning og etiketter pa maleren og
innpakning og etiketter pa teststrimmel og kontrollgsning).

Symbol Hva det betyr

Brukes innen dato (siste dag i maned)

Viktig, feil bruk kan medfere personskade eller
sykdom.

Skal ikke gjenbrukes
| STERILE | R | Sterilisert med straling

(0) Lotnummer

e Kontrolldato for kasting

HGfe s -

(3]
°
(x]

&

3]

[y}

Temperaturbegrensninger

13 Se bruksanvisningen

IVD Medisinsk utstyr for in vitro diagnostik
u Produsent
Katalognummer
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Symbol Hva det betyr
Kontrollomrade lavt

Kontrollomrade normalt
Kontrollomrade hoyt
«§2, Rist 15 ganger

W Antall teststrimler inkludert

Batterier ma kastes i henhold til lover og regler i
ditt land. Kontakt kompetente lokale myndigheter
for informasjon om gjeldende lover og regler for
kasting og gjenvinning i din kommune.

Maleren skal behandles som kontaminert og kastes
i henhold til sikkerhetsregler pa stedet. Den skal
ikke kastes sammen med elektronisk avfall.

Kontakt helsepersonell eller lokale
renovasjonsmyndigheter for retningslinjer om
kasting av medisinsk avfall.

Prinsipper i prosedyren: CONTOUR NEXT blodsukkermalingen er
basert pa maling av elektrisk stram som genereres av en reaksjon
mellom blodsukkeret og reagensmidler pa teststrimmelens
elektrode. Blodprgven trekkes inn i enden av teststrimmelen

ved hjelp av kapilleereffekt. Blodsukkeret i praven reagerer med
FAD-glukosedehydrogenase (FAD-GDH) og mediatoren. Det
genereres elektroner som lager en strgam som er proporsjonal

med blodsukkeret i praven. Etter reaksjonstiden vises
glukosekonsentrasjonen i praven. Ingen beregning av brukeren er
nodvendig.
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Sammenligningsalternativer: CONTOUR NEXT-systemet er utformet
for bruk med kapilleert og vengst fullblod. Sammenligning med en
laboratoriemetode ma gjeres samtidig med like deler av samme prove.

MERK: Glukosekonsentrasjoner faller raskt pa grunn av glykolyse
(ca.5-7 % per time).®
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Garanti

Produsentens garanti: Ascensia Diabetes Care garanterer for den
opprinnelige kjgperen at dette utstyret skal veere fritt for defekter

i materialer og utforelse i 5 ar fra den opprinnelige kjgpsdatoen

(unntatt som anmerket nedenfor). | den oppgitte 5-arsperioden skal
Ascensia Diabetes Care, uten omkostninger, erstatte en enhet som blir
funnet & vaere defekt, med en tilsvarende eller nyere versjon av eierens
modell.

Garantibegrensninger: For denne garantien gjelder falgende unntak og
begrensninger:

1. Kun en 90-dagers garanti blir gitt for forbruksmateriell og/eller
tilbeher.

2. Denne garantien er begrenset til erstatning som falge av defekter i
deler eller utforelse. Ascensia Diabetes Care er ikke forpliktet til &
erstatte enheter som har funksjonsfeil eller er gdelagt pa grunn av
feilaktig bruk, uhell, endringer, misbruk, vanskjotsel, vedlikehold
utfart av andre enn Ascensia Diabetes Care, eller hvis instrumentet
ikke er brukt i henhold til instruksjonene. Ascensia Diabetes Care
patar seg heller ikke ansvar for funksjonsfeil eller skader pa
Ascensia Diabetes Care-instrumenter som skyldes bruk av
andre teststrimler eller kontrollasninger enn de som anbefales
av Ascensia Diabetes Care (dvs. CONTOUR NEXT teststrimler og
CONTOUR NEXT kontrollgsninger).

3. Ascensia Diabetes Care forbeholder seg retten til & foreta endringer i
konstruksjonen av dette instrumentet uten forpliktelse til & inkorporere
slike endringer i tidligere produserte instrumenter.
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4. Ascensia Diabetes Care har ingen kunnskaper om hvordan
CONTOUR NEXT maleren fungerer sammen med andre teststrimler
enn CONTOUR NEXT teststrimler, og gir derfor ingen garanti nar
det gjelder funksjonen til CONTOUR NEXT maleren hvis den brukes
sammen med andre teststrimler enn CONTOUR NEXT teststrimler
eller hvis CONTOUR NEXT teststrimmelen er endret eller modifisert pa
noen mate.

5. Ascensia Diabetes Care gir ingen garanti nar det gjelder ytelsen til
CONTOUR NEXT méleren eller testresultater hvis den brukes med
andre kontrollgsninger enn CONTOUR NEXT-kontrollgsningen.

6. Ascensia Diabetes Care gir ingen garanti nar det gjelder ytelsen til
CONTOUR NEXT-maleren eller maleresultater hvis den brukes med
annen programvare enn CONTOUR DIABETES app (hvis stettet) fra
Ascensia Diabetes Care.

ASCENSIA DIABETES CARE GIR INGEN ANDRE UTTRYKTE
GARANTIER FOR DETTE PRODUKTET. MULIGHETEN FOR
ERSTATNINGSDELER, SOM BESKREVET OVENFOR, ER
ASCENSIA DIABETES CARE SIN ENESTE FORPLIKTELSE |
HENHOLD TIL DENNE GARANTIEN.

IKKE | NOE TILFELLE SKAL ASCENSIA DIABETES CARE VARE
ANSVARLIG FOR INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER
FOLGESKADER, SELV OM ASCENSIA DIABETES CARE HAR BLITT
INFORMERT OM MULIGHETEN FOR SLIKE SKADER.

For garantiservice: Kjgperen ma kontakte kundeservice hos
Ascensia Diabetes Care for hjelp og/eller instruksjoner for & fa

utfert service pa dette instrumentet. Se baksiden pa omslaget for
kontaktopplysninger.
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Distribuert i Norge av:

Ascensia Diabetes Care Norway AS
Strandveien 50

1366 Lysaker

Norge

Kundeservice: +47 67 12 28 00

Fax: +47 67 12 28 01
diabetes.1@ascensia.com

www.diabetes.ascensia.com
Kundeservice er tilgjengelig fra 08.00 til 16.00 pa hverdager.
For informasjon om patenter og tilknyttede lisenser, se www.patents.ascensia.com.

Kjop av dette produktet gir ikke alene en brukslisens under disse patentene. Slik lisens er
kun gjeldende nar CONTOUR NEXT méalere og CONTOUR NEXT teststrimler brukes sammen.
Ingen annen teststrimmelleverander enn leveranderen av dette produktet har lov til & gi slik
lisens.

Ascensia, Ascensia Diabetes Care-logoen, Contour, Microlet, No Coding-logoen (Ingen
koding), Second-Chance (Mulighet for etterfylling), Second-Chance (Mulighet for
etterfylling av blod)-pravetakinglogoen, Smartcolour og Smartlight er varemerker og/eller
registrerte varemerker for Ascensia Diabetes Care Holdings AG.

Apple og Apple-logoen er varemerker for Apple Inc., registrerti USA og andre land.
App Store er et servicemerke for Apple Inc.

Bluetooth®-ordmerket og -logoene er registrerte varemerker som eies av
Bluetooth SIG, Inc., og enhver bruk av slike logoer av Ascensia Diabetes Care er
under lisens.

Google Play og Google Play-logoen er varemerker tilharende Google LLC.
(® = registrert varemerke. ™ = uregistrert varemerke. M = servicemerke.)

Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere og brukes kun til informasjonsformal.
Ingen forhold eller bifall skal konkluderes med eller underforstés.
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