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Innehallsforteckning




AVSEDD ANVANDNING

CONTOUR NEXT-systemet for blodsockerkontroll, som bestar
av blodsockerméataren, de kompatibla teststickorna och
kontrollésningarna, ar ett automatiserat system avsett for
kvantitativ méatning av glukos i:

 arteriellt blod

¢ vendst blod

o farskt kapillart helblod fran fingertoppen eller handflatan
o farskt kapillart helblod fran halen hos nyfédda

Systemet ar avsett att anvandas for sjéalvtestning av
personer med diabetes och for patientnara testning utférd
av sjukvardspersonal for dvervakning av effektiviteten vid
diabeteskontroll. Systemet ar ocksa avsett for kvantitativ
matning av glukosnivaer hos nyfédda.

CONTOUR NEXT-systemet for blodsockerkontroll ska inte
anvandas for diagnos av eller screening for diabetes. Testning
pa annan plats (handflatan) ska endast genomféras under
stabila férhallanden (nar blodsockret inte &ndras snabbt).

Systemet dr endast avsett for anvandning med in
vitro-diagnostik.

VIKTIG SAKERHETSINFORMATION

« [1i] Las igenom bruksanvisningen fér CONTOUR NEXT,
blodprovstagarens bipacksedel, om sadan medféljer, och
allt dvrigt instruktionsmaterial som medféljer i matarenheten
innan testning. Folj alla anvisningar fér handhavande och
skotsel exakt som de beskrivs for att undvika felaktiga resultat.
¢ Din CONTOUR NEXT-matare fungerar ENDAST med
CONTOUR NEXT-teststickor och CONTOUR NEXT-kontrollésning.
o [Ii] Halso- och sjukvardspersonal, se avsnitt 5 Hjlp:
Sjukvérdspersonal.




VARNING

¢ Om ditt blodsockervarde ar under den kritiska niva som
du har faststallt med sjukvardspersonalen, f6lj omedelbart
deras rad.
Om ditt blodsockervarde ligger 6ver den rekommenderade
gransen som du har faststallt med sjukvardspersonalen:
1. Tvatta och torka héanderna ordentligt.
2. Testa igen med en ny sticka.

Om du far ett liknande resultat, folj rad fran
sjukvardspersonal omedelbart.

e Om du upplever symptom pa hogt eller 1agt blodsocker,
testa ditt blodsocker. Om ditt testresultat ar under
eller 6ver den rekommenderade kritiska nivan du har
upprattat tilsammans med sjukvardspersonalen, ska du
omedelbart félja raden fran sjukvardspersonalen.

¢ Allvarlig sjukdom. Systemet ska inte anvandas for att
testa allvarligt sjuka patienter. Test av kapillart blodsocker
kan vara kliniskt olampligt fér personer med minskat
perifert blodfléde. Chock, svar hypotoni, och svar
uttorkning ar exempel pa kliniska tillstand som kan paverka
métningen av blodsocker i perifert blod negativt.!-3



¢ Kontakta sjukvardspersonal:

o Innan instéllning av malomraden i méataren eller i
kompatibel Ascensia Diabetes Care-mjukvara.

o Innan du andrar din medicinering baserat pa
testresultat.

o Om testning pa annan plats (handflata) ar lamplig
for dig.

o Innan du fattar andra beslut som ar medicinskt
relevanta.

e Anvand inte resultat fran prover fran andra platser
(handflatan) for att kalibrera en enhet for kontinuerlig
glukosévervakning eller for insulindosberékningar.

» Diskutera dina instéllningar for malomrade med
sjukvardspersonal.

e Kalibrera inte en enhet for kontinuerlig glukosévervakning
fran ett kontrollresultat.

¢ Berékna inte en bolus baserat pa ett kontrollresultat.

e Anvandning av detta instrument i en torr miljo, sérskilt
om syntetiska material &r narvarande (syntetiska klader,
mattor, 0.s.v.), kan orsaka elektrostatiska urladdningar
som kan orsaka felaktiga resultat.

e For att undvika radiostorningar ska detta instrument
inte anvandas i narheten av kallor som ger upphov till
elektromagnetisk stralning, eftersom detta kan paverka
funktionaliteten.

¢ Denna utrustning ar utvecklad fér anvandning i hemmet
och i sjukhusmiljé. Om det finns en misstanke att
prestandan paverkas av elektromagnetisk stérning kan
korrekt funktionalitet aterstallas genom att 6ka avstandet
mellan utrustningen och stérningskallan.



Méjlig biologisk risk

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

Alla métsystem for blodsocker betraktas som biologiska
riskprodukter. Sjukvardspersonal eller personer som
anvander systemet pa flera patienter ska folja den egna
vardinrattningens rutiner for infektionskontroll for att
undvika blodburna éverférbara smittor.

Den tillhandahéllna blodprovstagaren &ar avsedd for
sjalvtestning av en enskild patient. Den far inte anvéndas
pa mer an en person pa grund av infektionsrisken.
Kassera alltid de anvanda teststickorna och lansetterna
som medicinskt avfall eller enligt rekommendationer fran
sjukvardspersonal.

Sjukvardspersonalen ska folja de krav gallande kassering
av biologiskt avfall som anges av deras vardinrattning.
Anvandning av denna enhet pa flera patienter kan
medféra 6verféring av Humant immunbristvirus (HIV),
Hepatit C-virus (HCV), Hepatit B-virus (HBV), eller andra
blodburna smittdmnen.*>

Samtliga delar av den har enheten betraktas som biologiskt
riskmaterial och kan potentiellt dverféra infektionssjukdomar,
aven efter att du har utfért rengéring och desinfektion.* Se
avsnitt 5 Hjélp: Rengdring och desinfektion.

For fullstdndiga instruktioner om rengéring och desinficering
av din matare, se avsnitt 5 Hjélp: Rengdring och desinfektion.

® Ateranvand inte lansetter. Anvanda lansetter &r inte
sterila. Anvand en ny lansett varje gang du utfor ett test.
Blodprovstagaren, lansetter och teststickor &r avsedda
fér anvandning pa en enskild patient. Dela dem

inte med nagon, inte ens andra familiemedlemmar.

Fér inte anvéndas pa flera patienter.4:5



Sma delar

* Forvaras utom rackhall fér barn. Denna enhet innehaller sma
delar som kan leda till kvavning vid oavsiktlig nedsvéljning.

e Forvara batterierna utom rackhall f6r barn. Manga
batterier &r giftiga. Om de svaljs, kontakta omedelbart
Giftinformationscentralen.

FORSIKTIGHET

¢ Anvand endast CONTOUR NEXT-kontrollésning (normal,
lag och hég) med ditt CONTOUR NEXT-system for
blodsockerkontroll. Anvédndning av ndgot annat an
CONTOUR NEXT kontrolldsning kan orsaka felaktiga
resultat.

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

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

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

* Anvénd endast godkand utrustning (till exempel USB-kabel)
fran tillverkaren eller fran en certifierad organisation som
UL, CSA, TUV eller CE.

* Pressa inte teststickans spets mot huden och lagg inte
heller blodet ovanpa teststickan. Dessa atgarder kan leda
till inkorrekta resultat eller fel.




» Det féreligger en ytterst liten mojlighet att en dataexpert
skulle kunna avlyssna din tradldsa kommunikation nar du
parkopplar blodsockermétaren och skulle d& kunna lasa av
dina glukosvarden fran din matare. Om du tror att det finns
en risk for detta kan du parkoppla din blodsockerméatare
avskilt frin andra personer. Nar du har parkopplat din
enhet behoéver du inte iaktta denna forsiktighetsatgard.

e Latinte rengdringsldsning eller desinfektionsldsning
komma in i mataren genom 6ppningar, som runt
knapparna eller matarens teststicksport eller dataport,
t.ex. USB-porten.

BEGRANSNINGAR

* Hojd dver havet: Detta system har inte testats pa hogre
hdjd an 6 301 meter.

¢ Hematokrit: CONTOUR NEXT teststicksresultat paverkas
inte signifikant av hematokritnivaer i intervallet 0 % till 70 %.

* Konserveringsmedel: Blod kan samlas in av
sjukvardspersonal till provrér som innehaller
heparin. Anvand inga andra antikoagulanter eller
konserveringsmedel.

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

» Sjukvardspersonal: Vends, arteriell och neonatal
blodprovning &r begrénsad till sjukvardspersonal.

e Testning pa annan plats (handflatan): Anvand inte
resultat fran prover fran andra platser for att kalibrera
en enhet for kontinuerlig glukosévervakning eller fér
insulindosberékningar.




ANM

* Forvara alltid CONTOUR NEXT-teststickorna i
originalflaskan eller folieférpackningen. Stang burken
ordentligt omedelbart efter att du tagit ur en teststicka.
Burken &r gjord for att halla teststickorna torra. Férvara
inte andra saker eller Iakemedel i teststicksburken. Undvik
att utsatta mataren och teststickorna fér éverdriven
luftfuktighet, varme, kyla, damm eller smuts. Om
teststickorna utsétts for luftfuktigheten i rummet genom
att burken lAmnas éppen eller om stickorna inte férvaras
i originalburken eller -folieférpackningen kan de skadas.
Detta kan leda till felaktiga testresultat.

* Kontrollera att inga delar saknas, ar skadade eller trasiga.
Anvand inte teststickorna om férpackningen ar 6éppen eller
skadad. Kontakta Kundsupport avseende reservdelar.

Se Kontaktinformation eller kartongen.

e Mataren ar utvecklad for att tillhandahalla korrekta
blodtestresultat vid temperaturer mellan 5 °C och 45 °C.
Om maéataren eller teststickan anvands utanfér detta
intervall ska testning inte genomféras férran temperaturen
ar inom detta intervall. Nar méataren flyttas fran ett stélle till
ett annat, lat den anpassa sig till temperaturen pa det nya
stéllet i ungefar 20 min. innan du utfér ett blodsockertest.

* En sammanfattning av sékerhet och prestanda (SSP) fér din
enhet finns tillganglig pa: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Anvand féljande information:

Tillverkarens namn: Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Produktens namn: Contour Next blodsockermétare




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

o Resultat i mmol/L har ett decimalkomma.
o Resultati mg/dL har inget decimalkomma.

Exempel: ." ". eller n"
- - -

mmol/ L mg /dL

Kontrollera att resultaten visas korrekt pa displayen.
Kontakta kundsupporten om resultaten inte visas korrekt.
Se Kontaktinformation.

¢ CONTOUR NEXT-systemet for blodsockerkontroll har ett
matintervall pa mellan 0,6 mmol/L och 33,3 mmol/L.

o For resultat under 0,6 mmol/L eller dver

33,3 mmol/L:

m Kontakta sjukvardspersonal omedelbart om
din métare inte visar ett varde och visar skarmen LO
(Iagt).

m Om din métare inte visar nagot varde och visar
skarmen HI (hdgt) behdver du tvatta handerna eller
teststallet och upprepa testet med en ny sticka. Om
mataren aterigen visar skarmen HI (hogt) skall du
omedelbart folja medicinska rad.

¢ Om en allvarlig incident har intréffat under eller till féljd av
anvandningen av detta instrument maste du rapportera
detta till tillverkaren och/eller dess auktoriserade
representant och till din nationella myndighet.




n KOMMA IGANG

Din CoNTOUR NEXT-méatare och
CONTOUR NEXT-teststicka

Tid —=0 545 2. Ye—=— Datum

Tryck for att v C v - Maltidsmarkering
bladdra uppéat A ) )
Tryck och hall ned for St Tryck och hall ned pa
att fortsatta bladdra OK for att satta pa eller
i stédnga av méataren
Tryck for att Tryck pa OK for att
bladdra nedat' v

. A acceptera ett val
Tryck och hall ned for L i teststick .
&5 Lampan i teststicksporten

att fortsatta bladdra _/.
Teststicksport

®L— Gra fyrkantig dnde:
Sétt in denna &nde
i teststicksporten

Provspets: ——@’
Blodprovet sugs in har

e For att stinga Loggboken eller Genomsnitt for att aterga till
Startskarmen, trycker du pa OK.
¢ Nar en symbol blinkar kan du vélja den.



Kontrollera matarens display

Hall OK nedtryckt i ca. 3 sekunder tills mataren slas pa.
P& skarmen visas Sjalvtest vid start.

Alla symboler pa skarmen och den vita
stickporten tands under en kort stund.
Kontrollera att skarmen visar alla delar
av 8.8.8 och att den vita lampan fran
teststicksporten syns.

Kontakta kundsupporten om det
saknas tecken eller om indikatorn fér
teststicksporten har en annan farg an
vit. Se Kontaktinformation. Detta kan
paverka hur du ser dina resultat.

Contour next»

ANM: Din méatare levereras med forinstalld tid, datum och
malomrade. Du kan &ndra de har installningarna under
Instéllningar. Se avsnittet 4 Instéliningar.

Din matares symboler

Symbol | Vad symbolen betyder
() | Gultljus: Resultatet &r ovanfér malomréadet.
@
@
&
v
\ 4

Gront ljus: Resultatet &r inom méalomradet.

Rott ljus: Resultatet &r under malomradet.

Resultatet av blodsockertestet ar ovanfor
malomradet.

Resultatet av blodsockertestet ar inom malomradet.

Resultatet av blodsockertestet ar under
malomradet.

Hi Testresultatet ar éver 33,3 mmol/L.




Symbol | Vad symbolen betyder

' n
Ly

Testresultatet &r under 0,6 mmol/L.

Din Loggbok.

Méatarens Instéllningar.

Fastande-markering.

Fore maltid-markering.

Efter maltid-markering.

Ingen markering vald.

QX |m @& | x| B

Malomréade eller instilling af Malomrade.

> %
D

Instéllning f6r smartLIGHT malomradesindikator.

Mataren ar klar att testa.

&

+
&>

Tillsatt mer blod till samma teststicka.

ﬂ Resultat fran test med kontrolldsning.
Bluetooth-symbolen: Betyder att Bluetooth-
% installningen ar P&; mataren kan kommunicera med
en mobil enhet.
I+ | Svaga batterier.
— | Slut pa batterier.
£ Matarfel.
© Paminnelsefunktion.
¢ |Ljudfunktion.
1d Avg |Medelvarde for 7, 14, 30 respektive 90 dagar.
n Sammanlagt antal glukosvarden som anvants for

att berdkna medelvardet.




Startskarmen

Startskarmen har 2 alternativ: Loggbok [J{ och Instaliningar £X.
iy 2y * Tryck p& knappen V for att markera
o G Loggbok [T] eller Installningar £¥.

e For att 6ppna Loggbok trycker du
& pa OK medan Loggbok-symbolen
blinkar.

e For att 6ppna Instéllningar trycker
du pa OK medan Instéllningar-
symbolen blinkar.

Matarens funktioner

Kan efterfyllas

Second-Chance (Kan efterfyllas) sampling gér att du kan fylla
pa mer blod pa samma teststicka om det férsta blodprovet inte
ar tillrackligt. Din teststicka ar gjord for att enkelt "suga in” blodet
i provspetsen. Droppa inte blod direkt pa teststickans flata yta.



H TESTNING

Goéra klart for testning

(L Las igenom bruksanvisningen fér CONTOUR NEXT,
blodprovstagarens bipacksedel, om sadan medféljer, och allt
Ovrigt instruktionsmaterial som medféljer i matarenheten innan
testning.

Kontrollera att inga delar saknas, ar skadade eller sénder.
Anvand inte teststickorna om férpackningen ar éppen eller
skadad. Kontakta kundsupporten avseende reservdelar. Se
Kontaktinformation.

ANM: Din CONTOUR NEXT-méatare fungerar endast med
CONTOUR NEXT-teststickor och CONTOUR NEXT-kontrolldsning.

Testning pa fingertopp

Sékerstall att du har allt material som du behdver innan du

pabdrjar testningen:

* CONTOUR NEXT-métare.

* CONTOUR NEXT-teststickor.

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

For att utféra en kvalitetskontroll gar du till avsnittet 5 Hjélp:

Testning med kontroll6sning.

Vissa tillbehor séljs separat. Se avsnittet 6 Teknisk information:
Kundsupport-checklista.



VARNING: Méjlig biologisk risk

e Samtliga delar av den har enheten betraktas som biologiskt
riskmaterial och kan potentiellt dverféra infektionssjukdomar,
&ven efter att du har utfort rengéring och desinfektion.* Se
avsnitt 5 Hjélp: Rengdring och desinfektion.

¢ Tvétta alltid hAnderna noga med tval och vatten, och torka
dem fére och efter testning samt vid hantering av méataren,
blodprovstagaren eller teststickorna.

» For fullstandiga instruktioner om rengéring och desinficering
av din méatare, se avsnitt 5 Hjélp: Reng6ring och desinfektion.

Hoégt/lagt blodsocker

Symtom pa hogt eller lagt blodsocker

Du kan tolka testresultaten battre om du kanner till symtomen péa
hogt eller 1agt blodsocker. Enligt American Diabetes Association
(amerikanska diabetesféreningen, www.diabetes.org), ar nagra
av de vanligaste symtomen:

Lagt blodsocker (hypoglykeml)

» skakighet svimning

* svettningar e kramper

e snabb puls o |attretlighet

e dimsyn e extrem hunger
* forvirring * yrsel



Hogt blodsocker (hyperglykemi):

¢ frekvent urinering e Okad trétthet
e onormalt stor torst e hunger
e dimsyn

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

VARNING

Om du kénner nagot av de har symtomen ska du
testa ditt blodsocker. Om ditt testresultat &r under
den rekommenderade kritiska nivan du har upprattat
tillsammans med sjukvardspersonal, eller 6ver den
rekommenderade nivan, skall du omedelbart félja rad
fran sjukvardspersonal.

Kontakta sjukvardspersonal for ytterligare information och en
fullstandig lista dver symtom.



Forbereda blodprovstagaren

Se blodprovstagarens bipacksedel fér detaljerade
instruktioner om hur blodprovstagaren férbereds for
testning pa fingertopp eller handflata.

VARNING: Méjlig biologisk risk
¢ Den tillhandahallna blodprovstagaren ar avsedd for

sjalvtestning av en enskild patient. Den far inte anvéndas
pa mer an en person pa grund av infektionsrisken.

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

¢ Kassera alltid de anvénda teststickorna och lansetterna
som medicinskt avfall eller enligt rekommendationer fran
sjukvardspersonal.

¢ Sjukvardspersonalen ska folja de krav gallande kassering
av biologiskt avfall som anges av deras vardinrattning.

Satta i teststickan

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




ANM: Om stickor lagras i en flaska ska flaskans lock stangas
ordentligt omedelbart efter att teststickan avlagsnats.

Vissa férbrukningsvaror finns inte i alla regioner.

1. Ta bort en CONTOUR NEXT-
teststicka.

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

1045 2y Skéarmen visar den blinkande
: bloddroppen som anger att den ar klar
y att testa en bloddroppe.

fmm———
'
Vom

ANM: Nar du har fort in teststickan, applicera blod pa teststickan
inom 3 minuter, annars stdngs métaren av. Dra ut teststickan och
satt in den igen for att pabdrja ett test.



Fa fram en bloddroppe:
Testning pa fingertopp

ANM: Mer information om Testning pa annan plats finns i
avsnittet 2 Testning: Testning pd annan plats: Handflatan.

VARNING

Rester pa dina hander (till exempel mat eller desinficerande
geler) kan paverka dina testresultat. Tvatta alltid handerna
noga med tval och vatten och torka dem fére och efter
testning samt vid hantering av méataren, blodprovstagaren
eller teststickorna.

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

2. F6r omedelbart teststickans
spets till bloddroppen.
Blodet sugs upp i teststickan
genom spetsen.

3. Hall spetsen pa teststickan
i bloddroppen tills métaren
piper.

ANM: Om funktionen Maltidsmarkering ar P& ska teststickan
inte tas bort forran du valt en Maltidsmarkering.



OBSERVERA: Pressa inte
teststickans spets mot huden
och lagg inte heller blodet
ovanpa teststickan. Detta kan
leda till felaktiga testresultat
eller fel.

Kan efterfyllas - Tillfér mer blod
) 1. Om méataren piper tva ganger och skarmen
ﬂﬂ; G visar en blinkande bloddroppe med
ett plustecken har teststickan inte fatt
tillrackligt med blod.
2. Tillfér mer blod till samma teststicka inom

- = 60 sekunder.
4 ry ANM: Om felmeddelandet E 1 visas pa
tamnss skarmbilden ska stickan tas bort och en ny

sticka anvandas.



Om maltidsmarkeringar

Du kan bifoga en Maltidsmarkering till ditt blodsockerresultat
nar funktionen Maltidsmarkering ar Pa.

CONTOUR NEXT-mataren levereras med funktionen
Maltidsmarkeringar inaktiverad. Du kan aktivera
Maltidsmarkeringar och &ndra Malomraden under
Instéllningar :Q Se avsnittet 4 Instéliningar.

ANM: Far inte anvandas pa flera patienter.

Symbol | Forktaring

.

Fastande

Anvand vid testning
efter fastande (ingen
mat eller dryck

under 8 timmar, med
undantag fér vatten
eller kalorifria drycker).

Méataren jamfor ditt
resultat med Malomrade
Fére maltid.

(Forinstalld p&

3,9 mmol/L-7,2 mmol/L)

v

Fore
Maltid

Anvands vid testning
inom 1 timme fére en
maltid.

Mataren jamfor ditt
resultat med Malomrade
Fore maltid.

(Forinstalld pa

3,9 mmol/L-7,2 mmol/L)

) 4

Anvands vid testning
inom 2 timmar efter

Mataren jamfor ditt
resultat med Malomrade
Efter maltid.

Efter A
Maltid | o iosBIgaN | Erinstaild pa
3,9 mmol/L-10,0 mmol/L)
Méataren jamfor
X Anvands vid testning | ditt resultat med
vid andra tider &n efter | Overgripande
Ingen | ¢ostande eller fore Malomréde.
markering | ojier efter en maltid.

(Forinstalld pa
3,9 mmol/L-10,0 mmol/L)




Lagg till en maltidsmarkering
till ett resultat

Om Maltidsmarkeringar ar Pa under ett blodsockertest,
kan du valja en Maltidsmarkering nér dina resultat visas
pa mataren. Du kan inte vélja en Maltidsmarkering pa
skdrmbilden Instéllningar.

Mer information finns i avsnittet 2 Testning:
Om maéiltidsmarkeringar.

mmol/ L’

Exempel:

Tryck inte OK eller ta bort
teststickan an.

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

For att aktivera Maltidsmarkeringar, se Avsnitt 4 Instdliningar:
Stélla in funktionen Méltidsmarkering.

Fastande

Fore Maltid
Efter Maltid
Ingen markering




1. Om den Maltidsmarkering som blinkar ar den du vill ha,
trycker du pa OK

eller

2. For att valja en annan Maltidsmarkering, trycker du pa knappen
A eller ¥ pa métaren for att bladdra mellan markeringarna.

3. Nar 6nskad Maltidsmarkering blinkar, trycker du pa OK.

4. Om det har ar ett varde for Fore maltid, kan du stélla in en
Paminnelse for att testa ditt blodsocker senare. Se avsnittet
2 Testning: Stélla in en testpaminnelse.

Om du inte valjer en Maltidsmarkering inom 3 minuter stangs
maéataren av. Ditt glukosvérde sparas i Loggboken utan en
Maltidsmarkering.

Stélla in en testpaminnelse

1. Se till att funktionen Paminnelse © &r P& under Instéllningar.
Se avsnittet 4 Instéliningar: Stélla in funktionen Paminnelse.

2. Markera ett glukosvarde som ett Fére maltid-varde och tryck
sedan OK.

3. For att bladdra fran 2 till
0,5-timmarsintervall trycker
du pa knappen A eller V.

"i 4. For att stalla in en Paminnelse trycker

® du pa OK.
045 12 Skarmbilden atergar till vardet for
' . Fore Maltid. Mataren visar symbolen
v % Paminnelse (O for att bekrafta att
l paminnelsen ar installd.



smartLIGHT malomradesindikator

Nar ditt blodsockertest ar klart visar méataren ditt resultat med
enheter, tid, datum, maltidsmarkering (om detta valts) samt
malomradesindikator: Ovanfor malet 4, Inom mélet{eller
Under malet ¥.

Exempel: Blodsockerresultat med Maltidsmarkering vald och
en Paminnelse installd:

049 2. M

b

mmol/ L

ANM: For att andra en vald Maltidsmarkering, méaste du
anvanda CONTOUR DIABETES-appen.

ANM: Far inte anvandas pa flera patienter.

Om installningen fér smartLIGHT &r P4, visar teststicksporten en
farg som representerar ditt resultatvarde jamfért med ditt Malomrade
Fore maltid, Efter mailtid eller Overgripande Malomrade.

Gulinnebar Over malet 4
Gron innebér Inom malet
Réttinnebar Under malet

Om ditt blodsockerresultat ligger under malet lyser
smartLIGHT rétt och métaren piper tva ganger.

Om du inte valjer en Maltidsmarkering jamférs ditt
blodsockerresultat med ett Overgripande Malomrade.

ANM: Instruktioner for att &ndra ett individuellt malomrade finns i
avdelningen 4 Instéliningar: Andra Fére/Efter Maltid-malomréden.
Instruktioner for att &ndra det Gvergripande malomradet finns i
avdelningen 4 Instéliningar: Andra Overgripande Malomrade.



For att komma till For att stinga av métaren
Startskdrmen trycker pa OK. drar du ut teststickan.

Blodsockertestet ar klart.

Testresultat

VARNING

e Radgor alltid med sjukvardspersonal innan du &ndrar
medicineringen baserat pé testresultat.

e Om ditt glukosvarde ligger under den kritiska nivan
som du har faststéllt med sjukvardspersonal, ska du
folja deras rad omedelbart.

e Om ditt glukosvérde ligger 6ver den
rekommenderade gransen som du har faststéllt med
sjukvardspersonal:

1. Tvétta och torka hédnderna ordentligt.
2. Testa igen med en ny sticka.
Om du far ett liknande resultat, folj rad fran
sjukvardspersonal omedelbart.



Forvantade testresultatsvarden

Glukosvarden varierar beroende pa fédointag, medicindoser,
hélsa, stress och fysiskt aktivitet. Icke-diabetiska
glukoskoncentrationer i plasma ska vara mindre &n 5,6 mmol/L
i fastande tillstdnd och mindre an 7,8 mmol/L postprandiellt
(efter en maltid).8 Du bér diskutera de blodsockervéarden som
ar specifika for dina behov med sjukvardpersonal.

LO- eller Hl-resultat

045 2 Y e Om maétaren piper tva ganger och
. n skarmbilden LO (lagt) visas, ar ditt
glukosvarde under 0,6 mmol/L.
L Ll Folj omedelbart medicinska rad.
mmol/ L Kontakta sjukvardspersonal.

i0:4g 2 Y e Om maétaren piper en gang och
. ‘ ‘ skarmbilden HI (hégt) visas, ar ditt
- glukosvarde dver 33,3 mmol/L.
l l l 1. Tvéatta och torka hdnderna
el ordentligt.

2. Testa igen med en ny sticka.

Om resultatet fortfarande ar éver
33,3 mmol/L, radgér omedelbart
med lakare.

For att stdnga av méataren drar du ut teststickan.



Mata ut och kassera den anvanda lansetten

1. Dra inte ut lansetten fran
blodprovstagaren med
fingrarna.

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

VARNING: Méjlig biologisk risk

¢ Blodprovstagaren, lansetterna och teststickorna
ar avsedda for anvandning pa en enskild patient.
Dela dem inte med nagon, inte ens andra
familjemedlemmar. Far inte anvéndas pa flera
patienter.4>

¢ Alla métsystem fér blodsocker betraktas som
biologiska risksystem. Sjukvardspersonal eller
personer som anvander systemet pa flera patienter
bor folja den egna vardinrattningens rutiner
fér infektionskontroll fér att undvika blodburna
o6verforbara smittor.

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

J ® Ateranvind inte lansetter. Anvanda lansetter &r
inte sterila. Anvénd en ny lansett varje gang du
utfor ett test.

¢ Tvétta alltid hdnderna noga med tval och vatten, och torka
dem fore och efter testning samt vid hantering av méataren,
blodprovstagaren eller teststickorna.



Testning pa annan plats: Handflatan

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

VARNING

* Fraga sjukvardspersonal om testning pa annan plats
(handflata) &r lampligt for dig.

e Anvand inte resultat fran prover fran andra
platser for att kalibrera en enhet fér kontinuerlig
glukosévervakning eller fér insulindosberékningar.

Testning pa annan plats (handflatan) rekommenderas endast nar
det gatt mer an 2 timmar efter en maltid, en diabetesmedicinering
eller tréning. Resultat frdn testning pa annan plats kan avvika
fran fingertoppsresultat néar glukosnivéerna éndras snabbt (t.ex.
efter en maltid, efter en insulindos samt under eller efter tréaning).
Dessutom kanske inte glukosnivaerna stiger lika hogt eller
sjunker lika 1agt som nivéerna i fingertoppen. | det hdnseendet
kan fingertoppstestning identifiera hypoglykemiska nivaer
tidigare &n vid provtagning pa andra platser.

For testning pa handflatan, anvand det genomskinliga
munstycket. Din CONTOUR NEXT-matare kan anvandas for
testning pa fingertopp eller handflata. Se bipacksedeln till
blodprovstagaren for fullstdndiga instruktioner om testning

pé annan plats. Kontakta kundsupport for att inférskaffa ett
genomskinligt munstycke. Se Kontaktinformation.

Testa inte pa handflatan under féljande tillstand:

e Om du tror att ditt blodsocker &r 1agt.

e Nar ditt blodsocker férandras snabbt.

e Om du inte kan k&nna symtom pa lagt blodsocker.

e Om du far resultat som inte dverensstammer med hur du
mar nér du testar pa handflatan.

* Under sjukdom eller stressiga tillfallen.

¢ Om du kommer att kora bil eller anvanda maskiner.



'3 | Loaeso

Loggboken innehaller blodsockertestresultat och deras
maltidsmarkeringar. Nar Loggboken uppnar det maximala
antalet 800 resultat, tas det aldsta testresultatet bort nar ett nytt
test gbrs och sparas i Loggboken.

ANM: Far inte anvandas pa flera patienter.

Granska Loggboken

ANM: For att ga tillbaka till Startskarmen nar Loggbok visas,
trycker du pa OK.

For att granska poster i Loggboken:
1. Hall OK nedtryckt i ca. 3 sekunder tills mataren slas pa.
Vinta tills Loggbok [J] blinkar pa startskarmen.
045 2y 2. For att vélja den blinkande symbolen
: Loggbok [T7, trycker du pa OK.

3. For att visa enskilda testresultat i
Loggbok, trycker du pa knappen V.

I,
an
049 2 Y 4. For att bladdra igenom dina
'q- ,.‘ testresultat trycker du pa
v - e knappen A eller V.
Ll. .l For att bladdra snabbare trycker du
o el och héller ner knappen A eller V.



Om du bladdrar forbi den aldsta posten,
visas skarmbilden End (slut)

r f pa mataren.
cng

m
Om du ser testresultatet LO (Lagt) eller HI (HOg), ga till
sidan 2 Testning: LO- eller HI-resultat f6r mer information.

5. For att ga tillbaka till boérjan for att granska poster trycker du
pé OK for att ga till Startskdrmen och valjer sedan symbolen
Loggbok [I7].

Visa Genomshnitt

1. For att ga in pa Loggbok fran startskarmen trycker pa OK
medan Loggbok [T7 blinkar.

2. For att visa dina genomsnittsvarden trycker du pa
knappen A fran den forsta Loggbok-skarmen.

Genomsnitt Antal
fér 7 dagar tester
3 d*H & 3. For att bladdra genom dina
td fva o o medelvérden f6r 7, 14, 30 respektive
" " 90 dagar, trycker du pa knappen A.
l | l 4. For att aterga till dina varden i
mmol/ L Loggboken trycker du pa knappen ¥
pa 7 d Avg (7-dagars genomsnitt).

5. For att avsluta Genomsnitt och aterga till Startskdarmen kan
du nér som helst trycka pa OK.



n INSTALLNINGAR

| Installningar kan du anpassa:

¢ Tid-format och tid. ¢ Paminnelse-funktion.

¢ Datum-format och datum. ¢ Malomraden.

¢ Ljud. ¢ smartLIGHT-funktionen.
¢ Maltidsmarkeringar. ¢ Tradlos Bluetooth-funktion.

ANM: Tryck pa OK for att acceptera den aktuella eller &ndrade
instéllningen innan du flyttar till nasta instéllning.

Oppna Instéllningar

1. Hall OK nedtryckt tills mataren
slas pa.

Startskarmen har 2 alternativ: Loggbok [J{ och
Instaliningar £¥.

] 2. Tryck pa ¥-knappen for att markera
(e G I T s
symbolen Installningar £X.
3. Nar symbolen Instéllningar blinkar
trycker du pa OK for att komma in i
[ﬁ#" Instéllningar.



{045 2y 4. For att bladdra igenom alternativen
- under Instéllningar s& som visas pa
bilden, trycker du pa knappen A eller

t | b V tills dnskad symbol blinkar.

& ppren g 5. Tryck pa OK.

10:45 2y 6. For att avsluta menyn Instéllningar
TR och aterga till Startskdrmen
v trycker du pa knappen A eller 'V tills
. b symbolen Instéllningar ﬁ blinkar.
:’%‘,)@,_\5_ g 7. Tryckpa OK.

ANM: Om du befinner dig i en instéllning som Datum och vill
avsluta, trycker pa OK upprepade ganger tills du kommer
tillbaka till Startskdrmen.

Andra tiden

1. Vélj symbolen Instéllningar :Q pa Startskarmen och tryck
pa OK for att 6ppna Instéllningar.

NS 12y 2. Tryck pa OK nar aktuell tid blinkar pa
- TR skarmen Instéllningar.
v Tidsformatet (12 timmar eller
1 24 timmar) blinkar.
&
(ol Ucn 2 %
i0:45AM 045

12 timmar 24 timmar

Tidsformat m



3. Om du behdver &ndra tidsformat trycker du pa knappen A
eller ¥ och sedan pa OK.

g 4. For att &ndra timme (blinkande)
: ‘ n trycker du pa knappen A eller ¥ och
sedan pa OK.

I 5. For att &ndra minuter (blinkande)
. r trycker du pa knappen A eller ¥ och
J -

sedan pa OK.
. 13

6. For 12-timmarsformat valjer du AM (férmiddag) eller PM
(eftermiddag) och trycker sedan pa OK.

Andra datumet

1. Valj symbolen Installningar £¥ pa Startskdrmen och tryck
pa OK for att 6ppna Instéallningar.

2. Nér du &r pd Instéllningar-skérmen trycker du pa ¥
-knappen tills aktuellt datum blinkar, och tryck sedan pa OK.

4/ie/8 ic. 1.00
A
eller
£ (o v
Datumformat

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

VAND FOR ATT SE BAKSIDA E



3. For att valja Manad/Dag/Ar (m/d) eller Dag.Manad.Ar
(d.m), trycker du pa knappen A eller ¥ och sedan pa OK.

ERTHT 4. For att andra ar (blinkande) trycker
ﬁﬁ du pa knappen A eller ¥ och sedan

pa OK.
.. U
ERH 5. For att andra manad (blinkande)
.‘ trycker du pa knappen A eller ¥ och
- sedan pa OK.
#d.m
T 6. For att andra dag (blinkande) trycker
" .‘ du pa knappen A eller ¥ och sedan
l l. pa OK.
ﬁd.m -



) | stillain ljudet

1. Valj symbolen Instéliningar ﬁ pa Startskarmen och tryck
pa OK for att 6ppna Instéllningar.

2. Nér du ar pa Instéllningar-skarmen trycker du pa
W¥-knappen upprepade ganger tills symbolen Ljud ) blinkar,
och tryck sedan pa OK.

A

un U

Ljudsymbol: )

3. For att satta Ljud i Iaget On (P4) eller Off (Av), tryck pa
knappen A eller V.

4. Tryck pa OK.
Din méatare levereras med funktionen Ljud aktiverat. Vissa
felmeddelanden asidosétter alla Ljud-instéllningar.
Nér Ljud ar Pa&:
 Ett langt pip anger bekréftelse.
* Tva pip anger ett fel eller nAgonting som kraver
din uppmarksamhet.

ANM: Vissa ljud forblir P4 &ven om Ljud stangs Av. For att
stanga av ljudet for ett glukosvarde under malet stanger
man av funktionen smartLIGHT.



Stéalla in funktionen

Maltidsmarkering

ANM: Far inte anvandas pa flera patienter.
1. Vélj symbolen Instéllningar £ pa Startskarmen och tryck
pa OK for att 6ppna Instéllningar.

2. Nar du ar pa Instéllningar-skarmen trycker du pa ¥-knappen
upprepade ganger tills symbolen Maltidsmarkeringar
blinkar, och tryck sedan pa OK.

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

Symboler for maltidsmarkeringar: %) @ ¥

Din métare levereras med funktionen Maltidsmarkeringar
inaktiverad.

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

4. Tryck pa OK.

ANM: Nar funktionen Maltidsmarkering &r P4, kan du vélja en
Maltidsmarkering i samband med ett blodsockertest.



© | stillain funktionen Paminnelse

Nar Maltidsmarkeringar ar aktiverade, kan du stélla in en

Paminnelse for att testa ditt blodsocker nar du har markerat ett

varde som Fore maltid. Om Maltidsmarkeringar &r av gar du

till avsnittet 4 Instéliningar: Stélla in funktionen Maltidsmarkering.

1. Valj symbolen Installningar £¥ pa Startskarmen och tryck
pa OK for att 6ppna Instéllningar.

2. Nér du ar pa Instéllningar-skarmen trycker du pa ¥-knappen
upprepade ganger tills symbolen Paminnelse © blinkar, och
tryck sedan pa OK.

Din métare levereras med funktionen Paminnelse
avaktiverad.

3. For att satta funktionen Paminnelse i laget On (P4) eller Off
(Av), tryck pa knappen A eller V.

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

Symbol fér paminnelse: ©

4. Tryck pa OK.



& | Andra Overgripande Malomrade

VARNING

Diskutera dina instéllningar for malomrade med
sjukvardspersonal.

Maétaren ger ett fGrinstallt Overgripande Malomrade. Du kan
andra det Overgripande Malomradet under Instéllningar.

1. Valj symbolen Installningar £¥ pa Startskarmen och tryck
pa OK for att 6ppna Instéllningar.

2. Nér du ar pa Instéllningar-skarmen trycker du pa ¥-knappen
upprepade ganger tills symbolen Mal @ blinkar, och tryck
sedan pa OK.

gransvardet av Overgrlpande
Malomrade, trycker du pa

& Jj knappen A eller V.

g ™'t 4. Tryck pa OK.

39:-1on 3 For att &ndra det bllnkande-Laga-

39 - I-ﬂﬁ. 5. For att andra det bllnkande-Hoga-

..... i~ =

‘ n n gréansvérdet av Overgrlpande
Malomrade, trycker du pa

l U U knappen A eller V.

el L 6. Tryck pa OK.



Andra Fére/Efter Maltid-malomraden

Nar funktionen Maltidsmarkering ar Pa har du 2 malomrade
pa din matare: ett Malomrade fore maltid (detsamma som
fastande) och ett Madlomrade efter maltid.

Dessa intervall kan bara andras i din méatares Instéllningar och

i CONTOUR DIABETES-appen.

1. Valj symbolen Installningar £¥ pa Startskarmen och tryck
pa OK for att 6ppna Instéllningar.

2. Nér du ar pa Instéllningar-skarmen trycker du pa ¥-knappen
upprepade ganger tills symbolen Mal @ blinkar, och tryck
sedan pa OK.

Fore maltid/efter maltid lagt malvéarde

12 Fére maltid @ / Efter maltid ) Lagt
malvarde blinkar.

ANM: Det finns endast 1 varde for

—_—" Lagt for de bada malomradena
& Fore maltid § och Efter maltid .

-
HE]

1%

3. For att andra det bllnkande-Laga-for bada malomradena,
trycker du pa A- eller V- knappen

4. Tryck pa OK.
Fore maltid hégt mal
Mg 5. For att &ndra det bllnkande

i gransvardet for-HogtJ iMalomrade
JE] Fore Maltid trycker du pa A- eller

l L V-knappen.
% & el L 6. Tryck pa OK.



ANM: Malomradet fére maltid ar &ven malomrade for ett
glukosvarde som markerats som Fastande.

Efter maltid hogt mal
39 -6 7. For att &ndra det bllnkande-Hoga-

ﬁ n gransvardet for Malomrade Efter
Maltid, trycker du pa knappen A eller V.

|
"JU@ 8. Tryck pa OK.

Stalla in smartLIGHT

malomradesindikator

Mataren levereras med aktiverad smartLIGHT
malomradesindikator. Nar denna funktion &r P4, visar lampan i
teststicksporten en farg som motsvarar ditt testresultat.

Gulinnebar Over malet 4
Grén innebar Inom malet
Réttinnebar Under malet

1. VAlj symbolen Instéllningar ﬁ: pa Startskadrmen och tryck
pa OK for att 6ppna Installningar.

2. Néardu ar pa Installnlngar -skarmen trycker du pa V¥-knappen
upprepade ganger tills symbolen smartLIGHT 0 blinkar, och

tryck sedan pa OK.

A

i]n o e



3. For att sla pa eller stdnga av smartLIGHT -funktionen trycker
du pa knappen A eller ¥ for att visa 6nskat alternativ.

4. Tryck pa OK.

Stalla in tradlos Bluetooth-funktion

Efter att du har parkopplat din méatare med din mobila enhet

kan instéllningen fér Bluetooth slas pa eller stingas av.

Parkopplingsinstruktioner finns i avsnittet 4 Instéliningar:

Parkopplingsldge.

1. Valj symbolen Instéllningar # pa Startskarmen och tryck
pa OK for att 6ppna Instéllningar.

2. Nér du ar pa Instéllningar-skarmen trycker du pad ¥
-knappen upprepade ganger tills symbolen Bluetooth >B
blinkar, och tryck sedan pa OK.

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

Bluetooth-symbol: }

3. For att satta funktionen Bluetooth i Iaget On (P4) eller Off
(Av), tryck pa knappen A eller V.

4. Tryck pa OK.



CONTOUR DIABETES app

CONTOUR DIABETES appen for din
CONTOUR NEXT-métare
Din CONTOUR NEXT-métare &ar utformad for att fungera med

CONTOUR DIABETES-appen och din kompatibla smartphone eller
surfplatta.

Du kan géra féljande med CONTOUR DIABETES-appen:

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

Stalla in testpaminnelser.

Se enkla, lattlasta diagram pa testresultat 6ver en dag eller en
langre tidsperiod.

Dela rapporter.

Andra matarinstaliningar vid behov.

CONTOUR DIABETES-appen:

Lagrar dina resultat automatiskt.

Sparar dina noteringar i Mina resultat.

Visar dina trender och testresultat jamfort med dina mal.
Erbjuder snabba och véardefulla rad for att hjalpa dig skéta din
diabetes.

Synkar ditt senaste malomrade fran appen eller mataren over
hela systemet.

Synkar appens datum och tid till din méatare.



Héamta appen CONTOUR DIABETES

1. Gatill App Store eller Google Play pa din kompatibla
smartphone eller surfplatta.

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

ANM: CONTOUR NEXT-métaren har inte testats fér anvandning
med nagon annan programvara an kompatibel Ascensia
Diabetes Care-programvara. Tillverkaren patar sig inget ansvar
for felaktiga resultat som kan uppsta vid anvandning av annan
programvara.

Parkopplingslage

e A
OBSERVERA: Det foreligger en ytterst liten méjlighet att en
dataexpert skulle kunna avlyssna din tradlésa kommunikation
nar du parkopplar blodsockermataren och skulle da kunna

l&sa av dina glukosvéarden fran din matare. Om du tror att det
finns en risk fér detta kan du parkoppla din blodsockermétare
avskilt frn andra personer. Nar du har parkopplat din enhet

behdver du inte iaktta denna forsiktighetsatgérd.
. J

ANM: Far inte anvandas pa flera patienter.

For att koppla ihop din méatare med CONTOUR DIABETES-appen,
ladda ned appen och f6lj instruktionerna om Parkoppla en métare.
For att stalla din matare i parkopplingslage:

1. Om din matare &r avslagen haller du OK NEDTRYCKT tills
métaren slas pa. Méataren visar Startskdrmen.

2. Hall knappen A NEDTRYCKT i ca.
3 sekunder tills du ser den blinkande
Bluetooth-symbolen (som visas i
nasta steg). Det blinkar blatt nar

du &r i parkopplingslage. m




3. Nér matarens serienummer visas féljer du anvisningarna i
appen for att matcha méatarens serienummer.

Matarens serienummer

7 3456 1 Exempel: Mataren i parkopplingslage.

111
L

Inloggningskod
Rt s Né&r en anslutning uppréttats
de B3 fe 34 visar méataren den 6-siffriga
inloggningskoden.
4. Ange inloggningskoden pa den smarta
enheten.

Né&r mataren &r parkopplad med appen
CONTOUR DIABETES, tdnds den bla
lampan pa mataren och Bluetooth-
symbolen visas.

Mataren atergar till Startskarmen.

I
Bluetooth

ANM: Du kan uppdatera dina malomrade fran mataren eller fran

appen. De senast andrade malomradena kommer att uppdateras
i mataren och i appen nér de ar synkroniserade.



H HJALP

Skoéta om métaren:

e Fodrvara mataren i det medféljande fodralet nar det &r mojligt.

e Tvatta och torka handerna noga fore all hantering sa att
mataren och teststickorna inte utsatts for vatten, olja eller
andra féroreningar.

¢ Hantera mataren varsamt for att inte skada elektroniken eller
orsaka funktionsfel.

e Undvik att utsatta mataren och teststickorna fér hog
luftfuktighet, stark véarme eller kyla, damm och smuts.

Rengoring och desinfektion

FORSIKTIGHET: Lat inte rengéringsldsning eller
desinfektionslésning komma in i mataren genom éppningar,
som runt knapparna eller métarens teststicksport eller
dataport, t.ex. USB-porten.

ANM: Anvéandning av andra rengoérings- och desinfektionsldsningar
an de som rekommenderas av tillverkaren kan resultera i skador
pa systemkomponenter.

Rengdrings- och desinficeringsanvisningarna som
tillhandahalls ska inte medféra nagon skada eller férsémring av
det utvandiga hdéljet, knapparna eller displayen.



Sjalvtestning

Din CONTOUR NEXT-matare har testats for 260 cykler av
rengdring och desinfektion (motsvarande en cykel per vecka
i 5 ar). Denna enhet har visat sig téla 5 ar av rengdring och
desinfektion utan att skadas.

Kontakta kundsupport fér hjalp om enheten inte fungerar av
nagon anledning, eller om du upptacker en férandring pa den
externa matarens hdélje eller display.

Du rekommenderas att rengéra och desinfektera din matare en
gang i veckan.

ANM: For inte in ndgot i teststicksporten och férsok inte att
rengdra inuti teststicksporten.

1. Matarens utsida kan rengéras med en fuktig (inte vat) luddfri
servett med tvalvatten.

2. For desinfektion, rengdr och desinfektera mataren i 1 minut
med en l6sning bestdende av 1 del klorin blandat med 9 delar
vatten. Alternativt kan kommersiellt tillgangliga servetter med
0,55 % natriumhypoklorit (klorin) anvdndas genom att folja
instruktionerna som kommer med servetterna.

3. Torka méataren med luddfritt mjukt papper efter rengdringen
och desinfektion.

Sjukvardspersonal

Sjukvardspersonal eller personer som anvander systemet
pa flera patienter bor félja den egna vardinrattningens rutiner
for infektionskontroll och rekommendationer fér att undvika
blodburna éverférbara smittor. CONTOUR NEXT-métaren har
testats fér 10 950 desinfektionscykler med 1 del blekmedel
blandat med 9 delar vatten.



Teknisk assistans

Om du ser nagot av féljande tecken pé férsamring efter

att ha rengjort eller desinfekterat ditt matarsystem,

sluta anvanda systemet och kontakta Kundsupport pa
www.diabetes.ascensia.com for hjélp:

e Dimmig eller skadad display.

¢ Pa&/av-knappen fungerar inte.

¢ Kuvalitetskontrollresultat &r utanfér specificerat intervall.
ANM: For vardpersonal: Trycket pa méatarknapparna kan blekna
efter manga rengorings- och desinfektionscykler. Detta kommer
inte att paverka resultaten fran ditt CONTOUR NEXT-system.

Overfora resultat till en persondator

Du kan &verféra testresultat frin CONTOUR NEXT -métaren till
en dator dar de kan sammanfattas i en rapport med grafer
och tabeller. Fér att kunna anvéanda denna funktion behéver
du diabeteshanteringsprogram och en 1 meter (eller 3 fot)
lang USB-A till mikro-USB-B-kabel. Denna typ av kabel finns
tillganglig i elektronikbutiker.

ANM: Far inte anvandas pa flera patienter.
Sakerstall att locket till din

matares USB-port ar helt stangt
nar den inte anvands.

USB-port

OBSERVERA: Anvand bara godkand utrustning (till
exempel USB-kablar) fran tillverkaren eller fran en certifierad
organisation, t.ex. UL, CSA, TUV eller CE.




045 Y Nar batterierna ar laga fungerar méataren
; normalt och symbolen Svaga batterier
visas tills batterierna byts ut.

Na&r du inte langre kan genomféra ett
test visar mataren skarmbilden Slut pa
batterier. Byt genast ut batterierna.

1. Sténg av din métare.

2. Vand p& métaren och skjut
luckan batteriluckan i pilens
riktning.

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

ANM: Kontrollera alltid datum och klockslag efter utbyte
av batterierna.



4. Sakerstall att "+’-tecknet
ar riktat uppéat pa de nya
batterierna.

5. Tryck in alla batterierna i
batterifacket.

6. Skjut tillbaka batterilocket.
7. Kassera gamla batterier enligt dina lokala miljéféreskrifter.

VARNING

Forvara batterierna utom rackhall for barn. Manga

batterier dr giftiga. Om de sviljs, kontakta omedelbart
Giftinformationscentralen.



Kontroll6sning

ANM: Skaka kontrollésningen ordentligt fore testning.

e A
OBSERVERA: Anvand endast
CONTOUR NEXT-kontrollésning (Normal,
Lag, och Hog) med ditt CONTOUR NEXT-
system for blodsockerkontroll. Om
nagon annan &n CONTOUR NEXT-
kontrollésning anvands, kan resultaten

bli felaktiga.
\ J

Du bér gora ett kontrolltest nér:

¢ Du tror att dina teststickor kan vara skadade.

¢ Du tror att mataren inte fungerar ordentligt.

e Du far upprepade, ovantade blodsockerresultat.

Sjukvardspersonal ska folja de testkrav for kvalitetskontroll som
anges av deras vardinrattning.

VARNING

e Oblandad kontrollésning kan ge felaktiga resultat.

¢ Kalibrera inte en enhet fér kontinuerlig
glukosovervakning fran ett kontroliresultat.

e Berdkna inte en insulindos baserat pa ett
kontrolltestresultat.

¢ Kontrollésningar far inte svéljas.



Vissa férbrukningsvaror finns inte i alla regioner.

S N A
. OBSERVERA: Anvind inte
material som har passerat
utgangsdatum. Anvandning av
utganget material kan leda till
felaktiga resultat. Kontrollera
alltid utgdngsdatum pé ditt

testmaterial.
_ y,

Referera din kontrollésnings bipacksedel.

Lésningar fér Normal, 1&g eller hég kontroll finns tillgédngliga och
séljs separat om de inte medféljer i paketet. Du bér endast testa
din CONTOUR NEXT-métare med kontrollésning vid temperaturer
mellan 15 °C-35 °C. Lagra kontrollésningar i temperaturer
mellan 9 °C-30 °C.

Kontakta kundsupporten for att inférskaffa kontrollésning.
Se Kontaktinformation.



Testning med kontrollésning

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

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

fyrkantiga &nden pa
teststickan i teststicksporten
tills mataren piper.

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

OBSERVERA: Anvand inte kontrolldsning som &r &ldre &n
6 manader fran datumet d& du férst 6ppnade flaskan.

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

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

Oblandad kontrollésning kan ge
felaktiga resultat.



4. Skruva av locket pa flaskan och anvand ett mjukt papper for att
torka bort eventuell I16sning runt flaskspetsen innan en droppe
trycks fram.

5. Tryck ut en liten droppe kontrolldsning pa en ren, ej
absorberande yta.

ANM: Applicera inte kontrollésning pa fingertoppen eller p&
teststickan direkt fran flaskan.

6. FOr omedelbart teststickans spets till droppen med kontrolldshing.

7. Hall spetsen i droppen tills méataren piper.

Méataren raknar ner i 5 sekunder innan mataren visar
kontrolltestets resultat. Mataren markerar automatiskt
resultatet som ett kontrolltest. Kontrolltestresultat inkluderas
inte i din matares Loggbok, i blodsockermedelvarden eller i
malen i CONTOUR DIABETES-appen.

8. Jamfér ditt kontrolltestresultat med intervallet som finns tryckt
pa teststicksburken, folieférpackningen eller undersidan av
teststickans férpackning.

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

Om kontrolltestresultatet ar utanfor intervallet, anvand inte din

CONTOUR NEXT-matare for testning av blodsocker férran du har

16st problemet. Kontakta kundsupport. Se Kontaktinformation.



n TEKNISK INFORMATION

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

Kontakta kundsupport om felen kvarstar. Se Kontaktinformation.

| Felkod |Férklaring | Atgard

Stickfel
E 1 Fér lite blod Ta bort §t|ckan. Upprepa testet med
en ny sticka.
Anvand Ta bort stickan. Upprepa testet med
E2 . -
teststicka en ny sticka.
ES3 Stickan ar Ta ut stickan och for in den korrekt.
upp och ned
Ea Fel teststicka | Ta bort stickan. Gér om testet med
inférd en CONTOUR NEXT-teststicka.
E6 Fuktskadad | Ta bort stickan. Upprepa testet med
sticka en ny sticka.
Stick- eller Upprepa testet med en ny sticka.
E8 Kontakta kundsupport om felet
testfel .
kvarstar.




| Felkod |[Férklaring | Atgard

Testningsfel
Upprepa testet med en ny sticka.
E20 Testningsfel | Kontakta kundsupport om felet
kvarstar.
For kallt for Flytta métaren, stickan och
E24 test med kontrolldsningen till en varmare
kontrolldsning | plats. Testa om 20 minuter.
For varmt Flytta mataren, stickan och
E25 fértestmed | kontrolldsningen till en svalare
kontrollésning | plats. Testa om 20 minuter.
For kallt fér att | Flytta méataren och stickan till en
E27 .
testa varmare plats. Testa om 20 minuter.
Eos For varmt foér | Flytta méataren och stickan till en
att testa svalare plats. Testa om 20 minuter.
Systemfel
Fl;mkt.!onsfel Stang av mataren. Satt pa méataren
E30-E99 pa matarens igen. Kontakta kundsupport om
mjukvara eller .
. felet kvarstar.
hardvara

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



Kundsupport-checklista

Nar du talar med kundsupporten:

1. Ha din CONTOUR NEXT-
blodsockermatare,
CONTOUR NEXT-teststickor och

S CONTOUR NEXT-kontrollésning
i i hands nér du rnder

2. Leta reda pa modellnumret (A),
foqpou s serienumret (B) och UDI-koden

(C) pa baksidan av méataren.

3. Lokalisera teststickornas
utgadngsdatum pa burken eller
folieférpackningen.

4. Kontrollera batteriets status.

Information om unikt enhetsidentifieringsnummer (UDI):
(01) enhetens ID .

£ (11) tillverkningsdatum (AAMMDD)

(10) lotnummer

(21)

0
1
1
21) SKU-serienummer



Innehall i matarenheten

CONTOUR NEXT blodsockermatare (med tva 3-volts CR2032
eller DL2032 myntbatterier)

CONTOUR NEXT bruksanvisning

CONTOUR NEXT snabbguide

Blodprovstagare

Lansetter

Bérfodral

CONTOUR NEXT blodsockerteststickor (ingar ej i alla kit)

Tillbehoér som kan behdévas men som inte ingar i din enhet:

CONTOUR NEXT kontrollésning

Desinfektionsldsning

Rengoringsservetter

USB-kabel

AST-munstycke

CONTOUR NEXT blodsockerteststickor (om de inte ingar)

Kontakta Kundsupport for att ersatta saknade delar eller hur
du bestaller férbrukningsartiklar. Se Kontaktinformation. Vissa
férbrukningsartiklar séljs separat och finns inte tillgédngliga via
Kundsupport.



Teknisk information: Noggrannhet

CONTOUR NEXT-systemet for blodsockerkontroll testades
med kapillara blodprover fran 100 férsokspersoner. Tva
replikat testades med var och en av 3 partier CONTOUR NEXT-
teststickor for totalt 600 méatningar. Resultaten jamférdes
med blodsockeranalysatorn YSI, som kan spéara enligt CDC:s
hexokinasmetod. Féljande noggrannhetsresultat erhdlls.

Tabell 1: Systemets noggrannhetsresultat fér
glukoskoncentrationer <5,55 mmol/L

Spridningsintervall
i vdrden mellan YSI-

laboratoriereferensmetod

och CONTOUR NEXT-matare e e

160av | 190av | 192av
pria oonpeeentan ot | 13" | 2 | e
9 (83,3%) | (99,0 %) | (100 %)

Tabell 2: Systemets noggrannhetsresultat for
glukoskoncentrationer 25,55 mmol/L

Spridningsintervall

i varden mellan YSI- Inom Inom
laboratoriereferensmetod +10% | 215 %
och CONTOUR NEXT-métare

262 av 397 av 408 av
e | 400 | e | s
9 (64,2 %) | (97,3%) | (100 %)




Tabell 3: Systemets noggrannhetsresultat fér
glukoskoncentrationer fran 1,9 mmol/L till 29,1 mmol/L

Inom £0,83 mmol/L eller 15 %

| 600 av 600 (100 %) |

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

Anvandarnoggrannhet

En studie som utvérderar blodsockervéarden i kapillara
blodprov fran fingertoppen erhéllina av 324 lekméan visade
féljande resultat:

100 % inom +0,83 mmol/L av medicinska laboratorievarden
vid glukoskoncentrationer <5,55 mmol/L och 98,60 %

inom x15 % av medicinska laboratorievarden vid
glukoskoncentrationer =5,55 mmol/L.

Teknisk information: Precision

En matrepeterbarhetsstudie utférdes med CONTOUR NEXT-
systemet fér blodsockerkontroll med anvandning av 5 venésa
helblodsprover med glukosnivaer fran 2,2 mmol/L till

19,3 mmol/L. Med varje blodprov testades vart och ett av

3 partier med CONTOUR NEXT-teststickor 10 ganger pa

var och en av 10 métare, totalt 300 avlasningar. Féljande
precisionsresultat erhélls.



Tabell 1: Systemets repeterbarhetsresultat for
CONTOUR NEXT-métare med CONTOUR NEXT-teststickor

SEmlEE Variations-
Medelvarde, | standard- 95 % Kl av SD, . .
- koefficient,
mmol/L avvikelse, mmol/L o
%o
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

Intermediar avlasningsprecision (vilket inkluderar variabilitet
Over flera dagar) utvarderades med anvandning av
kontrollésningar vid 3 glukosnivaer. Med varje kontrollésning
testades vart och ett av 3 partier av CONTOUR NEXT-teststickor
en gang pa var och en av 10 métare under 10 separata dagar,
totalt 300 avlésningar. Fdljande precisionsresultat erhdlls.

Tabell 2: Systemets intermediéra precisionsresultat fér
CONTOUR NEXT-métare med CONTOUR NEXT-teststickor

FElzs Variations-
. . |Medelvérde,| standard- | 95 % Kl av . .
Kontrollniva . koefficient,
mmol/L | avvikelse, | SD, mmol/L o
mmol/L °
Lag 2,34 0,03 0,032-0,038 1,5
Normal 6,99 0,10 0,096-0,113 1,5
Hog 20,53 0,38 0,352-0,417 1,9




Specifikationer

Provtyp: Kapillart, vendst och arteriellt helblod
Hematokrit: 0 %-70 %

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

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

Minne: Sparar de senaste 800 testresultaten

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

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

J,a's“c
Matarens lagringstemperaturintervall: -20°c

jﬂﬂs"c
Métarens drifttemperaturintervall: 5°c

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

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

Matarens luftfuktighetsintervall vid lagring: 10 %-93 %
relativ luftfuktighet

Forvaringsforhallanden for teststickor: 0 °C-30 °C,
10 %—-80 % relativ luftfuktighet (RH)

Second-Chance-efterfylinad férhallanden:
Temperaturintervall 15 °C-35 °C, Hematokrit 20 %-55 %

Dimensioner: 78,5 mm (L) x 56 mm (B) x 18 mm (H)
Vikt: 53 gram
Matarens livslangd: 5 ar (upp till 18 250 blodsockertest)



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

Max. radiosdndareffekt: 1 mW

Modulering: Gaussian Frequency Shift Keying (GFSK)

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC):

CoNTOUR NEXT-mataren uppfyller de elektromagnetiska
kraven i EN ISO 15197:2015. Den ektromagnetiska
utstralningen ar lag och kommer sannolikt inte att stéra
annan narliggande elektronisk utrustning, och utstralning
fran narliggande elektronisk utrustning kommer sannolikt inte
att stéra CONTOUR NEXT-métaren. CONTOUR NEXT-métaren
uppfyller kraven i IEC 61000-4-2 avseende immunitet mot
elektrostatisk urladdning. CONTOUR NEXT-métaren uppfyller
kraven i IEC 61326-1 for radiofrekvensstérningar.

Se VARNING i Viktig sdkerhetsinformation for ytterligare
information angaende sakerhet vid elektrostatisk urladdning.

Harmed forklarar Ascensia Diabetes Care att radioutrustningen av
typen CONTOUR NEXT blodsockermatare ar i verensstdmmelse
med direktiv 2014/53/EU.

Den fullstdndiga texten till EU-deklarationen om
Overensstammelse ar tillganglig pa féljande internetadress:
www.diabetes.ascensia.com/declarationofconformity



Produktmarkningssymboler

Dessa symboler anvéands i produktmarkningen for
CONTOUR NEXT-systemet fér blodsockerkontroll (métarens
férpackning och mérkning och teststickornas och
kontrollésningens férpackning och markning).

Symbol | Férklaring

Anvands fére (anvands senast sista dagen i
manaden)

Forsiktighet

Far inte ateranvandas

63| e

PN

s

Biologisk risk

Steriliserad med bestralning
Partikod

=
=

)

Kasseringsdatum for kontroll

Temperaturbegransningar

Férvaras torrt

Lé&s bruksanvisningen

Medicinteknisk produkt avsedd fér in vitro-diagnostik

Tillverkare

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

E —
= E . é? oF
E o e g3

Listnummer




Symbol | Forklaring
[covma L] | Lagt kontrollintervall

[conmeoL W] | Normalt kontrollintervall

[comoTH] | Hogt kontrollintervall

«§), | Skaka 15 ganger

[UDI] | Unikt enhetsidentifieringsnummer (UDI)

W Antal teststickor som ingar

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

Mataren ska behandlas som kontaminerat avfall och
ska kasseras enligt lokala sékerhetsregler. Den far
inte kasseras tillsammans med elektroniskt avfall.
Kontakta sjukvardspersonal eller narmaste
atervinningscentral for riktlinjer angaende
kassering av medicinskt avfall.

& Atervinningsbart material. Separat
avfallsinsamling. Se dina lokala riktlinjer.

=4

A .
2) Hégdensitetspolyeten

HDPE

N
4 Lagdensitetspolyeten

LDPE

.
7D Andra plaster

OTHER

é‘&) Kartong
PAP

é) Papper
PAP




Méatningsprinciper: CONTOUR NEXT blodsockertest baseras
pa matning av elektrisk strom orsakad av glukosreaktionen
med reagenser pa teststickans elektrod. Blodprovet sugs upp
i spetsen pa teststickan genom kapillarkraft. Glukos i provet
reagerar med FAD-glukosdehydrogenas (FAD-GDH) och
mediatorn. Elektroner uppstar, vilket skapar en elstrém som
ar proportionell mot mangden glukos i provet. Nar reaktionen
ar klar, visas glukoskoncentrationen i provet. Ingen berékning
krévs av anvandaren.

Jamfoérelsealternativ: CONTOUR NEXT-systemet har utformats
for att anvandas med kapillart och vendst helblod. Jamférelse
med en laboratoriemetod maste utféras samtidigt med lika stora
delar av samma prov.

ANM: Glukoskoncentrationen faller snabbt pa grund av glykolys
(cirka 5 %~7 % per timme).”
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Tillverkarens garanti: Ascensia Diabetes Care garanterar den
ursprungliga kdparen av produkten att instrumentet ar fritt fran
defekter avseende material och utférande under 5 ar fran det
ursprungliga inkdpsdatumet (med undantag fér nedanstaende).
Under angiven 5-arsperiod, Ascensia Diabetes Care ska, utan
kostnad, ersétta en enhet som befinns vara defekt med en
motsvarande eller aktuell version av &garens modell.

Garantins begransningar: Féljande undantag och begransningar
géller fér garantin:

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

2. Denna garanti omfattar endast ersattning beroende pa fel pa
delar eller utférande. Ascensia Diabetes Care ar inte skyldiga
att ersatta en enhet som inte fungerar eller &r skadade pa grund
av ovarsam anvandning, olycka, &ndring, felaktig anvandning,
férsummelse, underhall av annan an Ascensia Diabetes Care,
eller anvandning av instrumentet i strid med anvisningarna.
Dessutom, patar sig Ascensia Diabetes Care inte heller nagot
ansvar for funktionsfel eller skada pa Ascensia Diabetes Care-
instrument som uppstatt pa grund av anvandning av andra
teststickor eller kontrollésningar &n de avsedda produkterna
som rekommenderas av Ascensia Diabetes Care (dvs.
CoNTOUR NEXT-teststickor och CONTOUR NEXT-kontrollésningar).

3. Ascensia Diabetes Care forbehaller sig ratten att géra
andringar i instrumentets utformning utan forpliktelse att
inférliva sddana andringar i tidigare tillverkade instrument.



4. Ascensia Diabetes Care har ingen kdnnedom om prestandan hos
CONTOUR NEXT-blodsockermétaren om instrumentet anvands
med andra teststickor &n CONTOUR NEXT-teststickor, och l[amnar
darfér ingen garanti for prestandan hos CONTOUR NEXT-mataren
nar denna anvands tillsammans med andra teststickor an
CONTOUR NEXT-teststickor eller om CONTOUR NEXT-teststickan
andras eller modifieras pa nagot satt.

5. Ascensia Diabetes Care lamnar ingen garanti for prestandan hos
CONTOUR NEXT-méataren eller testresultaten vid anvandning av
nagon annan kontrollésning &n CONTOUR NEXT-kontrolldsning.

6. Ascensia Diabetes Care lamnar ingen garanti avseende
prestandan hos CONTOUR NEXT-mataren eller testresultaten
om mataren anvands med annan programvara &n
CONTOUR DIABETES-appen (dar denna stods) fran
Ascensia Diabetes Care.

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

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

For service under garantin: Kdparen maste kontakta
Ascensia Diabetes Care kundsupport for hjélp och/eller
anvisningar for att erhalla service for detta instrument.
Se Kontaktinformation.
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