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AVSEDD ANVÄNDNING: Contour® system för 
blodsockerkontroll (mätare, teststickor och kontrollösningar) 
är avsett för självtestning av personer med diabetes och för 
sjukvårdspersonal för att övervaka blodsockerkoncentrationer 
i färskt kapillärt helblod taget från fingertoppen. I klinikmiljöer 
kan Contour-systemet också användas med färskt venöst och 
arteriellt helblod. Det är endast avsett för in vitro diagnostisk 
användning. Testet ger ett kvantitativt resultat på blodsocker 
från 0,6 mmol/L till 33,3 mmol/L. Contour system för 
blodsockerkontroll är inte avsett för diagnos eller screening av 
diabetes mellitus, och inte för användning vid neonatal vård.
Säkerhetsinformation
•	�   Läs bruksanvisningen för Contour®, bipacksedeln till 

blodprovstagaren och allt instruktionsmaterial som medföljer 
i din mätares startpaket innan du påbörjar testning. Följ alla 
bruksanvisningar och skötselinstruktioner exakt som de beskrivs 
för att undvika felaktiga resultat.

•	 Tvätta och torka händerna ordentligt innan testningen.
•	� Använda teststickor och lansetter är möjligt biologiskt 

riskavfall och måste kasseras som medicinskt avfall eller enligt 
rekommendationer från din sjukvårdspersonal.

•	� Den tillhandahållna blodprovstagaren är avsedd för självtestning av 
en enskild patient. Den får inte användas på mer än en person på 
grund av infektionsrisken.
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 Varning: Potentiellt biologiskt riskavfall 
Sjukvårdspersonal eller personer som använder systemet 
på flera patienter bör följa den egna vårdinrättningens 
procedurer för infektionskontroll. Alla produkter eller föremål 
som kommer i kontakt med mänskligt blod ska hanteras 
som om de kan överföra smittsamma sjukdomar, även efter 
rengöring. Användaren ska följa rekommendationerna för 
att förhindra blodburna överförbara smittor i vårdmiljöer i 
enlighet med rekommendationerna för potentiellt smittförande 
humana prov.1
För fullständiga rengöringsinstruktioner, se sidan 13.
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Contour®-mätare    Contour®-teststickor

Tagning av blodprov och test
1.	Tryck blodprovstagaren 

stadigt mot 
provtagningsstället och 
tryck på utlösarknappen.

2.	Stryk över handen 
och fingret mot 
provtagningsstället för att 
bilda en bloddroppe. Tryck 
inte runt provtagningsstället.

3.	Testa omedelbart när en bra 
bloddroppe har bildats.

Förberedelser inför testning Fö
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Rekommenderad droppstorlek

4.	Vrid av den runda 
skyddshatten på lansetten. 
Spara den inför kassering 
av den använda lansetten.

5.	Sätt tillbaka munstycket.

6.	Rotera det justerbara 
munstycket för att justera 
stickdjupet.
Stickdjupet bestäms av 
inställningen på munstycket 
och hur hårt man trycker på 
provtagningsstället.

1.	 �Ta bort munstycket på blodprovstagaren.

3.	För in lansetten bestämt i 
blodprovstagaren tills det 
tar stopp.

2.	 �Lossa det runda 
skyddshatten på en lansett 
genom att rotera det ett 
kvarts varv, men ta inte bort 
den.
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Contour®-mätare    Contour®-teststickor

VAD SOM VISAS FÖRKLARING ÅTGÄRD

  (kommer 
att vara kvar på 
displayen)

Låg batterinivå. Byt ut batterierna så snart som 
möjligt.

  (kommer att 
blinka 10 sekunder 
och sedan kommer 
mätaren att 
stängas av)

Batterierna är slut. Byt ut batterierna.

Mätaren är redo att 
testa.

Fortsätt med testningen av ditt blod.

E1 Temperatur utanför 
intervallet.

Flytta till en plats som ligger  
inom mätarens driftsintervall: 
5 °C – 45 °C. Låt mätaren nå denna 
temperatur under 20 minuter innan 
ett test genomförs.

E2  Teststickan har inte 
fyllts tillräckligt för en 
korrekt test. Otillräcklig 
bloddroppe.

Avlägsna teststickan och testa om 
med en ny teststicka. Vänta tills du 
ser en blinkande bloddroppe på 
displayen innan testningen.

E3  • �Mätaren känner av 
att teststickan är 
använd. 

• �Avlägsna teststickan och testa om 
med en ny teststicka. Vänta tills du 
ser en blinkande bloddroppe på 
displayen innan testningen.

E4   • �Teststickan är inte 
införd korrekt.

• �Felaktig teststicka.

• �Ta bort och sätt in teststickan 
korrekt igen (se sidan 7).

• �Avlägsna teststickan och testa om 
med en ny teststicka. Säkerställ 
att du använder Contour®-
teststickor.

Felkoder och Symboler
Om du inte löser problemet, kontakta kundsupport. 

VAD SOM VISAS FÖRKLARING ÅTGÄRD

E5    E9 
E6    E12 
E8    E13

Möjligt problem med 
programvara eller 
hårdvara.

Avlägsna teststickan och testa om med 
en ny teststicka. Om du fortsätter att 
ha problem, kontakta kundsupport. Se 
längst bak för kontaktinformation.

E7   Felaktig teststicka. Avlägsna teststickan och testa om 
med en ny teststicka. Säkerställ att du 
använder Contour®-teststickor.

E10 Ogiltigt datum eller 
ogiltig tid.

Detta fel uppstår endast i 
kommunikationsläget. Se sidorna 
18-19 för att ändra datumet eller 
tiden. Om du fortsätter att se detta fel, 
kontakta kundsupport. Se längst bak 
för kontaktinformation.

E11 Onormalt resultat. Avlägsna teststickan och testa om med 
en ny teststicka. Se till att du tvättar 
och torkar händerna ordentligt och 
att du noggrant följer instruktionerna 
i denna bruksanvisning. Endast 
Contour-teststickor ska användas.

Testresultatet ligger 
över 33,3 mmol/L.

•	� Tvätta och torka dina händer 
ordentligt samt teststället. Upprepa 
testet med en ny teststicka.

•	� Om ditt resultat fortfarande 
blinkar ”HI” (HÖG), kontakta din 
sjukvårdspersonal så snart som 
möjligt.

Glukosnivåer över 13,9 mmol/L kan tyda på ett 
potentiellt allvarligt medicinskt tillstånd.

Testresultatet ligger 
under 0,6 mmol/L.

•	� Upprepa testet med en ny teststicka.
•	� Om ditt resultat fortfarande blinkar 

”LO” (LÅG), följ medicinska råd 
omedelbart. 

Glukosnivåer under 2,8 mmol/L kan tyda på ett 
potentiellt allvarligt medicinskt tillstånd.

HI

LO

Se längst bak för kontaktinformation.
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Contour®-mätare    Contour®-teststickor

S
pecifikationer

Dessa symboler används i produktmärkningen för Contour® 
system för blodsockerkontroll (mätarens förpackning och 
märkning och reagensens och kontrollösningens förpackning 
och märkning).

Symboler som används

S
pe

ci
fik
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Mätprincip: Contour®-blodsockertest är baserat på 
mätning av elektrisk ström orsakad av glukosreaktionen med 
reagenserna på teststickans elektrod. Blodprovet sugs upp 
i spetsen på teststickan genom kapillärkraft. Glukos i provet 
reagerar med FAD-glukosdehydrogenas (FAD-GDH) och 
mediatorn. Elektroner uppstår, vilket skapar en elström som 
är proportionell mot mängden glukos i provet. När reaktionen 
är klar, visas glukoskoncentrationen i provet. Inga beräkningar 
behöver utföras.

Sista förbrukningsdag 
(sista dagen i månaden) 

Får inte 
återanvändas

Lotnummer 
(Satsnummer)

Steriliserad med 
bestrålning

5

45
Temperaturbegränsning

Antal teststickor 
som ingår

Läs bruksanvisningen Batterierna måste 
kasseras i enlighet 
med de lagar som 

gäller i ditt land. Kontakta 
närmaste behörig lokal 
myndighet för information om 
vad som gäller för kassering 
och återvinning i området där 
du bor.
Mätaren ska behandlas 
som förorenat avfall och 
ska kasseras enligt lokala 
säkerhetsregler. Den får inte 
kasseras tillsammans med 
elektroniskt avfall.
Kontakta sjukvårdspersonal 
eller närmaste lokal 
avfallscentral för riktlinjer 
angående kassering av 
medicinskt avfall.

Medicinteknisk  
produkt avsedd för 
in vitro-diagnostik 

Tillverkare

Viktigt

Listnummer 

Kontrollintervall  
(normalt) 

Kontrollintervall (lågt) 

Kontrollintervall (högt)

Kontrollera 
kasseringsdatum

Jämförelsealternativ: Contour®-systemet har utformats för 
att användas med venöst och kapillärt helblod. Jämförelse med 
en laboratoriemetod måste utföras samtidigt med lika delar 
av samma prov. Obs: Glukoskoncentrationen faller snabbt på 
grund av glykolys (cirka 5-7 % per timme).4

Kontraindikationer: Test av kapillärt blodsocker kan vara 
kliniskt olämpligt hos personer med minskat perifert blodflöde. 
Chock, svår hypotoni, hyperosmolär hyperglykemi och svår 
uttorkning är exempel på kliniska tillstånd som kan påverka 
blodsockermätningen av perifert blod negativt.5
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Contour®-mätare    Contour®-teststickor
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Noggrannhet 
Tabell 3 – Systemets noggrannhetsresultat för 
glukoskoncentrationer mellan 2,0 och 24,6 mmol/L

 Inom ± 0,83 mmol/L eller ± 15 % 592 av 600 (98,7 %)

Enligt Acceptanskriterier i ISO 15197: 2013 så ska 95 % av 
de uppmätta glukosvärdena ligga inom antingen ± 0,83 mmol/L 
av referensmätningsprocedurens genomsnittligt uppmätta 
värden vid glukoskoncentrationer < 5,55 mmol/L eller inom 
± 15 % vid glukoskoncentrationer ≥ 5,55 mmol/L.
Användarnoggrannhet
En studie som utvärderar glukosvärden i kapillära blodprov 
från fingertoppen erhållna av 324 patienter med diabetes 
visade följande resultat: 93,6 % inom ± 0,83 mmol/L av 
medicinska laboratorievärden vid glukoskoncentrationer 
under 5,55 mmol/L och 98,8 % inom ± 15 % av medicinska 
laboratorievärden vid glukoskoncentrationer vid eller över 
5,55 mmol/L.
Kombinerat, 97,8 % av resultaten låg inom ± 0,83 mmol/L för 
glukosvärden mindre än under 5,55 mmol/L, och inom ± 15 % 
för glukosvärden större än eller lika med 5,55 mmol/L.
Precision
En repeterbarhetsstudie utfördes med Contour® system för 
blodsockerkontroll med hjälp av 5 venösa helblodsprover med 
glukosnivåer från 2,2 till 18,3 mmol/L. Flera replikat (n=300) 
testades med hjälp av flera Contour-blodsockermätare och 
3 uppsättningar av Contour®-blodsockerteststickor. Följande 
precisionsresultat erhölls.

Teknisk information

Contour® system för blodsockerkontroll har testats på 
100 kapillärblodprov med 600 Contour®-teststickor. Två 
replikat testades med var och en av 3 loter Contour-
teststickor för totalt 600 avläsningar. Resultaten jämfördes 
med blodsockeranalysatorn YSI®, som kan spåra enligt  
CDC:s hexokinasmetod. Nedanstående tabeller visar hur väl 
de 2 metoderna stämde överens.

Tabell 1 – Systemets noggrannhetsresultat för 
glukoskoncentrationer < 5,55 mmol/L

Spridningsintervall 
i värden mellan 
YSI®-laboratoriets 
referensmetod och 
Contour®-mätare

Inom  
± 0,28 mmol/L

Inom  
± 0,56 mmol/L 

Inom  
± 0,83 mmol/L

Antal (och procent av) 
resultat inom angivet 
intervall

87 av 180 
(48,3 %)

151 av 180 
(83,9 %)

174 av 180 
(96,7 %)

Tabell 2 – Systemets noggrannhetsresultat för 
glukoskoncentrationer ≥ 5,55 mmol/L 

Spridningsintervall i värden 
mellan YSI-laboratoriets 
referensmetod och 
Contour-mätare

Inom ± 5 % Inom ± 10 % Inom ± 15 %

Antal (och procent av) 
resultat inom angivet 
intervall

303 av 420 
(72,1 %)

402 av 420 
(95,7 %)

418 av 420 
(99,5 %)

Noggrannhet
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Contour®-mätare    Contour®-teststickor

4.	� Ascensia Diabetes Care har inte validerat prestandan 
hos Contour®-blodsockermätaren om instrumentet 
används med andra teststickor än Contour®-teststickor, 
och lämnar därför ingen garanti för prestandan hos 
Contour®-mätaren när denna används med andra  
teststickor än Contour-teststickor eller om 
Contour-teststickan ändras eller modifieras på något sätt.

5.	� Ascensia Diabetes Care utfärdar ingen garanti för 
prestandan hos Contour-mätaren eller testresultaten 
vid användning av någon annan kontrollösning än 
Contour®-kontrollösning.

6.	� Ascensia Diabetes Care utfärdar ingen garanti för 
prestandan hos Contour-mätaren eller testresultaten  
vid användning med någon annan programvara än  
Contour®Diabetes app (där den stöds) eller 
Glucofacts®Deluxe-programvara för diabeteskontroll 
(där den stöds) från Ascensia Diabetes Care.

ASCENSIA DIABETES CARE LÄMNARAR INGEN 
ANNAN UTTRYCKLIG ELLER ANTYDD GARANTI FÖR 
DENNA PRODUKT. ALTERNATIVET MED UTBYTE, VILKET 
BESKRIVS OVAN, ÄR ASCENSIA DIABETES CARES 
ENDA FÖRPLIKTELSE ENLIGT DENNA GARANTI.
ASCENSIA DIABETES CARE KAN INTE I NÅGOT 
FALL HÅLLAS ANSVARIGT FÖR INDIREKTA SKADOR, 
SÄRSKILDA SKADOR ELLER FÖLJDSKADOR, ÄVEN 
OM ASCENSIA DIABETES CARE HAR MEDDELATS OM 
MÖJLIGHETEN FÖR SÅDANA SKADOR. 
För service under garantin: Köparen måste kontakta 
Ascensia Diabetes Cares kundsupport för hjälp och/eller 
anvisningar om hur man servar instrumentet. Se längst bak för 
kontaktinformation.
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Garanti
Tillverkarens garanti: Ascensia Diabetes Care garanterar 
den köpares om ursprungligen har köpt instrumentet att detta 
kommer att vara fritt från defekter i material och utförande 
under 5 år från och med datumet för det ursprungliga köpet 
(utom i nedanstående fall). Under den nämnda 5-årsperioden, 
åtar sig Ascensia Diabetes Care att kostnadsfritt ersätta en 
defekt enhet med en likvärdig modell eller med den aktuella 
versionen av ägarens modell.
Garantins begränsningar: Följande undantag och 
begränsningar gäller för garantin:
1.	� Förbrukningsdelar och/eller tillbehör är garanterade under 

endast 90 dagar.
2.	� Denna garanti omfattar endast ersättning beroende på 

fel på delar eller utförande. Ascensia Diabetes Care är 
inte skyldiga att ersätta några enheter som ej fungerar 
eller är skadade på grund av felanvändning, olyckor, 
ändringar, missbruk, försummelse, underhåll av annan 
än Ascensia Diabetes Care, eller oförmåga att använda 
instrument enligt anvisningarna. Dessutom, påtar sig 
Ascensia Diabetes Care inte heller något ansvar för 
funktionsfel eller skada på Ascensia Diabetes Care 
instrument som uppstått på grund av användning 
av andra teststickor eller kontrollösningar än de 
tillämpliga produkterna som rekommenderas av 
Ascensia Diabetes Care (dvs. Contour®-teststickor 
och Contour®-kontrollösningar).

3.	� Ascensia Diabetes Care förbehåller sig rätten att göra 
ändringar i det här instrumentets utformning utan 
förpliktelse att införliva sådana ändringar i tidigare 
tillverkade instrument.
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Contour®-mätare    Contour®-teststickor

Förrådsartiklar

Förrådsartiklar
När du beställer artiklar ska du se till att du inkluderar namnet 
på reservdelen eller tillbehöret.

ERSÄTTNINGSDELAR
Två litiumbatterier på 3 volt DL2032 eller CR2032
Contour®-bruksanvisning
Contour®-teststickor
Contour®-kontrollösning, normal
Contour®-kontrollösning, låg
Contour®-kontrollösning, hög
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