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KAYTTOTARKOITUS

CONTOUR®NEXT ONE -verenglukoosin seurantajérjestelma
on tarkoitettu kaytettavéksi seké insuliinihoitoisten etta
ei-insuliinihoitoisten diabetespotilaiden verenglukoosin
mittaamiseen. Jérjestelmé toimii potilaiden ja hoitohenkil6stén
apuna potilaan diabeteksen hallinnan tehon seurannassa.
CONTOUR NEXT ONE -verenglukoosin seurantajarjestelma

on tarkoitettu diabetespotilaiden omaseurantaan seké
hoitohenkiléstdn kdyttddn sormenpaésté tai khkmmenesta
otettujen laskimo- ja kapillaariverinaytteiden mittaamiseksi.
CONTOUR NEXT ONE -verenglukoosin seurantajarjestelma on
tarkoitettu potilaan henkilékohtaiseen kehonulkoiseen kéyttéon
(in vitro -diagnostinen kaytto).

CONTOUR NEXT ONE -verenglukoosin seurantajarjestelmaa

ei saa kayttaa diabeteksen diagnosointiin eika seulontaan

tai vastasyntyneilla. Vaihtoehtoisen pistopaikan (kAmmen)
mittauksen saa tehda vain vakaan vaiheen aikoina (kun
glukoosi ei vaihtele nopeasti). CONTOUR®NEXT -liuskat

on tarkoitettu kayttdon yhdessa CONTOUR®NEXT ONE
-verenglukoosimittarin kanssa glukoosin kvantitatiiviseen
mittaamiseen laskimoveresta ja kapillaarikokoveresta, joka on
otettu sormenpéaasta tai kAmmenesta.

Mittari on tarkoitettu kokoveren glukoosin kvantitatiiviseen
mittaamiseen valilla 0,6-33,3 mmol/L.

Jérjestelma on tarkoitettu vain in vitro -diagnostiseen
kayttoon.




TARKEAA TURVALLISUUSTIETOA

/\ vAROITUS

Jos verenglukoosilukemasi on alle sen kriittisen rajan,
jonka olet asettanut yhdessa hoitohenkiléstén kanssa,
noudata heidan ohjeitaan valittémasti.
Jos verenglukoosilukemasi on yli hoitohenkil6stén
asettaman suositellun rajan:

1. Pese ja kuivaa k&det hyvin.

2. Mittaa uudelleen uudella liuskalla.
Jos saat samankaltaisen tuloksen, noudata hoitohenkiléston
ohjeita valitttmasti.
Vakava sairaus
Jarjestelmaa ei saa kayttad erittdin vakavasti sairaiden
potilaiden naytteiden mittaamiseen. Kapillaariveren
glukoosimittaus ei ehka ole kliinisesti sopivaa henkilbille,
joiden aareisverenkierto on heikentynyt. Sokki, vaikea matala
verenpaine ja vakava nestehukka ovat esimerkkejé kliinisista
tiloista, jotka saattavat vaikeuttaa glukoosin mittausta
aéreisverenkierrosta.13
Keskustele hoitohenkil6stén kanssa:
e Ennen kuin asetat mitdan tavoitealueita

CONTOUR®DIABETES sovellukseen.

e Ennen kuin muutat 1a4kitysté mittaustulosten perusteella.

* Siitd, onko vaihtoehtoisen pistopaikan kaytt6 sopiva
sinulle.



Mahdollinen tartuntavaara

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

* Kaikkia verenglukoosin mittausjarjestelmia on pidettava
mahdollisesti tartuntavaarallisina. Tata jarjestelmaa
kayttavien terveydenhuollon ammattilaisten tai muiden
useiden potilaiden naytteita mittaavien henkildiden on
noudatettava oman laitoksensa hyvaksymia tartuntaa
torjuvia menetelmia. Kaikkia ihmisveren kanssa
kosketuksiin tulevia tuotteita tai esineita tulee kasitella
mahdollisina tartuntatautien lahteina puhdistamisen
jalkeenkin. Kayttajan tulee noudattaa suosituksia,
jotka koskevat veren kautta tarttuvien tautien ehkaisya
terveydenhuollon toimintayksikdissa sen mukaisesti, mita
on suositeltu mahdollisesti tartuntavaarallisten ihmisesta
otettujen naytteiden osalta.

* Toimitettu pistolaite on tarkoitettu vain yhden potilaan
henkildkohtaiseen kaytt6én. Tartuntavaaran vuoksi laitetta
saa kayttaa ainoastaan yksi henkild.

* Havitd aina kaytetyt liuskat ja lansetit sairaalajatteena tai
hoitohenkil6stén antamien ohjeiden mukaan.

* Kaikkia ihmisveren kanssa kosketuksiin tulevia tuotteita
tulee kasitella mahdollisina tartuntatautien lahteina.

e Pida poissa lasten ulottuvilta. Tamé pakkaus siséaltaa
pienia osia, jotka voivat nieltyna aikaansaada
tukehtumisen.

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



Rajoitukset

Korkeus: Tat4 jarjestelmaa ei ole testattu yli 6301 metrin
korkeuksilla.

Hematokriitti: CONTOUR NEXT -testiliuskatuloksiin eivét
vaikuta merkittavasti hematokriittitasot, jotka ovat

vélilla 0-70 %.

Ksyloosi: Ei saa kayttda ksyloosin imeytymistestin aikana tai
pian sen jalkeen. Veressa oleva ksyloosi aiheuttaa hairién.

VAROTOIMET

[Tl Lue ConTOUR NEXT ONE -kayttdopas, pistolaitteen
pakkausseloste (jos sellainen on toimitettu) ja kaikki
mittaripakkauksen mukana toimitetut ohjeet ennen
mittaamista. Noudata kaikkia kéaytto- ja huolto-ohjeita
tdsmalleen kuvatulla tavalla. Tama auttaa véalttdmaéan
epatarkkoja tuloksia.

Varmista, ettei tuotteessa ole puuttuvia, vaurioituneita tai
rikkoontuneita osia. Jos testiliuskapakkaus on avattu tai
vaurioitunut, 4l& kayta testiliuskoja.

Ota yhteys asiakaspalveluun tarvikkeiden

lisdtoimitusta varten. Katso Yhteystiedot tai pakkaus.
COoNTOUR NEXT ONE -mittari toimii VAIN CONTOUR®NEXT
-liuskojen ja CONTOUR NEXT -kontrolliliuoksen kanssa.




e A

* Sailytd CONTOUR NEXT -liuskat aina alkuperaisesséa
purkissa tai foliopakkauksessa. Sulje purkin kansi tiiviisti
heti liuskan ottamisen jalkeen. Purkki on suunniteltu
pitdmaan liuskat kuivina. Al séilyta muita esineita
tai 1adkkeita liuskapurkissa. Valta mittarin ja liuskojen
altistamista liialliselle kosteudelle, kuumuudelle,
kylmyydelle, pdlylle tai lialle. Jos purkin kansi ja&
auki tai jos liuskoja ei sailyteté alkuperaispurkissa tai
foliopakkauksessa, huoneen kosteudelle altistuminen
voi vahingoittaa liuskoja. TAma voi johtaa epéatarkkoihin
mittaustuloksiin. Vahingoittuneilta nayttévia tai kaytettyja
liuskoja ei saa kayttaa.

¢ Vanhentuneita tarvikkeita ei saa kayttda. Vanhentuneen
tarvikkeen kayttdminen voi aiheuttaa epéatarkkoja tuloksia.
Tarkista aina mittaustarvikkeiden viimeinen kéyttépaivamaara.
HUOMAUTUS: Jos avaat kontrolliliuoksen ensimmaisté
kertaa, kirjoita paivamaara pulloon.

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

¢ Jos kontrolliliuoksen mittaustulos on kontrollin raja-
arvojen ulkopuolella, ota yhteys asiakaspalveluun.

Katso Yhteystiedot. Ala kayta mittaria verenglukoosin
mittaamiseen ennen kuin tdmé& ongelma on ratkennut.

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

¢ Verenglukoosin mittausta ei saa tehda silloin, kun
CONTOUR NEXT ONE -mittari on yhdistetty tietokoneeseen.

\ y,




e M

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

» Elektroniikkalaitteiden kayttd ei ole suositeltavaa erittain
kuivissa ympéristdissa, etenkdén jos sielld on lasna
synteettisia materiaaleja.

e CONTOUR NEXT ONE -mittarisi on esiasetettu ja lukittu
esittdmaan tulokset yksikkéind mmol/L (millimoolia
glukoosia litrassa verta).
+«+ mmol/L-tuloksissa on desimaalipilkku.

+ mg/dL-tuloksissa ei ole desimaalipilkkua.
Esimerkki: ) | tai ..' .‘

-
ac 11
mmol/ L mg /dL

«» Tarkista nayttéruudultasi, etté tulokset esitetdan
varmasti oikein. Jos ndin ei ole, ota yhteys
asiakaspalveluun. Katso Yhteystiedot.

* CONTOUR NEXT ONE -verenglukoosin
seurantajarjestelman mittausalue on 0,6-33,3 mmol/L.
« Tulokset, jotka ovat alle 0,6 mmol/L tai yli
33,3 mmol/L:
o Jos verenglukoosin mittaustuloksesi on alle
0,6 mmol/L, mittarin ndytéssa nékyy LO
(matala) -naytt6. Ota heti yhteys
hoitohenkil6sté6n.

o Jos verenglukoosin mittaustuloksesi on yli
33,3 mmol/L, mittarin ndytéssa nakyy HI
(korkea) -nayttd. Pese katesi tai mittauspaikka.
Toista mittaus uudella liuskalla. Jos tulokset
ovat edelleen yli 33,3 mmol/L, noudata heti
diabeteshoitajan/ldakérin ohjeita.




KAYTON ALOITUS

CONTOUR NEXT ONE -mittarisi ja

CONTOUR NEXT -testiliuska
Ylés-painike
Selaa painamalla A

Jatka selaamista
painamalla pitk&an

OK-painike

Kéynnist4 tai sammuta
mittari painamalla pitkaén
Hyvéksy valinta painamalla

Alas-painike
Selaa alaspain
painiketta
painamalla ¥
Liuska-aukko Jatka selaamista
painamalla pitkaan

Harmaa nelién muotoinen paa:
Tyénna tdma péé liuska-aukkoon

Néaytepaa: Verindyte imetaén tdnne
Voit poistua Paivékirjasta tai vimeisestd Asetukset-néaytosta
ja palata Aloitus-naytt66n painamalla OK-painiketta.

HUOMAUTUS: Mittarin naytté6 himmenee 30 sekunnin
joutilaisuuden jélkeen. Saat naytdn taas nakyviin
painamalla mité tahansa painiketta.



CoNTOUR NEXT ONE -mittarin nayttd

Liuska-aukko Mittaustulos tavoitteessa Kellonaika

smartLIGHT Paivdys Ateriamerkinta

Mittarisi symbolit

(@D) Keltainen valo: mittaustulos on yli tavoitealueen.
@ Vihrea valo: mittaustulos on tavoitealueella.

@ Punainen valo: mittaustulos on alle tavoitealueen.
v Verenglukoosin mittaustulos on Tavoitealueella.
Hi Verenglukoosin mittaustulos on yli 33,3 mmol/L.

Verenglukoosin mittaustulos on alle 0,6 mmol/L.

Verenglukoosin mittaustulos on yli Tavoitealueen.

Verenglukoosin mittaustulos on alle Tavoitealueen.

Paivakirjamerkinta.

Mittarin Asetukset.

Paasto-merkinta.

& &% B el »| s

Enn. ateriaa -merkinta.




X | Aterian jalk. -merkinta.

X Ei valittua merkintaa.

& | Tavoitealue tai Tavoite-asetus.

‘¢ | Tavoitevalon (smartLIGHT®) asetus.
4& ] | Mittari on valmis mittaukseen.
i¢3 1 | Lisaa verta liuskalle.

Kontrollikoetulos.

Bluetooth®-symboli; osoittaa, ettéa Bluetooth-
asetus on paalla; mittari voi kommunikoida
mobiililaitteen kanssa.

Osoittaa, etta paristojen varaus on vahainen.

Osoittaa, etté paristot ovat tyhjat.

Osoittaa mittarivirhetta.

Mittarin ominaisuudet

g
KOODAUSTA ® Second-Chance®

Sampling

Second-Chance® Sampling -teknologian ansiosta voi lisata
verta samalle liuskalle, jos ensimmainen verinayte ei ole

rittdva. Liuska on suunniteltu siten, etta veri imeytyy helposti

naytekarkeen. Veren ei saa antaa pudota suoraan liuskan

tasaiselle pinnalle.



CONTOUR DIABETES -sovellus

ONE-mittarillesi

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

Voit tehda seuraavia asioita CONTOUR DIABETES -sovelluksella:

Mittarin alkuasetus.

Lisata mittauksen jalkeen huomautuksia, jotka selittavat
tuloksiasi.

Asettaa mittausmuistutuksia.

Tarkastella mittaustulosten helppolukuisia kaavioita yhden
péivan tai tietyn ajanjakson ajalta.

Jakaa raportteja.

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

Muuttaa tarvittaessa mittarin asetuksia.

CONTOUR DIABETES -sovellus:

Tallentaa automaattisesti tuloksesi.

Tallentaa muistiinpanosi Tuloksiin.

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



Lataa CONTOUR DIABETES -sovellus

1. Siirry yhteensopivalla alypuhelimella tai tablettitietokoneella
App StoreSM -sovelluskauppaan tai Google Play™ -kauppaan.

2. Hae CONTOUR DIABETES -sovellus.
3. Asenna CONTOUR DIABETES -sovellus.

HUOMIO: CoNnTOUR NEXT ONE -mittari on testattu
kaytettdvéksi vain Ascensia Diabetes Care -ohjelmiston
kanssa. Valmistaja ei ole vastuussa muiden ohjelmien
kaytosta aiheutuvista virheellisista tuloksista.

Alkuasetus CONTOUR DIABETES

-sovelluksesta

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

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



Alkuasetus mittarista

OK-painike

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

Naytésséa nakyy Virrankytkennén itsetestaus.
P dL @*D[
80:80am N g™

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

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

1 Kokonaistavoitealueen tarkastelu
Alkuasetus alkaa ndkymall4 Kokonaistavoitealueesta.

Mittarissa nakyy esiasetettu
Kokonaistavoitealue.

Voit muuttaa tata
esiasetettua tavoitealuetta
CONTOUR DIABETES
sovelluksessa alkuasetuksen
jalkeen.

Siirry seuraavaan nayttéon
painamalla OK-painiketta.

Jatka kohtaan Kellonajan

asetus. m




2 Kellonajan asetus

10H " Tunnit vilkkuvat.

c
¢4 H

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

A
Ulkorengas
v

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

e

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

Lo

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

Jatka kohtaan Péivédyksen asetus.



3 Paivayksen asetus
Vuosiluku vilkkuu.

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

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

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

4 Asennus on valmis

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

Asennus on valmis. Laite on valmis verinadytteen
mittaamiseen.



H MITTAUS

Mittauksen valmistelu

(T3l Lue ConTOUR NEXT ONE -kéyttdopas, pistolaitteen
pakkausseloste (jos sellainen on toimitettu) ja kaikki
mittaripakkauksen mukana toimitetut ohjeet ennen mittaamista.

Varmista, ettei tuotteessa ole puuttuvia, vaurioituneita tai
rikkoontuneita osia. Jos testiliuskapakkaus on avattu tai
vaurioitunut, ala kayta testiliuskoja. Ota yhteys asiakaspalveluun
tarvikkeiden lisatoimitusta varten. Katso Yhteystiedot.

HUOMIO: CoNTOUR NEXT ONE -mittari toimii vain
CONTOUR NEXT -liuskojen ja CONTOUR NEXT
-kontrolliliuoksen kanssa.

Naytteenotto sormenpéaasta

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

e CONTOUR NEXT ONE -mittari.

e CONTOUR NEXT -liuskat.

¢ Pistolaite ja lansetit pakkauksesta, jos ne siséltyvat siihen.

Tee laaduntarkistuksen tekeminen kohdasta 5 Ohje:
Kontrollikoe.

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



& VAROITUS: Mahdollinen tartuntavaara

e Taman pakkauksen kaikkiin osiin liittyy tartuntavaara ja
ne voivat levittda tartuntatauteja myos puhdistamisen
ja desinfioinnin jalkeen. Katso kohta 5 Ohje: Mittarin
hoitaminen.

¢ Pese aina katesi saippualla ja vedella ja kuivaa ne
hyvin ennen mittausta ja ennen mittarin, pistolaitteen ja
testiliuskojen kasittelya seka naiden kasittelemisen jalkeen.
¢ Katso mittarisi kattavat puhdistusohjeet kohdasta 5 Ohje:
Mittarin hoitaminen.

Korkea ja matala verenglukoosi

Korkean ja matalan verenglukoosin oireet

Voit ymmartaa paremmin mittaustuloksia, jos

tunnistat korkean ja matalan verenglukoosin oireet.

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

Matala verenglukoosi (hypoglykemia):

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

e sumentunut nakd ¢ kova nalantunne
e sekavuus e huimaus

Korkea verenglukoosi (hyperglykemia):

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



Ketonit (ketoasidoosi):

¢ hengéstyminen e erittéin kuiva suu
¢ pahoinvointi tai oksentelu

/\ vAROITUS

Jos sinulla on jokin naisté oireista, mittaa verenglukoosisi.
Jos mittaustuloksesi on alle sen kriittisen tason, jonka
olet méaritellyt hoitohenkil6ston kanssa, tai yli suositellun
rajan, noudata vélittomaésti hoitohenkil6ston ohjeita.

Saat lisatietoja ja tarkan oireluettelon ottamalla yhteyden
hoitohenkil6sté6n.

Pistolaitteen valmisteleminen

Tarkista oman pistolaitteesi pakkausselosteesta
pistolaitteen sekd sormenpéa- tai kimmenmittauksen
tarkat valmisteluohjeet.

/I\ VAROITUS: Mahdollinen tartuntavaara

* Toimitettu pistolaite on tarkoitettu vain yhden potilaan
henkildkohtaiseen kaytt66n. Tartuntavaaran vuoksi laitetta
saa kayttaa ainoastaan yksi henkild.

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

A VAROITUS: Mahdollinen tartuntavaara

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



Liuskan asettaminen mittariin

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

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

Jotkin tarvikkeet eivat ole saatavilla kaikilla alueilla.

1. Poista CONTOUR NEXT
-testiliuska.

2. Tyénn& harmaa nelién
muotoinen pa4 lujasti
liuska-aukkoon, kunnes
mittari piippaa.

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

HUOMAUTUS: Jos et liséa verta liuskalle 3 minuutin kuluessa
siitd, kun liuska on asetettu liuska-aukkoon, mittari kytkeytyy
pois paalta. Irrota liuska ja aseta se uudelleen mittariin
mittauksen aloittamiseksi.



Ota verinayte: Naytteenotto sormenpéasta

/\ vARoITUS

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

1. Paina pistolaite tiukasti
pistopaikkaa vasten ja paina
laukaisupainiketta.

2. Kosketa heti veripisaraa
mittarissa kiinni olevan liuskan
kéarjella.

Veri imeytyy liuskaan kérjen

kautta.

HUOMIO: Liuskan paéta ei
saa puristaa ihoa vasten eika
verta saa levittaa liuskan
paélle. Muutoin voit saada
epatarkkoja tuloksia tai voi
ilmeta virheita.

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

HUOMAUTUS: Jos

Ateriamerkinta-ominaisuus

on Paalla, ala ota liuskaa

pois ennen kuin olet valinnut

Ateriamerkinnén.



Second-Chance Sampling
-teknologia — veren lisdaminen

Tietoa ateriamerkinnoista

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

2. Lisaa verta samaan liuskaan
60 sekunnin kuluessa.

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

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

Paasto

v

Kéyt4, kun mittaat
verenglukoositasoja
paaston jalkeen (ei
muuta ruokaa tai juomaa
8 tuntiin kuin vetta tai
kalorittomia juomia).

Tahan liittyva

tavoitealue

Paaston tavoitealue

(Esiasetettu arvoon
3,9-7,2 mmol/L)

Enn.
ateriaa

v

Kéayta, kun mittaat
verenglukoositasoja

1 tunnin sisélla ennen
ateriaa.

Enn. ateriaa
-tavoitealue
(Esiasetettu arvoon
3,9-7,2 mmol/L)




) . Téhan liittyva

Aterian | Ké@yta, kun mittaat Aterian jalk.
jalk. verenglukoositasoja -tavoitealue
i 2 unnin sisalla aterian (Esiasetettu arvoon
aloittamisen jalkeen. 3,9-10,0 mmol/L)
Ei Kéyta, kun mittaat muina | Kokonaistavoitealue
merkintaz | @ikoina kuin paaston (Esiasetettu arvoon
X jalkeen tai ennen ateriaa | 3.9-10,0 mmol/L)
tai sen jéalkeen.

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

Ateriamerkinnan lisdaminen tulokseen

HUOMAUTUS: Jos verenglukoosin mittauksen aikana
Ateriamerkinnéat ovat paalla, voit valita Ateriamerkinnén,
kun mittari ndytta4 tuloksesi. Et voi valita Ateriamerkintaa
Asetukset-naytésta.

Katso lisétietoja kohdasta Tietoa ateriamerkinndistéa.
Esimerkki:

Ala paina viela OK-painiketta
tai poista testiliuskaa.

Voit valita vilkkuvan

merkinnan tai valita toisen
Ateriamerkinnan.

OK-painike



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

tai

2. Voit valita eri Ateriamerkinnén
painamalla A- tai ¥-painiketta
vierittaadksesi eri merkintéjen
valilla.

3. Kun se Ateriamerkinta
vilkkuu, jota haluat, paina OK-
painiketta.

OK-painike

Jos et valitse jotakin Ateriamerkintéé 30 sekuntiin, nayttd
himmenee. Voit palata takaisin ndyttéén painamalla mit4
tahansa painiketta ja tehdé valintasi.

Jos et valitse jotakin Ateriamerkintda 3 minuuttiin, mittari
sammuu. Verenglukoosin mittaustulos tallennetaan
Paivékirjaan ilman Ateriamerkintaa.

Verenglukoosin mittaus on valmis

Kun verenglukoosin mittauksesi on valmis, mittarissa nakyy
tuloksesi ja yksikét, kellonaika, paivays, ateriamerkinté

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

alle tavoitteen W tai yli tavoitteen 4.

Esimerkki: Mittaustulos ja valittu Ateriamerkinta:

.' .' mmol/ L

10
I EY




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

Jos Tavoitevalon (smartLIGHT) asetus on p&alla, liuska-
aukon valon vari vastaa tuloksesi arvoa verrattuna Paasto,
Enn. ateriaa-, Aterian jalk.- tai Kokonaistavoitealueeseen.

Vihreé tarkoittaa  tavoitteessa v/
Punainen tarkoittaa alle tavoitteen
Keltainen tarkoittaa yli tavoitteen 4

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

Jos et valitse Ateriamerkintaa, verenglukoositulosta verrataan
Kokonaistavoitealueeseen.

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

2. Sammuta mittari irrottamalla
liuska.




Mittaustulokset

/\ vAROITUS
* Kysy aina laakarisi tai hoitajasi mielipidettd, ennen
kuin vaihdat ladkitystési mittaustulosten perusteella.
¢ Jos verenglukoosilukemasi on alle sen kriittisen
rajan, jonka olet asettanut yhdessé hoitohenkiléston
kanssa, noudata heidan ohjeitaan valittémasti.
* Jos verenglukoosilukemasi on yli hoitohenkil6ston
asettaman suositellun rajan:
1. Pese ja kuivaa kadet hyvin.
2. Mittaa uudelleen uudella liuskalla.
Jos saat samankaltaisen tuloksen, noudata hoitohenkiléston
ohjeita valitttmasti.

Odotettavissa olevat mittaustulokset

Blood glucose values will vary depending on food intake,
medication dosages, health, stress, or activity. Plasman ei-
diabeettisten glukoosipitoisuuksien pitaisi olla alle 5,6 mmol/L
paastotilassa ja alle 7,7 mmol/L ruokailun jalkeen.* Kysy

aina hoitohenkildstélta, mitka glukoosiarvot patevat sinun
tapauksessasi.



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

mmol/ L
i0: M
¢b. it

¢ Jos mittarista kuuluu kaksi

piippausta ja nékyvissa

on LO (matala) -naytto,
verenglukoosiarvosi on

alle 0,6 mmol/L. Noudata
heti diabeteshoitajan/
ladkarin ohjeita. Ota yhteys
hoitohenkil&stéon.

Jos mittarista kuuluu yksi
piippaus ja nakyvissa

on Hl (korkea) -naytto,
verenglukoosiarvosi on yli
33,3 mmol/L:

1. Pese ja kuivaa kadet hyvin.

2. Mittaa uudelleen uudella
liuskalla.

Jos tulokset ovat edelleen yli

33,3 mmol/L, noudata heti

diabeteshoitajan/ladkarin

ohjeita.



Vaihtoehtoisen pistopaikan kayttaminen: Kdmmen

Katso pistolaitteen pakkausselosteesta tarkat ohjeet
vaihtoehtoisen pistopaikan kayttamiseen.

/\ vARoOITUS

* Kysy laakarilta tai diabeteshoitajalta, sopiiko

vaihtoehtoisen pistopaikan kayttaminen sinulle.

« Al3 kalibroi jatkuvan verenglukoosin seurannan

laitetta vaihtoehtoisen pistopaikan tuloksella.

 Al4 laske insuliiniannosta vaihtoehtoisen pistopaikan

tuloksen perusteella.

Vaihtoehtoisen pistopaikan kayttda suositellaan vain, kun
on kulunut vahintaan 2 tuntia ateriasta, diabeteslaakityksen
ottamisesta tai liikunnasta.

Kéayta vaihtoehtoista pistopaikkaa kaytettdessa kirkasta
karkikappaletta. CONTOUR NEXT ONE -mittarilla voidaan

mitata sormenpéésta tai kAmmenesta. Katso pistolaitteen
pakkausselosteesta tarkat ohjeet vaihtoehtoisen pistopaikan
kayttamiseen. Saat kirkkaan karkikappaleen ottamalla yhteytta
asiakaspalveluun. Katso Yhteystiedot.

Ala kayta vaihtoehtoista pistopaikkaa seuraavissa tilanteissa:

Jos arvelet, etté verenglukoosisi on matala.
Kun verenglukoosi muuttuu nopeasti.
Jos et tunne matalan verensokerin oireita.

Jos vaihtoehtoisesta pistopaikasta saatu verensokeritulos ei
vastaa tuntemuksiasi.

Kun olet sairas tai stressaantunut.
Jos ajat autoa tai kaytéat koneita.



Kéaytetyn lansetin irrottaminen ja havittaminen

-

1. Ala kayta sormia lansetin
irrottamiseen pistolaitteesta.

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

sellainen on toimitettu
pakkauksessa.

/\ VAROITUS: Mahdollinen tartuntavaara

Pistolaite, lansetit ja liuskat on tarkoitettu vain
yhden potilaan henkilokohtaiseen kayttéon. Ala
anna niitd kenenk&dan muun kayttéon, ei edes muille
perheenjasenille. Ei kdytettdvaksi ndytteenottoon
useilta potilailta.>6

Kaikkia ihmisveren kanssa kosketuksiin tulevia
tuotteita tulee késitella mahdollisina tartuntatautien
lahteina.

Havité aina kaytetyt liuskat ja lansetit sairaalajatteena tai
hoitohenkil6stén antamien ohjeiden mukaan.

® Lansetteja ei saa kdyttda uudelleen. Kaytetyt
lansetit eivat ole steriileja. Kéyta uutta lansettia
jokaisen naytteenoton yhteydessa.

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

testiliuskojen kasittelyé seké naiden kasittelemisen jéalkeen.



PAIVAKIRJA

Paivékirja sisaltda verenglukoosin mittaustulokset ja niiden
Ateriamerkinnéat. Kun Péivakirjan 800 tuloksen enimmaisraja
saavutetaan, vanhin mittaustulos poistuu samalla, kun uusi
mittaus valmistuu ja tallennetaan Péaivékirjaan.

Paivékirjan tarkastelu

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

[T7-symboli painamalla OK-
painiketta.

3. Painamalla ¥-painiketta naet
yksittaiset mittaustulokset.

4. Selaa mittaustuloksia
painamalla A- tai ¥-painiketta.
Voit selata nopeammin
painamalla pitkdan A- tai ¥
-painiketta.




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

Jos naet LO (matala)- tai HI (korkea) -mittaustuloksen, katso

lisétietoa osiosta 2 Mittaus: LO (matala)- tai HI (korkea) -tulokset.

5. Voit menn4 takaisin alkuun tarkastelemaan merkint6ja
painamalla OK-painiketta, jolloin siirryt Aloitus-nayttéon.
Valitse sitten Péivékirjan m’ symboli.

4 ASETUKSET

Asetukset-valikossa voit

¢ muuttaa kellonajan muotoa ja kellonaikaa

* muuttaa paivdyksen muotoa ja paivaysta

 asettaa Adnen paalle tai pois paalta

¢ asettaa Ateriamerkinnét paalle tai pois paalta

* katsoa Tavoitealueita

¢ asettaa Tavoitevalot (smartLIGHT) paalle tai pois paalta
¢ ottaa Bluetoothin kaytt66n tai pois kaytdsta.

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



Asetuksiin paaseminen

1. Paina OK-painiketta, kunnes mittarisi kaynnistyy.

OK-painike

Aloitus-naytdssa on 2 vaihtoehtoa: Paivakirja [] ja
Asetukset £¥.

rg 2. Korosta Asetusten symboli
ﬁ: painamalla ¥-painiketta.

3. Kun Asetusten symboli vilkkuu, voit siirtyd Asetuksiin
painamalla OK-painiketta. Kellonajan muoto vilkkuu.
Poistu Asetuksista pitdmalla OK-painiketta painettuna.

Mittarin virta katkeaa.



Kellonajan muuttaminen

Ellet ole Kellonajan muoto -naytssa:

Eg 1. Valitse Aloitus-naytosta
80 Asetukset £X-symboli ja siirry
10 Asetuksiin valitsemalla OK.

Kellonajan muoto (12 tai
24 tuntia) vilkkuu.

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

-
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Kellonajan muoto

3. Voit muuttaa tuntimaaraé
1
c 08 painamalla A- tai ¥-painiketta.
cHH Paina sitten OK-painiketta.
4. Voit muuttaa minuutteja
: £
c 08 painamalla A- tai ¥-painiketta.
cH Paina sitten OK-painiketta.

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

Mittarissa nakyy Paivdyksen muoto -naytto.




Paivayksen muuttaminen

Ellet ole Paivdyksen muoto -ndytdssa:

'g 1. Valitse Aloitus-naytosta
B:0i Asetukset £g-symboli ja siirry
101 Asetuksiin valitsemalla OK.

2. Jatka OK-painikkeen painamista, kunnes néet Paivayksen
muoto -nayton.

|/ Vo0

Paivayksen muoto

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

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

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

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

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

Mittarissa nakyy Aéni-naytto.

KATSO TAUSTAPUOLI KAANTAMALLA E



Ellet ole Aéni-naytdssa:

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

o)

Aanen symboli: )

Aani-toiminto on mittarissa oletusasetuksena paalla. Tietyt
virheviestit ohittavat kaikki Adnen asetukset.

Kun Aéni on asetettu paalle:

* Yksi pitk& piippaus merkitsee vahvistusta.
» Kaksi piippausta merkitsee virhetta tai asiaa, joka vaatii
huomiotasi.
3. Voit asettaa Aanen padlle tai pois paalta painamalla
A- tai ¥-painiketta ndhdéksesi sen vaihtoehdon, jonka haluat.
4. Valitse OK.
HUOMAUTUS: Jotkin Adnet pysyvét paalla, vaikka olet
asettanut 4dniominaisuuden pois péaalta. Jos haluat asettaa
aanet pois paalta alle tavoitteen olevasta verenglukoosin
mittaustuloksesta, aseta Tavoitevalon asetus pois paalta.

Mittarissa nékyy Ateriamerkinta-naytto.



Ateriamerkintéjen asetus

Ellet ole Ateriamerkinta-naytdssa:

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

2. Jatka OK-painikkeen painamista, kunnes naet
Ateriamerkinta-naytén.

sl TFF
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Ateriamerkinn&n symbolit: @ i f

Kun mittarisi toimitetaan, Ateriamerkinta-ominaisuuden
asetus on pois paalta.

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

4. Valitse OK.

HUOMAUTUS: Kun Ateriamerkinta-ominaisuus on paalla, voit
valita Ateriamerkinn@n verenglukoosin mittauksen aikana.

Mittarissa nédkyy Paaston tavoitealue -nayito.



Tavoitealueiden katsominen

/\ VAROITUS

Keskustele tavoitealueiden asettamisesta
hoitohenkiloston kanssa.

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

HUOMAUTUS: Voit muuttaa Tavoitealueita vain
CONTOUR DIABETES -sovelluksessa.

Ellet ole Paaston tavoitealue -naytdssa:

. Eg 1. Valitse Aloitus-naytosta
g0 Asetukset £¥-symboli ja siirry
1.4 Asetuksiin valitsemalla OK.

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

mmol/ L @% 3. Valitse OK.
N ¥
39- ¢

Mittarissa ndkyy Enn. ateriaa 6 -tavoitealue.

4. Valitse OK.

Mittarissa nakyy Aterian jalk. f -tavoitealue.

5. Valitse OK.




Mittarissa ndkyy Kokonaistavoitealue.

6. Valitse OK.

Mittarissa nakyy Tavoitevalot-naytto.

Tavoitevalojen (tavoitevalon
[smartLIGHT] tavoitealueen
osoitin) asettaminen

Kun mittarisi toimitetaan, Tavoitevalo on asetettu paalle.

Kun tdmé& ominaisuus on pé&alla, mittarisi liuska-aukossa nakyy
sen varinen Tavoitevalo, joka vastaa mittaustulostasi.

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

Ellet ole Tavoitevalot-naytdssa:

f-g 1. Valitse Aloitus-naytosta
B:0i Asetukset £X-symboli ja siirry
1.0 Asetuksiin valitsemalla OK.

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

.

L,

Tavoitevalon symboli: -@ E



3. Voit asettaa Tavoitevalot péélle tai pois paéalta painamalla
A- tai ¥-painiketta ndhdaksesi sen vaihtoehdon, jonka haluat.

4. Valitse OK.
Mittarissa nékyy Bluetooth-naytto.

Langattoman Bluetooth-toiminnon

asettaminen

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

Ellet ole Bluetooth-ndytdssa:

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

2. Jatka OK-painikkeen painamista, kunnes naet
Bluetooth-nayton.

A _ Bl NCE
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Bluetooth-symboli: %

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

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




Synkronointitila

~N

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

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

Mittarin asettaminen synkronointitilaan:
1. Sammuta mittarisi.

2. Paina OK-painiketta dlaka vapauta sita.

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

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

Esimerkki: Mittarisi synkronointitilassa:

Noudata sovelluksen ohjeita mittarin sarjanumeron
yhteensovittamisesta.



OHJE

Mittarin hoitaminen
Mittarin kunnossapito:

Sailyta mittaria mukana toimitetussa kotelossa aina kun
mahdollista.

Pese ja kuivaa k&det huolella ennen késittelya, jotta mittari

ja liuskat pysyvét puhtaana vedesta, rasvoista ja muista
epapuhtauksista.

Késittele mittaria varoen, jotta elektroniikan vahingoittuminen
ja muut viat valtetédan.

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

HUOMIO: Ala anna puhdistusliuoksen paasta mittarin sisain
sen aukoista, kuten painikkeiden ymparilté tai mittarin liuska-
aukkoon tai dataportteihin, kuten USB-porttiin.

. Puhdista mittarin ulkopinnat kostealla (ei maralla)

nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu laimealla
pesuaineella tai kayttdamalla desinfiointiaineliuosta, esimerkiksi
1 osa valkaisuainetta sekoitettuna 9 osaan vetta.

. Kuivaa nukkaamattomalla liinalla puhdistamisen jalkeen.
. Ala tydnna mitaan liuska-aukkoon ldka yritd puhdistaa liuska-

aukon sisustaa.



Tulosten siirtaminen
CoNTOUR DIABETES sovellukseen

HUOMIO: ConTOUR NEXT ONE -mittari on testattu
kaytettavaksi vain Ascensia Diabetes Care -ohjelmiston
kanssa. Valmistaja ei ole vastuussa muiden ohjelmien
kaytodsta aiheutuvista virheellisisté tuloksista.

Voit automaattisesti siirtda tulokset CONTOUR NEXT ONE
-mittarista langattomasti alypuhelimeen tai
tablettitietokoneeseen. Katso kohta 7 Kdytén aloitus: Lataa
CONTOUR DIABETES -sovellus ja noudata sovelluksen ohjeita
synkronoidaksesi mittarin ja aloittaaksesi kayton.

Tulosten siirtAminen omaan tietokoneeseen

HUOMIO: Verenglukoosin mittausta ei saa tehda silloin, kun
CoNTOUR NEXT ONE -mittari on yhdistetty tietokoneeseen.

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

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

HUOMIO: Kaytéa vain valmistajan tai valtuutetun tahon, kuten
UL:n, CSA:n, TUV:n tai CE:n, hyvaksymia valineita.




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

Kun et enda pysty tekemaan
mittausta, mittariin tulee
nékyviin Paristot lopussa
-nayttd. Vaihda paristot uusiin
valittémasti.

Paristojen vaihtaminen

Paristojen kestoik& voi vaihdella riippuen mittarin kéytosta ja
paristojen valmistajasta.

1. Katkaise mittarin virta.

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

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



HUOMAUTUS: Jos asetat uudet paristot mittariin 5 minuutin
sisélla vanhojen paristojen poisottamisesta, kaikki asetukset
ja tulokset sailyvat mittarin muistissa. Tarkasta aina mittarin
paivays ja kellonaika paristojen vaihtamisen jalkeen. Jos ne
ovat oikein, myds muut asetukset ja tulokset ovat tallessa.

( ~ ) 4. Varmista, etta uusien

& paristojen +-merkki
y 4 e

P suuntautuu alaspain.

T )l
,L - 7 “?} 5. Pida paristopidiketta siten, etta

py6rea paa on oikealla.

‘ | 6. Aseta toisen pariston reuna
/J ) lokeron vasemman puolen
liittimiin ja paina pariston oikea
reuna alas.

7. Paina toinen paristo toiseen lokeroon samalla tavalla.
8. Liu’uta paristopidike takaisin paikoilleen.

9. Havita paristot paikallisten ymparistdnsuojelusdénnosten
mukaisesti.

/\ VAROITUS

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



Kontrolliliuos

/\ vAROITUS
Ravistele kontrolliliuosta hyvin ennen mittaamista.

HUOMIO: Kayta CoNTOUR NEXT ONE
-verenglukoosin seurantajarjestelman
kanssa vain CONTOUR NEXT -kontrolliliuoksia
(normaali, matala tai korkea). Mink& tahansa
muun kuin CONTOUR NEXT -kontrolliliuoksen
kayttd saattaa antaa epatarkkoja tuloksia.

Kontrollikoe kannattaa tehda, kun:

o kaytat mittaria ensimmaistéa kertaa.

e avaat uuden liuskapurkin tai -pakkauksen.

e epailet, ettei mittari ehka toimi oikein.

¢ saat toistuvasti odottamattomia verenglukoosin mittaustuloksia.

/\ vARoOITUS

« Al3 kalibroi jatkuvan verenglukoosin seurannan
laitetta kontrollituloksella.

« Ali laske bolusta kontrollituloksen perusteella.



Jotkin tarvikkeet eivat ole saatavilla kaikilla alueilla.

( HUOMIO: Vanhentuneita
tarvikkeita ei saa kayttaa.
Vanhentuneen tarvikkeen
kayttaminen voi aiheuttaa
epatarkkoja tuloksia. Tarkista
aina mittaustarvikkeiden

L viimeinen kayttépaivamaara.

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

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

Hanki kontrolliliuosta ottamalla yhteytta asiakaspalveluun.
Katso Yhteystiedot.

Kontrollikoe

HUOMAUTUS: Sulje purkin kansi tiiviisti heti liuskan ottamisen
jalkeen.

1. Ota CONTOUR NEXT -liuska purkista tai foliopakkauksesta.

2. Tyénné liuskan harmaa
nelién muotoinen péaa liuska-
aukkoon, kunnes mittarista
kuuluu piippaus.

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




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

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

3. Ravistele kontrolliliuospulloa hyvin
(( )) (noin 15 kertaa) aina ennen kayttoa.
1 5x Sekoittamaton kontrolliliuos voi antaa

epatarkkoja tuloksia.

4. Irrota pullon korkki. Pyyhi pullon kérjen ympérilla mahdollisesti
oleva liuos pois paperipyyhkeelld ennen pisaran puristamista.

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

HUOMIO: Ala purista kontrolliliuosta sormenpaahési tai
suoraan liuskalle pullosta.

6. Kosketa kontrolliliuospisaraa heti liuskan kéarjella.

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

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

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

Jos kontrollikokeen tulos on raja-arvojen ulkopuolella, ala kayta

CoNTOUR NEXT ONE -mittaria verenglukoosin mittaamiseen

ennen kuin ongelman syy on selvitetty. Ota yhteytta

asiakaspalveluun. Katso Yhteystiedot.



TEKNISET TIEDOT

Virheen havaitsemisnaytot

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

Jos virheit4 tulee toistuvasti, ota yhteys asiakaspalveluun.
Katso Yhteystiedot.

Liuskavirheet
EA1 Liian vahan verta qusta liuska. T0|§ta
mittaus uudella liuskalla.
" . Poista liuska. Toista

B2 |Kaywetyluska | ivays uudella liuskalla.,

E3 | Liuska vadrinpain | oSt liuska ja aseta se

oikein paikalleen.

Ea V&éra liuska Poista liuska. Toista mittaus
asetettu CONTOUR NEXT -liuskalla.
Kosteuden Poista liuska. Toista

E6 vahingoittama mittaus uudella liuskalla.
liuska

Toista mittaus uudella

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

asiakaspalveluun.




Mittausvirheet

E20

Mittausvirhe

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

Siirra mittari, liuska

mittaukseen

Liian kylmé& ja kontrolliliuos
E24 ) . L
kontrollikokeeseen | lampimampéaén tilaan.
Mittaa 20 minuutin kuluttua.
Siirré mittari, liuska ja
Eos Liian kuuma kontrolliliuos vileampéaéan
kontrollikokeeseen | tilaan. Mittaa 20 minuutin
kuluttua.
. . Siirra mittari ja liuska
Liian kylmé T
E27 mittaukseen lampimampaan tilaan.
Mittaa 20 minuutin kuluttua.
Liian kuuma Siirra mittari ja liuska
E28 villeAmpaan tilaan. Mittaa

20 minuutin kuluttua.

Jérjestelmavirheet

E30-E99

Mittarin
ohjelmiston
tai laitteiston
toimintahairi6

Sammuta mittari. Kaynnista
mittari uudelleen. Jos

virhe jatkuu, ota yhteys
asiakaspalveluun.

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



Asiakaspalvelun tarkistuslista

Kun keskustelet asiakaspalvelun edustajan kanssa:

1. Pida CONTOUR NEXT ONE -verenglukoosimittari,
CONTOUR NEXT -liuskat ja CONTOUR NEXT -kontrolliliuos kaden
ulottuvilla soittaessasi.

2. Etsi mittarin takaosasta mallinumero (A)
ja sarjanumero (B).

3. Tarkista liuskojen viimeinen
kayttépaivamaéra purkista tai
foliopakkauksesta.

4. Tarkista paristojen tila.

Varaosatiedot

Ota yhteys asiakaspalveluun puuttuvien osien tai varaosien
tilaamista varten. Katso Yhteystiedot.

e Kaksi 3 voltin CR2032- tai DL2032 nappiparistoa.

e CONTOUR NEXT ONE -kayttéopas.

e CONTOUR NEXT ONE -pikaopas.

e CONTOUR NEXT -liuskat.

e CONTOUR NEXT -kontrolliliuos, normaali.

e CONTOUR NEXT -kontrolliliuos, matala.

e CONTOUR NEXT -kontrolliliuos, korkea.

¢ Pistolaite, sama kuin pakkauksessa (jos toimitettu).
¢ Lansetit, samat kuin pakkauksessa (jos toimitettu).

Joitakin tarvikkeita myydéaéan erikseen, eivatka ne ole saatavilla
asiakaspalvelun kautta.



Tekniset tiedot: Tarkkuus

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

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

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

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

Mé&aritetylla alueella olevien

naytteiden lukumaara (ja
prosenttiosuus)

191/210 | 210/210 | 210/210
(91,0%) | (100%) | (100 %)

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

YSI-laboratorioreferens-
simenetelman ja

CoNTOUR NEXT ONE -mittarin
tulosten vaihteluvili

Mé&aéritetylld alueella olevien
naytteiden lukumaara
(ja prosenttiosuus)

257/390

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

380/390 ‘ 390/390 ‘




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

+ 0,83 mmol/L tai = 15 %

| 600/600 (100 %) |

ISO 15197:2013 -standardin hyvéaksymiskriteerien mukaan

95 % mitatuista glukoosiarvoista on oltava joko

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

Kayttajatarkkuus

329 maallikon sormenpééstéa ottaman kapillaariverinaytteen
glukoosiarvoja arvioivassa tutkimuksessa saatiin seuraavat
tulokset:

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

Tekniset tiedot: Toistettavuus

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

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

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



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

Keskihajonnan

Keskiarvo, thISt.e ity 95 %:n Variaatio-
keskihajonta, e .

mmol/L luottamusvali, kerroin, %

mmol/L
mmol/L

2,43 0,05 0,046-0,055 2,1
4,31 0,07 0,063-0,075 1,6
717 0,10 0,090-0,106 1,4
11,39 0,16 0,147-0,174 1,4
18,41 0,22 0,201-0,238 1,2

Sarjojen valinen toistettavuus (joka siséltaa vaihtelevuuden
useiden péivien aikana) arvioitiin kolmella kontrolliliuostasolla.
Jokaisella kontrolliliuoksella testattiin kaikki 3 CONTOUR NEXT
-liuskaeraa kerran kullakin 10 mittarilla 10 erillisen& péivéana.
Na&in saatiin yhteensé 300 tulosta. Toistettavuudesta saatiin
seuraavat tulokset.

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

Yhdistetty Keskiha-

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




Spesifikaatiot

Nayte: Kapillaari- ja laskimokokoveri

Mittaustulos: Referenssinad plasman/seerumin glukoosi
Néaytemdaéara: 0,6 uL

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

Muisti: Sailyttda 800 uusinta mittaustulosta

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

Pariston kayttéika: Noin 1 000 mittausta (1 vuoden
keskimaarainen kaytto, 3 mittausta paivassa)

45°C
Mittarin kaytt6lampétila-alue: 5°c/ﬂf

35°C
Kontrollikokeen lampétila-alue: 15°c/ﬂ/
Mittarin kdyton kosteusalue: Suhteellinen kosteus 10-93 %
Mitat: 97 mm (P) x 28 mm (L) x 14,9 mm (K)
Paino: 36 grammaa
Mittarin kayttéika: 5 vuotta



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

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

Sadhkémagneettinen yhteensopivuus (EMC):

CONTOUR NEXT ONE -mittari tayttaa standardin ISO
15197:2013 mukaiset sdhkémagneettisen yhteensopivuuden
vaatimukset. Sdhkdmagneettiset paastoét ovat vahaiset, eivatka
ne todennéakdisesti aiheuta hairiéta muille 1ahella oleville
sahkdlaitteille. Muiden I&helld olevien sahkolaitteiden paastot
eivat mydskaan todennékoisesti hairitse CONTOUR NEXT ONE
-mittarin toimintaa. CONTOUR NEXT ONE -mittari tayttaa
standardin IEC 61000-4-2 sahkdstaattisten purkausten
hairidnsietoa koskevat vaatimukset. Elektroniikkalaitteiden
kaytto ei ole suositeltavaa erittain kuivissa ymparistdissa,
etenkaan jos siellad on lasna synteettisia materiaaleja.
CONTOUR NEXT ONE -mittari tayttda standardin IEC 61326-1
radiotaajuushairiéitéa koskevat vaatimukset. Radiotaajuisen
héirién valttamiseksi CONTOUR NEXT ONE -mittaria ei saa
kayttdd mink&dan sahkémagneettista sateilya lahettavien
sahkoisten tai elektronisten laitteiden lahella, koska ne saattavat
hairitd mittarin asianmukaista toimintaa.



Tuotemerkintdjen symbolit

Seuraavia symboleja kaytetdan CONTOUR NEXT ONE
-verenglukoosin seurantajarjestelman kaikissa
tuotemerkinndissa (mittarin pakkaus ja merkinnat, testiliuska-
ja kontrolliliuoksen pakkaus ja merkinnét).

Symeol

Kaytettéva viimeistaan (kuukauden vimeinen paiva)

Varoitus, virheellinen kayttd voi johtaa vammaan
tai sairauteen.

Kertakayttdinen

[stenie [ & | | Steriloitu sateilyttamalla

(@]

Erakoodi

Discard
e:

i@ >

Kontrolliliuoksen havittdmispaivamaara

Lampdtilarajat

3}
N

‘%

I

a

L

3]

Katso kayttdohjetta

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu 1a4kinnallinen
laite

Valmistaja

Luettelonumero

Kontrollin raja-arvot, matala

Kontrollin raja-arvot, normaali

IR

Kontrollin raja-arvot, korkea




Symbol

«§), | Ravistele 15 kertaa

W Pakkaukseen siséltyvien liuskojen maéara

Paristot taytyy havittdd maan lakien mukaisesti.

Saat lisatietoja asianmukaista havittamista ja

kierratysta koskevista laeista ottamalla yhteyden

toimivaltaiseen paikalliseen viranomaiseen.
Mittaria on kasiteltava kuin se olisi

ﬁ kontaminoitunut, ja se on havitettava paikallisten
turvallisuusséénnésten mukaisesti. Mittaria ei saa

havittd4 elektroniikkaromujen mukana.

Saat sairaalajatteen havittdmista koskevia

ohjeita ottamalla yhteyden hoitohenkil6std6n tai

paikalliseen jateviranomaiseen.

Toimintaperiaatteet: CONTOUR NEXT ONE
-verenglukoosimittauksessa mitataan séhkdvirtaa, joka syntyy
glukoosin reaktiossa liuskan elektrodin reagenssien kanssa.
Verindyte imeytyy liuskan paahan kapillaari-ilmién avulla.
Naytteessa oleva glukoosi reagoi FAD-glukoosidehydrogenaasin
(FAD-GDH) ja vélittdjaaineen kanssa. Tallgin syntyy elektroneja,
jotka tuottavat virran, joka on suoraan verrannollinen naytteesséa
olevaan glukoosimaéaraan. Naytteen glukoosipitoisuus tulee naytolle
reaktioajan jalkeen. Mitdan kayttajan tekemia laskuja ei tarvita.

Vertailun vaihtoehdot: CONTOUR NEXT ONE -jarjestelméassa
kaytetaan kapillaarikokoverta ja laskimokokoverta. Vertailu
laboratoriomenetelmén kanssa taytyy tehda samanaikaisesti
samasta néytteesta.

HUOMAUTUS: Glukoosipitoisuudet laskevat nopeasti
glykolyysin vuoksi (noin 5-7 % tunnissa).”
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Valmistajan takuu: Ascensia Diabetes Care takaa taman
laitteen alkuperaiselle ostajalle, etta laite on materiaalin

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

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

1. Kuluville osille ja lisalaitteille mydnnetéan vain 90 péaivan takuu.

2. Tama takuu rajoittuu osissa tai valmistuksessa esiintyvista
puutteista aiheutuvaan vaihtoon. Ascensia Diabetes Care ei ole
velvollinen korvaamaan mit4an tuotetta, jonka toimintahairi
tai vauriot johtuvat vaérinkaytdsta, onnettomuuksista,
muutoksesta, kayttdvirheestd, laiminlydnnista tai huoltotoimista,
jotka on suorittanut muu kuin Ascensia Diabetes Care,
tai laitteen kayttdmisesta sen kayttéohjeiden vastaisesti.
Taman lisaksi Ascensia Diabetes Care ei ole vastuussa
Ascensia Diabetes Caren laitteen toimintahairidsta
tai vauriosta, joka johtuu muiden kuin sopivien ja
Ascensia Diabetes Caren suosittelemien liuskojen tai
kontrolliliuoksen (ts. muiden kuin CONTOUR NEXT -liuskojen ja
CONTOUR NEXT -kontrolliliuosten) kayttdmisesta.

3. Ascensia Diabetes Care pidattaa itselladn oikeuden tehda
tahan laitemalliin muutoksia ilman velvollisuutta lisata naita
muutoksia aiemmin valmistettuihin malleihin.



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

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

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

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

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

OLISIKIN KERROTTU SELLAISTEN VAHINKOJEN
MAHDOLLISUUDESTA.

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