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URCENE POUZITi

Systém pro sledovani hladiny glukézy v krvi CONTOUR PLUS
ELITE, ktery se sklada z glukometru, kompatibilnich testovacich
prouzkt a kontrolnich roztokd, je automatizovany systém uréeny
pro kvantitativni méfeni hladiny glukézy v:

e arterialni krvi
e vendzni krvi

e Cerstvé kapilarni pIné krvi odebrané z konec¢ku prstu nebo
dlané

¢ Cerstvé kapilarni pIné krvi odebrané z paty u novorozenct

Systém je uréen pro samostatné testovani osobami s diabetem
a pro testovani v blizkosti pacienta zdravotnickymi pracovniky
za ucelem sledovani ucinnosti kontroly diabetu. Systém je také
uréen pro kvantitativni méfeni hladiny glukdzy u novorozencd.

Systém pro sledovani hladiny glukézy v krvi CONTOUR PLUS
ELITE neni ur€en k pouziti pro diagnézu nebo screening
diabetu. Odbér z jiného mista (dlané) by se mél provadét pouze
v Case stabilniho stavu (kdy nedochazi k rychlym zménam
glukozy).

Systém je uréen pouze pro diagnostiku in vitro.

DULEZITE BEZPECNOSTNi INFORMACE

« [Ii] Pred testem si preététe uzivatelskou pirugku systému
CONTOUR PLUS ELITE, pfibalovou informaci odbérového
zafizeni (pokud je soucasti baleni) a veSkery instruktazni
material poskytnuty v soupravé glukometru. Pfi pouzivani a
péci se fid'te pfesné vdemi navody a pokyny, abyste predesli
nespravnym vysledkim.

¢ Glukometr CONTOUR PLUS ELITE funguje pouze s testovacimi
prouzky CONTOUR PLUS a kontrolnimi roztoky CONTOUR PLUS.

« [Ii Odborni zdravotniéti pracovnici, viz sekce 5 Pomoc:
Odborni zdravotnicti pracovnici. n




UPOZORNENI

e Pokud je vaSe zjisténa hodnota glukézy v krvi pod
kritickou urovni uréenou odbornym zdravotnickym
pracovnikem, ihned se fid'te jeho doporu¢enimi.

Pokud je zjisténa hodnota glukézy v krvi vyssi nez
doporucena hranice stanovena vasim odbornym
zdravotnickym pracovnikem:

1. Dlkladné si umyjte a osuste ruce.

2. Zopakuijte test s novym prouzkem.
Pokud zjistite obdobny vysledek, co nejrychleji se fidte
doporucéenimi odborného zdravotnického pracovnika.

¢ Pokud vykazujete pfiznaky vysoké nebo nizké hladiny
glukozy v krvi, otestujte si hladinu glukoézy v krvi. Pokud je
vysledek testu pod kritickou hodnotou, kterou jste stanovili
s odbornym zdravotnickym pracovnikem, nebo nad
doporu¢enym limitem, ihned se fid'te radami odborného
zdravotnického pracovnika.

e Zavazné onemocnéni. Systém by se nemél pouzivat
k testovani kriticky nemocnych pacientd. Testovani hladiny
glukdzy v kapilarni krvi nemusi byt klinicky vhodné u osob
se snizenym prdtokem v perifernim obéhu. K pfikladim
klinickych obtizi, které mohou nepfiznivé ovlivnit méfeni
hladiny glukézy v periferni krvi, patfi Sok, zavazna
hypotenze a zavazna dehydratace.?-3



* Promluvte si s odbornym zdravotnickym
pracovnikem:

o Pred nastavenim rozmezi cilové hladiny ve
vasem glukometru nebo v kompatibilnim softwaru
Ascensia Diabetes Care.

o Pred zménou medikace na zakladé vysledkl testa.

0 Zda je pro vas vhodny odbér z jiného mista (OJM).

o Pred provedenim jakéhokoliv Iékafského
rozhodnuti.

¢ Vysledky ze vzork(i odebranych z alternativnich mist
nepouzivejte ke kalibraci zafizeni pro kontinualni
sledovani hladiny glukézy ani k vypoctu davky inzulinu.

e O nastaveni rozmezi cilové hladiny si promluvte
s odbornym zdravotnickym pracovnikem.

¢ Prostfedek pro kontinualni sledovani hladiny glukdzy se
nesmi kalibrovat podle vysledkl kontrolniho testu.

* Bolus se nesmi vypocitavat podle vysledkd kontrolniho
testu.

* Pouzivani tohoto pfistroje v suchém prostfedi, zejména
v pfipadé pritomnosti syntetickych materiall (syntetické
obleceni, koberce atd.), mGze zpUsobit Skodlivé
elektrostatické vyboje, které mohou zpuisobit chybné
vysledky.

¢ Nepouzivejte tento pfistroj v blizkosti zdrojl silného
elektromagnetického zareni, protoze mohou narusit jeho
spravnou funkci.

» Toto zafizeni je ur¢eno pro pouziti v domacim prostiedi
s poskytovanim zdravotni péce a v profesionalnich
zdravotnickych zafizenich. Pokud existuje podezieni,
Ze je funkéni zpUsobilost ovlivnéna elektromagnetickym
rusenim, Ize spravnou funkci obnovit prodlouzenim
vzdalenosti mezi zafizenim a zdrojem ruseni.



Potencialni biologické nebezpeci

Pred testem a po testu a pfed manipulaci a po
manipulaci s glukometrem, odbérovym zafizenim nebo
testovacimi prouzky si vzdy diikladné umyjte ruce vodou
a mydlem a dobre je osuste.

VSechny systémy pro méfeni hladiny gluk6zy v krvi jsou
povazovany za biologické nebezpeci. Zdravotnicti pracovnici
nebo osoby pouzivajici tento systém u vice pacientt by méli
dodrzovat postup kontroly infekci schvaleny jejich zafizenim
pro prevenci krvi pfenosnych nemoci.

Odbérove zafizeni je uréeno k samostatnému testovani
jednim pacientem. Z dlivodu rizika infekce jej nesmi
pouzivat vice osob.

Pouzité testovaci prouzky a lancety vzdy likvidujte jako
zdravotnicky odpad nebo podle pokynt odborného
zdravotnického pracovnika.

Odborni zdravotnicti pracovnici by se méli fidit
pozadavky na likvidaci biologického nebezpedi platnymi
pro jejich zafizeni.

Pouziti tohoto zafizeni u vice pacientd mize vést

k pfenosu viru lidské imunitni nedostatecnosti (HIV),
virové hepatitidy C (HCV), virové hepatitidy B (HBV)

a dalsich patogen( prenagenych krvi.4>

VSechny ¢asti této soupravy jsou povazovany za biologicky
nebezpecny material a mohou potencialné prenaset
infek&ni choroby, i poté, co jste je vygistili a vydezinfikovali.*
Viz sekce 5 Pomoc: Cisténi a dezinfekce.

Uplny navod k Cisténi a dezinfekci glukometru viz sekce
5 Pomoc: Cisténi a dezinfekce.

® Lancety nepouzivejte opakované. Pouzité lancety
nejsou sterilni. Pro kazdé testovani pouzijte novou lancetu.
Odbéroveé zafizeni, lancety a testovaci prouzky jsou
uréeny pouze pro pouziti jednim pacientem. S nikym je
proto nesdilejte, a to ani se ¢leny rodiny. Nepouzivejte
pro vice pacient(1.4®



Malé casti

¢ Uchovavejte mimo dosah déti. Souprava obsahuje
malé ¢asti, které mohou v pfipadé nahodného spolknuti
zpUsobit uduseni.

e Baterie uchovavejte mimo dosah déti. Mnohé typy baterii
jsou jedovaté. V pripadé jejich polknuti se ihned obratte na
toxikologické stredisko.

POZOR

* Se systémem pro sledovani hladiny glukézy v krvi
CONTOUR PLUS ELITE pouzivejte pouze kontrolni roztoky
CONTOUR PLUS (normalni, nizky a vysoky). Pouziti jinych
kontrolnich roztokl nez CONTOUR PLUS mUiZe zplisobit
nepfesné vysledky.

* Nepouzivejte material s proSlym datem pouzitelnosti.
Pouzivani material( s proSlym datem pouzitelnosti
mize zplsobit nepfesné vysledky. Vzdy kontrolujte data
pouzitelnosti testovacich materiald.

« POZNAMKA: Pii prvnim otevfeni kontrolniho roztoku
zapiSte datum otevreni na lahvi¢ku.

¢ Nepouzivejte kontrolni roztok, ktery je vice nez 6 mésict
po datu prvniho otevreni lahvicky.

* Pouzivejte pouze vybaveni (napfiklad USB kabel)
schvalené vyrobcem nebo certifikovanym organem, napft.
UL, CSA, TUV nebo CE.

* Hrot testovaciho prouzku netlacte proti pokozce a krev
nenanasejte na povrch testovaciho prouzku. Tyto kroky by
mohly vést k nepfesnym vysledkidim nebo chybam.




e a

» Existuje vzdalena moznost, ze by odbornik pfes pocitace
mohl odposlouchavat vasi bezdratovou komunikaci pfi
parovani vaseho glukometru a poté by mohl z glukometru
odecitat zjisténé hodnoty glukdzy v krvi. Pokud se
domnivate, ze toto riziko hrozi, parujte glukometr
daleko od ostatnich osob. Po sparovani pfistroje jiz toto
bezpecénostni opatfeni nemusite provadét.

* Nedovolte, aby se Cistici nebo dezinfekéni roztok dostal
dovnitf glukometru otvory napf. kolem tlacitek, portem na
testovaci prouzek nebo datovym portem, napf. portem USB. )

OMEZENI

e Nadmorska vyska: Tento systém nebyl testovan
v nadmofrskych vyskach prekracujicich 6 301 metra.

¢ Hematokrit: Vysledky testovacich prouzkii CONTOUR PLUS
nejsou vyrazné ovlivnény urovnémi hematokritu v rozmezi
0d 0 % do 70 %.

» Konzervacni latky: Krev sméji odebirat zdravotnicti
odbornici do testovacich zkumavek obsahujicich heparin.
Nepouzivejte jiné antikoagulanty ani konzervacni latky.

* Xyléza: Nepouzivejte v pribéhu testovani absorpce
xylézy ani brzy po jejim skon&eni. Xyléza v krvi zpUsobuje
interference.

e Odborni zdravotniéti pracovnici: Testovani z venozni,
arterialni a neonatalni krve je omezeno na pouziti
zdravotnickymi pracovniky.

e Odbér z jiného mista (OJM): Vysledky ze vzorkud
odebranych z alternativnich mist nepouzivejte ke kalibraci
zafizeni pro kontinualni sledovani hladiny glukozy ani
k vypoctu davky inzulinu.




POZNAMKY

» Testovaci prouzky CONTOUR PLUS vzdy uchovavejte
v plvodni lahviéce nebo foliovém obalu. Jakmile
vyjmete testovaci prouzek, dobfe zaviete vicko
lahvicky. Lahvi¢ka udrzuje testovaci prouzky suché. Do
lahviCky s testovacimi prouzky nedavejte jiné pfedméty
nebo Iéky, ani je v ni neuchovavejte. Glukometr
a testovaci prouzky chrarite tak, aby nebyly vystaveny
pusobeni nadmérné vihkosti, tepla, chladu, prachu
nebo necistot. Vystaveni testovacich prouzk( okolni
vlhkosti (kdyZ ponechate lahvi€ku otevienou nebo
prouzky neuloZite v pavodni lahvi¢ce nebo féliového
bali¢ku) muze testovaci prouzky poskodit. V dlsledku
toho by mohly byt naméfeny nepfesné hodnoty.

* Zkontrolujte, zda néjaka ¢ast vyrobku nechybi, neni
poskozena nebo rozbita. Pokud je obal testovacich
prouzku otevieny nebo poskozeny, tyto testovaci
prouzky nepouzivejte. O nahradni dily pozadejte Sluzby
zakaznikGm. Viz Kontaktni informace nebo obal.

e Glukometr poskytuje pfesné vysledky testovani krve
pfi teplotach mezi 5 °C a 45 °C. Pokud jsou glukometr
nebo testovaci prouzek mimo toto rozmezi, testovani
neprovadéjte, dokud nebudou glukometr i testovaci
prouzek v tomto rozmezi. Kdykoli glukometr pfenesete na
jiné misto, pfed provedenim testu hladiny glukézy v krvi
jej ponechejte asi 20 minut pfizpUsobit teploté na novém
misté.

e Souhrn Udaju o bezpecénosti a funkéni zplsobilosti
(SSP) vaseho prostfedku je k dispozici na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Pouzijte nasledujici informace:

Nazev vyrobce: Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Nazev prostfedku: Glukometr Contour Plus ELITE pro
méfeni glukozy v krvi




* Glukometr CONTOUR PLUS ELITE byl pfednastaven
a zablokovan tak, aby zobrazoval vysledky v mmol/L
(milimoly glukézy na litr krve).

o Vysledky v mmol/L obsahuji desetinnou ¢arku.
o Vysledky v mg/dL neobsahuji desetinnou ¢arku.
Priklad: '- "" nebo n ""

-
| I
mmol/ L mg /dL

Zkontrolujte obrazovku displeje a ovéite, ze se vysledky
zobrazuji spravné. Pokud ne, kontaktujte Sluzby
zékaznikam. Viz Kontaktni informace.

e Systém pro sledovani hladiny glukozy v krvi
CONTOUR PLUS ELITE ma rozmezi méfeni od
0,6 mmol/L do 33,3 mmol/L.

o U vysledkl pod 0,6 mmol/L nebo nad 33,3 mmol/L:

m Pokud glukometr nezobrazuje Zadnou hodnotu
a zobrazuje obrazovku LO (Nizka), neprodlené
kontaktujte svého odborného zdravotnického
pracovnika.

m Pokud glukometr nezobrazi hodnotu a zobrazi
obrazovku HI (Vysoka), umyjte si ruce nebo misto
testu a test opakujte s novym prouzkem. Pokud
glukometr opét zobrazuje obrazovku HI (Vysoka),
okamzité vyhledejte Iékare.

¢ Pokud béhem pouzivani tohoto zafizeni nebo
v disledku jeho pouzivani dojde k zavazné udalosti,
nahlaste ji vyrobci a/nebo jeho autorizovanému
zastupci a mistnim uradim.




ZACINAME

Vas glukometr CONTOUR PLUsS ELITE a testovaci
prouzek CONTOUR PLUS

. e —
Cas Contour plus ELITE»
Stisknutim se ~ 045 2. 4 e—==- Datum

posunete nahoruA
Stisknutim a
podrzenim se budete
posunovat dale ~

v [} Symbol jidla

Stisknutim a podrzenim
OK se glukometr zapne
nebo vypne

Stisknutim OK

pfijmete volbu

. .
mmol/ L

Stisknutim se —
posunete dolu'W
Stisknutim a
podrzenim se budete
posunovat dale -~

O — Svétlo p?rtu na
testovacim prouzku

Port na testovaci
prouzek

Konec vsurite do portu
na testovaci prouzek

Spicka na vzorek: — &

Zde se vtahne vzorek krve

¢ Pokud chcete Denik nebo Priiméry ukongit a vratit se na
domovskou obrazovku, stisknéte OK.
e KdyZz symbol blika, mizZete ho vybrat.



Kontrola displeje glukometru

Stisknéte a pfidrzte OK asi na 3 sekundy, az se glukometr zapne.
Obrazovka zobrazi autotest pfi zapnuti.

—

Contour plus ELITE»

VSechny symboly na obrazovce a bily port
pro testovaci prouzky se kratce rozsviti.
Ovéfte, zda se na obrazovce glukometru
zcela zobrazuji Cislice 8.8.8 a Ze bilé svétlo
z portu na testovaci prouzek je viditelné.
Pokud chybéji znaky nebo pokud svétio
portu pro testovaci prouzek ma jinou barvu
nez bilou, kontaktujte Sluzby zakaznikdm.
Viz Kontaktni informace. MUZe to ovlivnit
zpusob zobrazeni vasich vysledka.

POZNAMKA: V4a$ glukometr je dodavan s pfedem nastavenym
¢asem, datem a rozmezim cilové hladiny. Tyto funkce mizete
zménit v Nastaveni. Viz sekce 4 Nastaveni.

Symboly

na vasem glukometru

Symbol | Co symbol znamena

Zluté svétlo: vysledek testu je nad rozmezim
cilové hladiny.

Zelené svétlo: vysledek testu je v rozmezi cilové hladiny.

Cervené svétlo: vysledek testu je pod rozmezim
cilové hladiny.

Vysledek testu glukdzy v krvi je nad rozmezim
cilové hladiny.

Vysledek testu glukdzy v krvi je v rozmezi cilové hladiny.

«<» 000

Vysledek testu glukézy v krvi je pod rozmezim
cilové hladiny.

=

Vysledek testu je vyssi nez 33,3 mmol/L.




Symbol | Co symbol znamena

Vysledek testu je niz&i nez 0,6 mmol/L.
Vas Denik.

Nastaveni glukometru.

Symbol Nalaéno.

Symbol Pred jidlem.

Symbol Po jidle.

Nebyl zvolen zadny symbol.

Rozmezi cilové hladiny nebo nastaveni hodnot
Rozmeazi cilové hladiny.

Nastaveni indikatoru rozmezi cilové hodnoty

Q | X |||k x| |53

* | smartLIGHT.
@ Glukometr je pfipraven k testovani.
5;@ Pfidat vice krve na stejny testovaci prouzek.
A Vysledek testu s kontrolnim roztokem.
Symbol Bluetooth: znamena, Ze je zapnuty
b3 bezdratovy pfenos prostfednictvim Bluetooth;
glukometr miize komunikovat s mobilnim zafizenim.
- Slab4 baterie.
f— Vybita baterie.
£ Chyba glukometru.

© Funkce Pfipomenuti.

D) Funkce zvuku.
1d RAvg | 7, 14, 30 a 90denni priméry.

n Celkovy pocCet zjisténych hodnot glukozy v krvi
pouZzity k vypoctu praméra.




Domovska obrazovka

Domovska obrazovka ma 2 moznosti: Denik []] a
Nastaveni £§¥.

T Y * Symboly Denik [T] nebo Nastaveni £¥
zvyraznite stisknutim tlacitka V.

¢ Chcete-li prejit do Deniku, stisknéte
& OK, zatimco symbol Deniku blika.

* Chcete-li prejit do Nastaveni,
stisknéte OK, zatimco symbol
Nastaveni blika.

Funkce glukometru

ZADNE ' ‘

K OD O VA N, I Second-Chance

sampling

Odbér vzorkd Second-Chance umoziuje naneseni vétsiho
mnozstvi vzorku krve na stejny testovaci prouzek, pokud prvni
vzorek krve neni dostate¢ny. Testovaci prouzek je navrzen tak,
aby snadno nasal krev do Spi¢ky na vzorek. Krev nekapejte
pfimo na plochy povrch testovaciho prouzku.



H TESTOVANI

Pfiprava na testovani

(T3] Pied testovanim si preététe uZivatelskou pfirucku systému
CONTOUR PLUS ELITE, pfibalovou informaci odbérového zafizeni
(pokud je soucasti baleni) a veskery instruktazni material
poskytnuty v soupravé glukometru.

Zkontrolujte, zda néjakéa ¢ast vyrobku nechybi, neni poskozena

nebo rozbita. Pokud je obal testovacich prouzkil otevieny nebo

poskozeny, tyto testovaci prouzky nepouzivejte. O nahradni dily
pozadejte Sluzby zakazniklim. Viz Kontaktni informace.

POZNAMKA: Glukometr CONTOUR PLUS ELITE funguje pouze
s testovacimi prouzky CONTOUR PLUS a kontrolnimi roztoky
CONTOUR PLUS.

Testovani ze Spicky prstu
Pfed zahajenim testu si pfipravte vSe potfebné:

e glukometr CONTOUR PLUS ELITE,

* testovaci prouzky CONTOUR PLUS,

e odbéroveé zafizeni a lancety ze soupravy, pokud jsou soucasti
dodavky.

Chcete-li provést kontrolu kvality, viz sekce 5 Pomoc: Testovani

s kontrolnim roztokem.

Nékteré materidly se prodavaji samostatné. Viz sekce 6
Technické informace: Odskrtavaci seznam pro Sluzby
zdkaznikam.



UPOZORNENI: Potencialni biologické nebezpeci

e VSechny ¢asti této soupravy jsou povazovany za
biologicky nebezpecny material a mohou potencialné
prenaset infekeni choroby, i poté, co jste je vyCistili
a vydezinfikovali.# Viz sekce 5 Pomoc: Cisténi
a dezinfekce.

» Pred testem a po testu a pfed manipulaci a po manipulaci
s glukometrem, odbérovym zafizenim nebo testovacimi
prouzky si vzdy dukladné umyjte ruce vodou a mydiem
a dobre je osuste.

* Uplny navod k ¢isténi a dezinfekci glukometru viz sekce
5 Ndpovéda: Cisténi a dezinfekce.

Vysoka/nizka hladina glukoézy v krvi

Pfiznaky vysoké nebo nizké hladiny
glukézy v krvi

Vysledklm testd porozumite Iépe, kdyz budete znat pfiznaky
vysokeé nebo nizké hladiny glukézy v krvi. Podle

Americké diabetologické asociace

(American Diabetes Association)

(www.diabetes.org), patfi mezi nejbéznéjsi ptiznaky:

Nizka hladina glukézy v krvi (hypoglykémie):

* labilita * vypadky védomi
* poceni e zachvaty

e rychly srde¢ni tep e podrazdénost
e rozmazané vidéni e extrémni hlad

e zmatenost e zavraté



Vysoka hladina glukézy v krvi (hyperglykémie):
e Casté moceni e zvySena Unava

* nadmérna zizen * hlad

* rozmazané vidéni

Ketony (ketoacidé6za):

¢ dychavi¢nost ¢ velmi sucho v ustech
¢ nevolnost nebo zvraceni

UPOZORNENI

Jestlize mate kterykoliv z uvedenych pfiznaki,
otestujte si hladinu glukézy v krvi. Pokud je vysledek
testu pod kritickou trovni uréenou odbornym
zdravotnickym pracovnikem nebo nad doporuéenou
urovni, co nejrychleji se fid'te doporuéenimi odborného
zdravotnického pracovnika.

Dalsi informace a kompletni pfehled pfiznaku si vyZzadejte od
odborného zdravotnického pracovnika.



Pripravte si odbérové zarizeni

Podrobné pokyny k pfipravé odbérového zafizeni
a testovani ze Spicky prstu €i dlané vyhledejte v pribalové
informaci k odbérovému zafizeni.

UPOZORNENI: Potencialni biologické nebezpeci

e QOdbéroveé zafizeni je uréeno k samostatnému testovani
jednim pacientem. Z dGvodu rizika infekce jej nesmi
pouzivat vice osob.

U ® Lancety nepouzivejte opakované. Pouzité lancety
nejsou sterilni. Pro kazdé testovani pouzijte novou lancetu.

* Pouzité testovaci prouzky a lancety vzdy likvidujte jako
zdravotnicky odpad nebo podle pokynt odborného
zdravotnického pracovnika.

e Odborni zdravotnicti pracovnici by se méli fidit pozadavky
na likvidaci biologického nebezpecdi platnymi pro jejich
zafizeni.

Vlozte testovaci prouzek

POZOR: Nepouzivejte material s proSlym datem
pouzitelnosti. Pouzivani materiald s proSlym datem
pouzitelnosti miize zplsobit nepfesné vysledky. Vzdy
kontrolujte data pouzitelnosti testovacich materiald.




POZNAMKA: Pokud jsou prouzky ulozeny v lahviéce, ihned po
vyjmuti testovaciho prouzku pevné uzavrete vicko lahvicky.

Nékteré materialy nejsou dostupné ve vSech regionech.

- 1. Vyjméte testovaci prouzek
— CONTOUR PLUS.

G .
B

=

2. Pevné zasunte Sedy hranaty
konec do portu na testovaci
prouzek, dokud glukometr
nezapipa.

{0:4g 2y Obrazovka zobrazi blikajici kapku krve
: oznacujici, ze je glukometr pfipraveny k
testovani kapky krve.

fmm———
'
0=s

POZNAMKA: Po zasunuti testovaciho prouzku naneste na
testovaci prouzek krev do 3 minut, jinak se glukometr vypne.
Vyjméte a znovu zasurite testovaci prouzek a zaCnéte test.



Odbeér kapky krve: Testovani ze Spicky prstu

POZNAMKA: Informace o odbéru z jiného mista testovani
naleznete v sekci 2 Testovdni: Odbér z jiného mista (OJM): Dlari.

UPOZORNENI

Zbytky na vasich rukou (napfiklad potraviny nebo dezinfekéni
gely) mohou ovlivnit vysledky testu. Pfed testem a po

testu a pfed manipulaci a po manipulaci s glukometrem,
odbérovym zafizenim nebo testovacimi prouzky si vzdy
dukladné umyjte ruce vodou a mydlem a dobfe je osuste.

1. Pfitlaéte odbérové zafizeni
silné k mistu vpichu a
stisknéte uvolnovaci tladitko.

2. Okamzité pfilozte hrot
testovaciho prouzku ke kapce
krve.

Krev se nasaje do testovaciho
prouzku jeho hrotem.

3. Pridrzte hrot testovaciho
prouzku v kapce krve, dokud
glukometr nezapipa.

POZNAMKA: Pokud je zapnuta funkce Symbol jidla,
nevytahujte testovaci prouzek, dokud nevyberete Symbol jidla.



POZOR: Hrot testovaciho
prouzku netlacte proti
pokozce a krev nenanasejte
na povrch testovaciho
prouzku. V dusledku toho by
mohly byt naméfeny nepfesné
vysledky nebo dojit k chybam.
\ J

Odbér vzorkli Second-Chance—pouzijte vétsi
mnozstvi krve
) 1. Pokud glukometr zapipa dvakrat a
GE:EG obrazovka zobrazi blikajici kapku krve se
znaménkem plus, testovaci prouzek nema
dostatek krve.

2. Do 60 sekund aplikujte na stejny testovaci

- = prouzek vice krve.
E.|. ‘ POZNAMKA: Pokud se na obrazovce zobrazi
B chybova zprava E 1, vyjméte prouzek a

zacnéte s novym testovacim prouzkem.



O symbolech jidla

Pokud je zapnuta funkce Symboly jidla, miZzete k vysledku
glukdzy v krvi pfipojit Symbol jidla.

Glukometr CONTOUR PLUS ELITE ma pfi dodani Symboly jidla
vypnuté. Pro Symboly jidla miZete zapnout a zménit Rozmezi
cilové hladiny v Nastaveni

. Viz sekce 4 Nastaveni.

POZNAMKA: Neni uréeno k pouziti pro vice pacientd.

Symbol Rozmezi cilové hladiny

Nalaéno

Pouziva se pfi
testovani nala¢no
(zadné jidlo ani piti
po dobu 8 hodin

s vyjimkou vody
nebo nekalorickych
napoja).

Glukometr porovna vas
vysledek Pred jidlem

s Rozmezim cilové hladiny.
(Pfednastaveno na

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

Pouziva se, kdyz
testujete v prabéhu

Glukometr porovna vas
vysledek Pred jidlem

po jidle.

_Pred 1 hodiny pred s I?ozmezm cilové hladiny.
jidlem jidlem (Pfednastaveno na
' 3,9 mmol/L-7,2 mmol/L)
_ . Glukometr porovna
rOLt’Z.'Vta s, kdg ?h vas vysledek Po jidle
zeﬁc;g?ne \éprrl\J/n?mu s Rozmezim cilové hladiny.
Po jidle soustu jl"zllap (Pfednastaveno na
' 3,9 mmol/L-10,0 mmol/L)
Pouziva se, kdyz Glukometr porovna
testujete v jinou vas vysledek Celkové
Zadny | dobunez nalaéno | s Rozmezim cilové hladiny.
symbol | nebo pfed jidlem &i (Pfednastaveno na

3,9 mmol/L-10,0 mmol/L)




Pridani symbolu jidla k vysledku

Pokud jsou v testu hladiny glukézy v krvi Symboly jidla zapnuté,
mUzZete vybrat Symbol jidla, kdyZ glukometr zobrazi vas
vysledek.

Dalsi informace naleznete v sekci 2 Testovani: O symbolech jidla.
Priklad:

Tlaéitko netisknéte OK ani

b nevyjimejte testovaci prouzek.
Ll. _)%: MuizZete vybrat blikajici symbol
mmol/ L nebo vybrat jiny Symbol jidla.

--§

Prepnuti Symbolt jidla na On (zapnuto) viz sekce 4 Nastaveni:
Funkce nastaveni symbolli jidla.

S Nala¢no
I' r w|— Pfed jidlem
b ¢

i:l Po jidle

x|
el Zadny symbol

1. Pokud je blikajici Symbol jidla ten, ktery chcete, stisknéte OK
nebo

2. Pokud chcete vybrat jiny Symbol jidla, stiskem
tladitka A nebo ¥ na vnéjSim kruhu glukometru se

posunujte mezi symboly. m



3. Pokud je blikajici Symbol jidla ten, ktery chcete,
stisknéte OK.

4. Pokud se jedna o zjisténou hodnotu Pred jidlem, mizete
nastavit Pfipomenuti a otestovat hladinu glukoézy v krvi
pozdéji. Viz sekce 2 Testovani: Nastaveni pfipomenuti na test.

Pokud Symbol jidla nevyberete do 3 minut, glukometr se vypne.
Vase zjisténa hodnota glukézy v krvi se ulozi v Deniku bez
Symbolu jidla.

Nastaveni pripomenuti na test

1. Ujistéte se, Ze je funkce Pfipomenuti (© zapnuta v
Nastaveni.

Viz sekce 4 Nastaveni: Funkce nastaveni pfipomenuti.
2. Zjisténou hodnotu glukozy v krvi oznacte jako Pred jidlem,

poté stisknéte OK.
_____________ 3. Pro posun z 2 hodin na 0,5 hodiny po
|- . pulhodinovych intervalech stisknéte
f J tladitko A nebo V.
: l "i 4. Chcete-li nastavit Pfipomenuti,
o T ‘ stisknéte OK.
T Y Obrazovka se vrati ke zjiténé hodnoté

Pied jidlem. Na displeji glukometru se
% zobrazi symbol Pfipomenuti (©, ktery
l l potvrzuje, Ze je pfipomenuti nastaveno.

l;moI/ L



Indikator rozmezi cilové hodnoty smartLIGHT

Po dokonéeni testu glukodzy v krvi glukometr zobrazi vas
vysledek spole¢né s jednotkou, ¢asem, datem, symbolem
jidla (pokud byl zvolen) a symbolem rozmezi cilové hladiny:
Nad cilovou hodnotou 4, V ramci cilové hodnoty v/,

nebo Pod cilovou hodnotou .

Priklad: Vysledek krevniho testu se zvolenym Symbolem jidla
a nastaveni Pfipomenuti:

o4 12
{

., L
o
mmol/ L

POZNAMKA: Pokud chcete zménit vybrany Symbol jidla,
musite pouzit aplikaci CONTOUR DIABETES.

POZNAMKA: Neni uréeno k pouziti pro vice pacientd.
Pokud je nastaveni smartLIGHT zapnuty, port na testovaci
prouzek zobrazi barvu predstavujici hodnotu vaseho vysledku

ve srovnani s rozmezim cilové hladiny Pred jidlem, Po jidle
nebo Celkové.

Zluta Nad cilovou 4
znamena hodnotou
Zelena V cilové «

znamend hodnoté

Cervena  Pod cilovou ¥
znamena hodnotou

Pokud je vysledek méfeni glukdzy v krvi pod cilovou hodnotou,
smartLIGHT sviti Cervené a glukometr dvakrat zapipa.

Pokud nevyberete Symbol jidla, vysledek vaseho testu glukdzy
v krvi je porovnan s Celkovym rozmezim cilové hladiny.

POZNAMKA: Chcete-li zménit jednotliva rozmezi cilové hladiny,
viz sekce 4 Nastaveni: Zméeéna rozmezi cilové hladiny Pred
jidlem / Po jidle. Chcete-li zménit celkova rozmezi cilové

hladiny, viz sekce 4 Nastaveni: Zména celkového rozmezi

cilové hladiny. E



Pro pfechod na domovskou Vypnéte glukometr vyjmutim
obrazovku stisknéte OK. testovaciho prouzku.

Test glukdzy v krvi je dokonceny.

Vysledky testu

UPOZORNENI

¢ Nez na zékladé vysledkud testu zménite medikaci, vzdy
konzultujte odborného zdravotnického pracovnika.

¢ Pokud je vase zjiSténa hodnota glukézy v krvi pod
kritickou drovni uréenou odbornym zdravotnickym
pracovnikem, ihned se fid'te jeho doporuc¢enimi.

¢ Pokud je vasSe zjisténa hodnota glukozy v krvi
nad doporucéenou urovni uréenou odbornym
zdravotnickym pracovnikem:

1. Dlkladné si umyjte a osuste ruce.

2. Zopakuijte test s novym prouzkem.
Pokud zjistite obdobny vysledek, co nejrychleji se fidte
doporucéenimi odborného zdravotnického pracovnika.




Ocekavané hodnoty vysledku testu

Hodnoty glukdzy v krvi zavisi na pfijmu potravy, davkovani
Iékd, zdravotnim stavu, stresu a aktivité. Koncentrace glukézy
v nediabetické plazmé by mély byt nizsi nez 5,6 mmol/L
nalac¢no a nizsi nez 7,8 mmol/L v postprandialnim stavu (po
jidle).8 Konkrétni hodnoty hladiny glukézy v krvi podle vasich
potfeb prodiskutujte s odbornym zdravotnickym pracovnikem.

Vysledky LO (nizké) nebo HI (vysokeé)

045 .M
Y
LL

mmol/ L

045 12

* Pokud glukometr dvakrat zapipa

a zobrazi obrazovku LO (Nizka),
va$e zjisténa hodnota glukézy v
krvi je niz8i nez 0,6 mmol/L. lhned
postupujte podle doporuéeni
lékare. Kontaktujte odborného
zdravotnického pracovnika.

Pokud glukometr jednou zapipa a
zobrazi obrazovku HI (Vysoka), vase
zjisténa hodnota glukdzy v krvi je nad
33,3 mmol/L.
1. Dukladné si umyjte a osuste ruce.
2. Zopakuijte test s novym
prouzkem.
Pokud bude vysledek stale vyssi
nez 33,3 mmol/L, ihned postupujte
podle doporuceni lékare.

Vypnéte glukometr vyjmutim testovaciho prouzku.



Vysunuti a likvidace pouzité lancety

Vs

1. Lancetu z odbérového
zafizeni nevyjimejte prsty.

2. Pokyny k automatickému
vysunuti lancety naleznete
v samostatné pribalové
informaci k odbérovému
zafizeni, pokud je soucasti

soupravy.

UPOZORNENI: Potencialni biologické nebezpeci

Odbéroveé zarizeni, lancety a testovaci prouzky
jsou uréeny pouze pro pouziti jednim pacientem.

S nikym je proto nesdilejte, a to ani se ¢leny rodiny.
Nepouzivejte pro vice pacientd.*®

Vsechny systémy pro méreni hladiny glukézy

v krvi jsou povazovany za biologické nebezpeg¢i.
Zdravotnicti pracovnici nebo osoby pouzivajici tento
systém u vice pacientti by méli dodrzovat postup
kontroly infekci schvaleny jejich zafizenim pro
prevenci krvi prenosnych nemoci.

Pouzité testovaci prouzky a lancety vzdy likvidujte jako
zdravotnicky odpad nebo podle pokynt odborného
zdravotnického pracovnika.

® Lancety nepouzivejte opakované. Pouzité
lancety nejsou sterilni. Pro kazdé testovani pouzijte
novou lancetu.

Pred testem a po testu a pfed manipulaci a po manipulaci
s glukometrem, odbé&rovym zafizenim nebo testovacimi
prouzky si vzdy dikladné umyjte ruce vodou a mydlem

a dobfre je osuste.



Odbér z jiného mista (OJM): Dlan

Podrobné pokyny k odbéru z jiného mista najdete v pfibalové
informaci k odbérovému zafizeni.

UPOZORNENI

e Zeptejte se odborného zdravotnického pracovnika,
zda je pro vas odbér z jiného mista (OJM) vhodny.

¢ Vysledky ze vzorkli odebranych z alternativnich mist
nepouzivejte ke kalibraci zafizeni pro kontinualni
sledovani hladiny glukézy ani k vypoctu davky inzulinu.

Odbér z jiného mista je doporucen pouze v pfipadé, ze uplynuly
alesponi 2 hodiny od posledniho jidla, podani antidiabetického
Iéku nebo pohybu. Pokud se hladina glukézy rychle méni (napf.
po jidle, po aplikaci inzulinu, pfi pohybu nebo po ném), vysledky
testu odbéru z jiného mista se mohou lisit od vysledku testu
odbéru ze Spicky prstu. Navic hladina glukézy nemusi stoupnout
tak vysoko nebo klesnout tak nizko jako v pfipadé odbéru ze
$picky prstu. V disledku toho mohou vysledky odbérl ze Spicky
prstu poukazat na hypoglykemickeé hladiny dfive, nez v pfipadé
odbérll z jiného mista.

Pro odbér z jiného mista je potfeba pouzit ¢irou koncovku. Vas
glukometr CONTOUR PLUS ELITE Ize pouZzit k testovani vzork(
krve z prstu ¢i dlané. Podrobné pokyny k odbéru z jiného mista
najdete v pfibalové informaci k odbérovému zafizeni. Chcete-li
ziskat prahlednou koncovku, obratte se na Sluzby zédkazniklm.
Viz Kontakini informace.

OJM neprovadéjte za nasledujicich okolnosti:

e pokud se domnivéate, ze méte nizkou hladinu glukézy v krvi;

* pokud se hladina glukdzy v krvi rychle méni;

* pokud nejste schopni vnimat pfiznaky nizké glukézy v krvi;

¢ pokud vysledky méfeni glukézy v krvi pomoci OJM
neodpovidaji tomu, jak se citite;

¢ bé&hem nemoci nebo pfi stresu;

« pokud budete fidit auto nebo obsluhovat stroje.



Denik obsahuje vysledky testl glukézy v krvi a jejich Symboly
jidla. Po dosazeni maximalniho poc¢tu 800 vysledkl v Deniku
se pii provedeni nového testu nejstarsi vysledek smaze a novy
test se ulozi do Deniku.

POZNAMKA: Neni uréeno k pouiti pro vice pacientd.

Kontrola deniku

POZNAMKA: Pro vraceni na domovskou obrazovku pi
prohlizeni Deniku, stisknéte OK.

Prohlizeni zaznam( v Deniku:

1. Stisknéte a pfidrzte OK asi na 3 sekundy, az se glukometr
zapne.

Pockejte, az bude na Domovské obrazovce blikat symbol
Denik []].

aYs 1Ry 2. Pro vybér blikajiciho symbolu Denik [T
stisknéte OK.
3. Pro zobrazeni jednotlivych vysledki
1 testu v Deniku stisknéte tlacitko V.
045 2y 4. Vysledky testl se posunuijte stisknutim
'1-' q-‘ tlacitka A nebo V.
v - Pokud se chcete posunovat rychleji,
Ll. -l stisknéte a pfidrzte tlacitko A nebo V.
mmol/ L
o



Pokud se posunete za nejstarsi zapis,
.1- na displeji glukometru se zobrazi
N J

brazovka End (Konec).
cno o

Pokud uvidite vysledek testu LO (Nizka) nebo HI (Vysoka),
prejdéte do sekce 2 Testovani: Vysledky LO (nizké) nebo HI
(vysoké) kde se dozvite dalsi informace.

5. Pokud se chcete vratit zpét na zadatek a zadit si prohlizet
zéapisy, stisknéte OK pro pfechod na domovskou obrazovku,
poté vyberte symbol Denik []].

Zobrazeni priméra

1. Chcete-li zadat Udaje do Deniku z domovské obrazovky,
stisknéte OK, zatimco symbol Deniku [J7 blika.

2. Chcete-li zobrazit své praméry, stisknéte tlacitko A na prvni
obrazovce Deniku.

7denni Pocet
primér testu
* * 3. Pro posun ve vasich 7, 14, 30 a
id Avg "".H 90dennich prlimeérech stisknéte
' n L‘ tlacitko A.
4. Chcete-li se vratit k hodnotam v
- L Deniku, stisknéte tlagitko ¥ na
poloZce 7 d Avg (7denni primer).

5. Pro opusténi polozky Prdméry v kteroukoliv dobu a navrat na
domovskou obrazovku stisknéte OK.



n NASTAVENI

V Nastaveni mizete pfizplsobovat:

o Format polozky Cas adas. ¢ Funkce Pfipomenuti
e Format polozky Datum a ¢ Rozmeazi cilové hladiny

datum. ¢ Funkci smartLIGHT
e Zvuk ¢ Funkci bezdratové
¢ Symboly jidla technologie Bluetooth

POZNAMKA: Stisknutim OK pfijmete aktuélni nebo zménéné
nastaveni a prejdete k dalS§imu nastaveni.

Pristup do nastaveni

1. Stisknéte a pfidrzte OK, az se
glukometr zapne.

Domovska obrazovka ma 2 moznosti: Denik [[{ a
Nastaveni ¥.

T Y 2. Symbol ¥ Nastaveni zvyraznite
stisknutim tlacitka V.

3. P¥i blikajicim symbolu Nastaveni
i stisknéte OK pro vstup do Nastaveni.



04 12 4. Pro posun v moznostech Nastaveni
— © stisknéte tlacitko A nebo ¥ dokud
v nebude pozadovany symbol blikat, jak

t | b je znazornéno na obrazku.

& prees g 5. Stisknéte OK.

10:45 2y 6. Chcete-li ukoncit nabidku Nastaveni
a vratit se na Domovskou obrazovku,
stisknéte tlaitko A nebo ¥ dokud

. symbol Nastaveni X blika.

i%: 0S¥ 3 7. Stisknéte OK.

o @ e

POZNAMKA: Pokud jste v nastaveni, jako je napfiklad datum, a
chcete jej opustit, stisknéte opakované OK, dokud se nevratite
na Domovskou obrazovku.

1. Na Domovské obrazovce vyberte symbol Nastaveni $¥ a
stisknutim tlac¢itka OK vstupte do Nastaveni.

g 2. KdyzZ na obrazovce Nastaveni blika
(S A [ | P L
""" Q aktudlni Cas, stisknéte OK.
v Blika format ¢asu (12 hodin nebo 24
1 hodin).
L A
(oL boa 2 3
OM9AM 0M3.
D | . b | W[ W}
icH = R
e A= N oA TR A :
12 hodin 24 hodin

Format ¢asu m



3. Pokud potfebujete zménit format Casu, stisknéte tlacitko A
nebo V¥, poté stisknéte OK.

fi-ﬂ-;"lﬁ 4. Stisknutim tlacitka A nebo ¥ zménte
= ( n hodinu (blika), poté stisknéte OK.
. I
o 5. Stisknutim tladitka A nebo ¥ zménte
. .q- minuty (blika), poté stisknéte OK.
J -

6. Pro 12hodinovy format ¢asu vyberte podle potfeby AM
(dopoledne) nebo PM (odpoledne), poté stisknéte OK.

1. Na Domovské obrazovce vyberte symbol Nastaveni ﬁ a
stisknutim tlaCitka OK vstupte do Nastaveni.

2. Kdyz jste na obrazovce Nastaveni, opakované stisknéte
tlacitko ¥, dokud nezaéne blikat aktualni datum, a poté

stisknéte tlacitko OK.
4/ ie/00 ic. 1.00
A
nebo
L Yo

ama? =

Format data
Blika forméat data (m/d nebo d.m).

CHCETE-LI SE PODIVAT NA
ZADNi STRANU, OTOCTE



3. Pro vybér moznosti Mésic/Den/Rok (m/d) nebo
Den.Mésic.Rok (d.m), stisknéte tladitko A nebo V¥,
poté stisknéte OK.

gy 4. Stisknutim tlacitka A nebo ¥ zménite

i
- " rok (blika), poté stisknéte OK.

(m¥]
[=ta]

LB

#d‘m
(2 Figg 5. Stisknutim tlacitka A nebo ¥ zmérite
.‘ mésic (blikd), poté stisknéte OK.
N
#d.m
:'I'E': 400 6. Stisknutim tlacitka A nebo ¥ zménte
" .‘ den (blika), poté stisknéte OK.
IC
ﬁd.m -



¢

1. Na Domovské obrazovce vyberte symbol Nastaveni ﬁ a
stisknutim tlac¢itka OK vstupte do Nastaveni.

2. Kdyz jste na obrazovce Nastaveni, opakované stisknéte
tlagitko ¥, dokud nezaéne blikat symbol Zvuk ), a poté
stisknéte tlacitko OK.

Symbol zvuku: )

3. Pokud chcete zapnout On (ZAP) nebo vypnout Off (VYP)
Zvuk, stisknéte tlacitko A nebo V.

4. Stisknéte OK.

Pfi dodani je Zvuk na glukometru zapnuty. Nékteré chybové

zpravy prepisi nastaveni Zvuku.

Kdyz je Zvuk zapnuty:

¢ Jedno dlouhé pipnuti znamena potvrzeni.

* Dvé pipnuti znamenaji chybu nebo néco, co vyzaduje vasi
pozornost.

POZNAMKA: Né&které zvuky zlistanou zapnuté On (ZAP), i kdyz

funkci Zvuk vypnete Off (VYP). Pro vypnuti zvuk( pfi zji§téné

hodnoté glukdzy v krvi pod cilovou hodnotou vypnéte

funkci indikatoru smartLIGHT.



Funkce nastaveni symbolu jidla

POZNAMKA: Neni ur&eno k pouZiti pro vice pacientt.

1. Na Domovské obrazovce vyberte symbol Nastaveni ﬁ: a
stisknutim tlac¢itka OK vstupte do Nastaveni.

2. Kdyz jste na obrazovce Nastaveni, opakované stisknéte
tladitko W, dokud nezaénou blikat Symboly jidla ) @ X, a
poté stisknéte tlacitko OK.

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

Symboly jidla: ) @ ¥

Pfi dodani je funkce Symboly jidla na glukometru vypnuta.

3. Pokud chcete zapnout On (ZAP) nebo vypnout Off (VYP)
Symboly jidla, stisknéte tlacitko A nebo V.

4. Stisknéte OK.

POZNAMKA: Pokud je funkce Symbol jidla zapnuta, miizete v
prabéhu testu hladiny glukézy v krvi vybrat Symbol jidla.



© | Funkce nastaveni pfipomenuti

Kdyz jsou Symboly jidla zapnuté, mlZete nastavit Pfipomenuti
ohledné testovani hladiny glukdzy v krvi poté, co oznacite
Zjisténou hodnotu jako Pred jidlem. Pokud jsou Symboly
jidla nastaveny na Off (VYP), viz sekce 4 Nastaveni: Funkce
nastaveni symbol jidla.

1. Na Domovské obrazovce vyberte symbol Nastaveni $¥ a
stisknutim tlac¢itka OK vstupte do Nastaveni.

2. Kdyz jste na obrazovce Nastaveni, opakované stisknéte
tlagitko ¥, dokud nezaéne blikat symbol Pfipomenuti ©, a
poté stisknéte tlacitko OK.

Pfi dodani je funkce Pfipomenuti na glukometru vypnuta.

3. Pokud chcete zapnout On (ZAP) nebo vypnout Off (VYP)
funkci Pfipomenuti, stisknéte tlacitko A nebo V.

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

Symbol pfipomenuti: ©
4. Stisknéte OK.



Zména celkového rozmezi

cilové hladiny

UPOZORNENI

O nastaveni rozmezi cilové hladiny si promluvte s
odbornym zdravotnickym pracovnikem.

Vas glukometr zobrazi pfednastavené Celkové rozmezi cilové
hladiny. Celkové rozmezi cilové hladiny miZzete zménit v
Nastaveni.

1. Na Domovské obrazovce vyberte symbol Nastaveni ﬁ a
stisknutim tlac¢itka OK vstupte do Nastaveni.

2. Kdyz jste na obrazovce Nastaveni, opakované stisknéte
tlacitko ¥, dokud nezacne blikat symbol Cilova hladina @”" ,a
poté stisknéte tlacitko OK.

- n hodnotu Celkového rozmezi cilové
ﬁ hladiny, stisknéte tladitko A nebo V.
AR

4. Stisknéte OK.

£ & ol L
39 - 5- Cheete-li zménit blikajiciiVysokou:
[ ATH , Clammand |,
‘ n n hodnotu Celkového rozmezi cilové
hladiny, stisknéte tladitko A nebo V.
lLlLl 6. Stisknéte OK.
# d mmol/ L



Zména rozmezi cilové hladiny Pred

jidlem / Po jidle

Pokud je funkce Symbol jidtazapnuta, glukometr zobrazi 2

rozmezi cilové hladiny: Rozmezi-cilové hladiny Pfed jidlem

(stejna jako hodnota Nala¢no) a Rozmezi cilové hladiny Po jidle.

Tato rozmezi mizete ménit v Nastaveni glukometru a v aplikaci

CONTOUR DIABETES.

1. Na Domovské obrazovce vyberte symbol Nastaveni £ a
stisknutim tlac¢itka OK vstupte do Nastaveni.

2. Kdyz jste na obrazovce Nastaveni, opakované stisknéte

tladitko ¥, dokud nezacne blikat symbol Cilova hladina d’ a
poté stisknéte tlacitko OK.

Nizka hodnota Pred jidlem / Po jidle

1P Blika Nizka cilova hodnota
. Q Pied jidlem @/ Po jidle Y.
@ POZNAMKA: Pro Rozmezi cilové
I l hladiny Pfed jidlem @ a Po jidle
& el existuje pouze 1 Nizka cilova hodnota.

I_D‘.

aoe

33;

!_U

&

3. Chcete-li zménit blikajiciiNizkou;hodnotu pro ob& rozmezi

cilové hladiny, stisknéte tlacitko A nebo V.
4. Stisknéte OK.

Vysoka hodnota Pred jidlem

'i-f:‘- 5. Chcete I| zménit blikajici hodnotu

‘ - -V_y_s_o_k_a_;u Rozmezi cilové hladiny
J Pred jidlem, stisknéte tlacitko A nebo
& lL V.' .

& =l 6. Stisknéte OK.



POZNAMKA: Rozmezi cilové hladiny Pred jidlem predstavuje
rovnéz zjisténou hodnotu glukdzy v krvi ozna¢ovanou jako Nalaéno.

Vysoka hodnota Po jidle

39 -1 00 7. Chcete-li zménit blikajici hodnotu

‘n n Vysoka u Rozmezi cilové hladiny
Po jidle, stisknéte tladitko A nebo V.

luu® 8. Stisknéte OK.
&

Nastaveni indikatoru rozmezi

cilové hodnoty smartLIGHT

Pfi dodani je indikator rozmezi cilové hodnoty smartLIGHT
na glukometru zapnuty. Pokud je tato funkce zapnuta, svétlo portu
na testovacim prouzku zobrazuje barvu odpovidajici vysledku testu.

Zluta Nad cilovou 4
znamena hodnotou
Zelena V cilové «

znamena hodnoté

Cervena  Pod cilovou ¥
znamena hodnotou

1. Na Domovské obrazovce vyberte symbol Nastaveni {¥ a
stisknutim tlacitka OK vstupte do Nastaveni.

2. Kdyz jste na obrazovce Nastaveni, opakovang stisknéte
tlacitko ¥, dokud nezaéne blikat symbol smartLIGHT 0 a

poté stisknéte OK.
no A nee



3. Pokud chcete zapnout On (ZAP) nebo vypnout Off (VYP)
funkci smartLIGHT, stisknéte tladitko A nebo ¥, aby se
zobrazila pozadovana moznost.

4. Stisknéte OK.

* Nastaveni funkce bezdratového

prenosu Bluetooth

Po sparovani glukometru s mobilnim zafizenim Ize zapnout

nebo vypnout Bluetooth. Navod tykajici se parovani naleznete

v sekci 4 Nastaveni: ReZim parovéni.

1. Na Domovské obrazovce vyberte symbol Nastaveni ﬁ a
stisknutim tlac¢itka OK vstupte do Nastaveni.

2. Kdyz jste na obrazovce Nastaveni, opakované stisknéte
tlagitko ¥, dokud nezaéne blikat symbol Bluetooth 3, a poté
stisknéte tlacitko OK.

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

Symbol Bluetooth: }

3. Pokud chcete zapnout On (ZAP) nebo vypnout Off (VYP)
bezdratovou funkci Bluetooth, stisknéte tladitko A nebo V.
4. Stisknéte OK.



Aplikace CONTOUR DIABETES

Aplikace CONTOUR DIABETES pro vas glukometr
CONTOUR PLUs ELITE
Glukometr CONTOUR PLUS ELITE mUze pracovat s aplikaci

CONTOUR DIABETES a s kompatibilnim chytrym telefonem nebo
tabletem.

S aplikaci CONTOUR DIABETES mUZete:

¢ Po testovani pfidavat poznamky, které pomahaiji vysvétlit vase
vysledky.
¢ Nastavit pfipomenuti testovani.

e Ziskat pfistup k snadno srozumitelnym grafim nebo
vysledkdm testu za cely den nebo za urcité obdobi.

* Sdilet zpravy.
¢ Podle potfeby zménit nastaveni glukometru.
Aplikace CONTOUR DIABETES:

* Automaticky uklada vysledky.
» Uklada vase poznamky do Moje hodnoty.

e Zobrazuje vase trendy a vysledky test( ve srovnani s cilovymi
hodnotami.

* Nabizi rychlé a cenné tipy pro zvladani vaSeho diabetu.

* Synchronizuje nejnovéjsi rozmezi cilové hladiny z aplikace a
glukometru v ramci celého systému.

¢ Synchronizuje datum a ¢as aplikace s glukometrem.



Stahnéte si aplikaci CONTOUR DIABETES

1. Na kompatibilnim chytrém telefonu nebo tabletu prejdéte do
obchodu App Store nebo Google Play.

2. Vyhledejte aplikaci CONTOUR DIABETES.
3. Nainstalujte aplikaci CONTOUR DIABETES.

POZNAMKA: Glukometr CONTOUR PLUS ELITE nebyl testovan pro
pouziti s Zadnym jinym softwarem nez s Ascensia Diabetes Care.
Vyrobce neodpovida za chybné vysledky pfi pouzivani jiného
softwaru.

Rezim parovani

POZOR: Existuje velmi mala moznost, Ze pfi parovani
glukometru by néjaky pocitacovy specialista mohl narusit vasi
bezdratovou komunikaci a poté by byl schopen odeditat zjisténé
hodnoty glukdzy v krvi z vaSeho glukometru. Pokud je to pro vas
problém, paruijte sv(jj glukometr daleko od ostatnich lidi. Jakmile
zafizeni sparujete, toto bezpec¢nostni opatfeni jiz nebude nutné.

POZNAMKA: Neni ur&eno k pouziti pro vice pacientt.

Chcete-li sparovat glukometr s aplikaci CONTOUR DIABETES,
stahnéte si aplikaci a postupuijte podle pokynu v ¢asti Spdrovat
glukometr.

Pfepnuti glukometru do rezimu parovani:

1. Pokud je glukometr vypnuty, stisknéte a PRIDRZTE OK,
az se glukometr zapne. Na displeji glukometru se zobrazi
domovska obrazovka.

2. Na 3 sekundly stisknéte a PRIDRZTE
tlacitko A, dokud se nezobrazi blikajici
symbol Bluetooth (jak je znazornéno
v nasledujicim kroku). Pokud se
nachazite v rezimu parovani, blika

modré svétlo. m




3. Pokud se na displeji glukometru zobrazi sériové €islo,
postupuijte podle pokyn( v aplikaci, aby odpovidalo sériové
¢islo glukometru.

Sériové cislo glukometru

2 3456 1 Priklad: Glukometr v rezimu parovani.

1151

Pristupovy kod
paeseas . 4 Po pfipojeni zobrazi displej glukometru
:L0dE; |83 ic 34|  6mistny pristupovy kod.
4. Na chytrém zafizeni zadejte
pfistupovy kod.

Po uspésném sparovani glukometru
a aplikace CONTOUR DIABETES se na
displeji glukometru rozsviti modré svétlo
a symbol Bluetooth.
Glukometr zobrazi domovskou
1 obrazovku.
Bluetooth

POZNAMKA: Rozmezi cilové hladiny miiZete aktualizovat ze
svého glukometru nebo z aplikace. Pfi synchronizaci dojde

u glukometru k aktualizaci rozmezi cilové hladiny
zménénych nejnovéji.



Péce o glukometr

s | Powoc

Péce o glukometr:

* Kdykoliv je to mozné, ulozte glukometr do pfenosného
pouzdra, které je soucasti dodavky.

* Nez budete manipulovat s glukometrem nebo testovacimi
prouzky, umyijte a osuste si ruce, abyste chranili glukometr a
testovaci prouzky pfed vodou, oleji a dalSimi necistotami.

* S glukometrem manipulujte opatrné, abyste neposkodili jeho
elektroniku nebo nezplsobili poruchu funkce.

* Glukometr a testovaci prouzky chrarite tak, aby nebyly
vystaveny plsobeni nadmeérné vlhkosti, tepla, chladu, prachu
nebo nedistot.

Cisténi a dezinfekce

POZOR: Nedovolte, aby se Cistici nebo dezinfekéni roztok
dostal dovnitf glukometru otvory napf. kolem tlacitek, portem
na testovaci prouzek nebo datovym portem, napf. portem USB.

POZNAMKA: Pouziti jinych isticich a dezinfekénich roztok,
nez které doporucuje vyrobce, by mohlo vést k poskozeni
soucasti systému.

P¥i dodrzeni poskytnutych pokynu k ¢isténi a dezinfekci by
nemélo dojit k poskozeni i snizeni funk&énosti vnéjsiho plaste,
tlaCitek ani obrazovky.



Samostatné testovani

Glukometr CONTOUR PLUS ELITE byl testovan po dobu 260 cykld
Cisténi a desinfekce (jeden cyklus tydné po dobu 5 let). Bylo
prokazano, ze toto zafizeni vydrzi 5 let ¢iSténi a desinfekce bez
poskozeni.

V pfipadé jakychkoliv zavad nebo pokud si vS§imnete zmén
na vnéjSim krytu i obrazovce glukometru, kontaktujte sluzby
zakaznikim.

Glukometr se doporucuje Cistit a dezinfikovat jednou tydné.

POZNAMKA: Do portu na testovaci prouzek nic nezastrkujte a
nepokousdeijte se jej Cistit uvnitt.

1. Vnéjsi ¢ast glukometru Ize Cistit mydlovou vodou pomoci
vlhkého (nikoliv v§ak mokrého) hadfiku, z kterého se
neuvolnuji vidkna.

2. Pri dezinfekci je tfeba glukometr Cistit po dobu 1 minuty
pomoci roztoku vytvofeného smichanim 1 dilu bélidla s 9 dily
vody. Alternativné Ize pouzit béZné ubrousky obsahujici 0,55 %
chlornanu sodného (bélidlo), pfitom se fid'te pokyny dodanymi
spoleéné s ubrousky.

3. Po ¢isténi a dezinfekci osuste hadfikem, z kterého se
neuvolriuji vidkna.

Odborni zdravotnicti pracovnici

Zdravotnicti pracovnici nebo osoby pouzivajici tento systém

u vice pacientl by méli dodrzovat postup kontroly infekci

a doporuceni schvalené jejich zafizenim pro prevenci krvi
pfenosnych nemoci. Glukometr CONTOUR PLUS ELITE byl
testovan na 10 950 dezinfekénich cykld s pouzitim 1 dilu bélidla
smichaného s 9 dily vody.



Technicka pomoc

Pokud po ¢isténi nebo dezinfekci glukometru zaznamenate
nékterou z nasledujicich znamek poskozeni, pfestarnite
glukometr pouzivat, kontaktujte zakaznicky servis na adrese
www.diabetes.ascensia.com a vyzadejte si pomoc:

e Zamlzeny nebo poskozeny displej,
¢ nefunkéni tlagitko zap/vyp,
¢ anebo vysledky kontroly kvality jsou mimo specifikovany rozsah.

POZNAMKA: Pro odborné zdravotnické pracovniky: Tisk
na tlag¢itkach glukometru mize po mnoha cyklech ¢isténi
a dezinfekce vyblednout.

To neovlivni vysledky systému CONTOUR PLUS ELITE.

Prenos vysledki do pocitace

Vysledky testu mlZete prenést z glukometru

CONTOUR PLUS ELITE do pocitace, kde mohou byt shrnuty do
zpravy s grafy a tabulkami. Abyste mohli tuto funkci pouzivat,
potiebujete software pro spravu udajll o diabetu 1 metr (nebo

3 stopy) dlouhy kabel USB-A na Micro USB-B. Tento typ kabelu
je k dostani v prodejnach elektroniky.

POZNAMKA: Neni uréeno k pouziti pro vice pacientd.
Zajistéte, aby byla dvitka USB

portu glukometru zcela zaviena,
kdyz se port nepouziva.

U

Port USB

POZOR: Pouzivejte pouze vybaveni (napf. USB kabel)
schvalené vyrobcem nebo certifikovanym organem, napf.
UL, CSA, TUV nebo CE.




Baterie

Kdyz jsou baterie slabé, glukometr

1049 ic. M . oo ;
funguje normalné a zobrazuje
symbol Slaba baterie, dokud baterie
nevymenite.
&
m

Kdy?z jiz nebudete moci testovat, na
displeji glukometru se zobrazi obrazovka
se znamenim Vybité baterie. Baterie
okamzité vymérite.

e

Vymeéna baterii

( 1. Vypnéte glukometr.
2. Prevratte jej a vysurite kryt
baterie ve sméru Sipky.
\




3. Vyjméte obé staré baterie a vymérnite je za dvé kulaté baterie
3V CR2032 nebo DL2032.

POZNAMKA: Po vyméné baterii vzdy zkontrolujte datum
a Gas.

T
D

4. Dbejte, aby znaménko + na
novych bateriich sméfovalo
nahoru.

5. Zatlacte baterie do pfihradky.

6. Kryt baterii zasurite zpét na misto.
7. Staré baterie likvidujte v souladu s mistnimi ekologickymi

predpisy.
UPOZORNENI

Baterie uchovavejte mimo dosah déti. Mnohé typy
baterii jsou jedovaté. V pripadeé jejich polknuti se ihned
obratte na toxikologické stredisko.



Kontrolni roztok

POZNAMKA: Pied testovanim kontrolni roztok dobfe protiepeite.

POZOR: S vasim systémem pro
sledovani hladiny glukézy v krvi

CONTOUR PLUS ELITE pouzivejte pouze
kontrolni roztok CONTOUR PLUS (Normalni,
nizky a vysoky). Pouziti jakéhokoliv jiného
kontrolniho roztoku CONTOUR PLUS by

mohlo vést k nepfesnym vysledkdm.
\ J

Kontrolni test proved'te, pokud:

e Domnivate se, ze vaSe testovaci prouzky mohou byt poskozené.

e Domnivate se, Ze glukometr nepracuje spravné.

* Vysledky méfeni hladiny glukdzy v krvi jsou opakované mimo
ocekavané rozmezi.

Zdravotnicti pracovnici by se méli fidit poZzadavky na kontrolu
kvality testovani stanovené jejich zafizenim.

UPOZORNENI
¢ Nepromichany kontrolni roztok miize zpusobit
nespravné vysledky.
* Prostredek pro kontinualni sledovani hladiny

glukézy se nesmi kalibrovat podle vysledku
kontrolniho testu.

e Zarizeni pro kontinualni sledovani hladiny glukozy se
nesmi kalibrovat podle vysledkl kontrolniho testu.

* Kontrolni roztoky nejsou uréeny k vnitfnimu uziti.



Nékteré materidly nejsou dostupné ve vSech regionech.

-
POZOR: Nepouzivejte material
s proslym datem pouzitelnosti.
Pouzivani materialG s proslym
datem pouzitelnosti mize
zpUsobit nepfesné vysledky.
VZdy kontrolujte data
pouzitelnosti testovacich
materiald.

.

~N

Viz pfibalova informace ke kontrolnimu roztoku.

Roztoky Normalni, nizky a vysoky — kontroly jsou dodavany

a prodavany samostatné, pokud nejsou pfilozeny k soupravé
glukometru. Glukometr CONTOUR PLUS ELITE je tfeba testovat

s kontrolnim roztokem pouze pfi teploté 15 °C-35 °C. Kontrolni

roztoky skladujte v rozmezi 9 °C a 30 °C.

Kontrolni roztok si vyzadeijte od Sluzeb zakazniklm. Viz
Kontaktni informace.



Testovani s kontrolnim roztokem

POZNAMKA: lhned po vyjmuti testovaciho prouzku lahvigku
dobfe uzavrete vickem.

1. Vyjméte testovaci prouzek CONTOUR PLUS z lahvi¢ky nebo
foliového balicku.

testovaciho prouzku do portu
na testovaci prouzek, dokud
glukometr nezapipa.

Glukometr se zapne a zobrazi testovaci prouzek s
blikajici kapkou krve.

POZOR: Nepouzivejte kontrolni roztok, ktery je vice nez
6 mésicu po datu prvniho otevieni lahvicky.

POZNAMKA: P¥i prvnim otevieni kontrolniho roztoku
zapiste datum otevieni na lahvicku.

3. Pred kazdym pouzitim lahvic¢ku s
(( @ kontrolnim roztokem asi 15krat dobfe
protfepejte.
15x

Nepromichany kontrolni roztok mize
zpUsobit nespravné vysledky.



4

5

. Sejméte uzavér lahvi¢ky a papirovym kapesnic¢kem otfete

roztok v okoli usti lahvi¢ky dfive, nez vykapnete kapku.

. Vymacknéte malou kapku roztoku na ¢isty, nesavy povrch.

POZNAMKA: Kontrolni roztok nenanaseijte z lahvicky pfimo na
$picku prstu ani na testovaci prouzek.

6.

7.

Okamzité pfilozte hrot testovaciho prouzku ke kapce
kontrolniho roztoku.

Drzte hrot testovaciho prouzku v kapce, dokud glukometr
nezapipa.

Glukometr odpogitava 5 sekund, nez se na displeji glukometru
zobrazi vysledek kontrolniho testu. Glukometr automaticky
oznadi vysledek jako kontrolni test. Vysledky kontrolnich test
se nezaznamenavaji do Deniku glukometru, do priiméra
méfeni hladiny glukdzy v krvi, ani do cilovych hodnot aplikace
CONTOUR DIABETES.

. Porovnejte vysledek kontrolniho testu s rozmezim uvedenym

na lahvi¢ce s testovacimi prouzky nebo féliového bali¢ku nebo
na dné krabiCky s testovacimi prouzky.

. Testovaci prouzek vytahnéte a zlikvidujte jako zdravotnicky

odpad nebo podle pokynl odborného zdravotnického
pracovnika.

Jestlize je vysledek kontrolniho testu mimo rozsah, glukometr
CONTOUR PLUS ELITE nepouzivejte k testovani hladiny glukézy v
krvi, dokud problém nevyfresite. Kontaktujte Sluzby zakaznikam.
Viz Kontaktni informace.



n TECHNICKE INFORMACE

Obrazovka glukometru zobrazuje chybové kdédy (E plus Cislo)
oznamuijici chybu ve vysledku testu, chybu prouzku nebo chybu

systému. Kdyz dojde k chybé, glukometr dvakrat zapipa a
zobrazi chybovy kdd. Stisknutim OK glukometr vypnéte.

Pokud se budou chyby vyskytovat nadale, kontaktujte Sluzby
zékaznikam. Viz Kontaktni informace.

Chybovy | ,,.- .

Chyby prouzku
E1 | Pl malokve | VYImete prouZzek. Opakuite
test s novym prouzkem.
Eo Pouzity testovaci Vyjméte prouzek. Opakujte
prouzek test s novym prouzkem.
E3 Prouzek je Vyjméte prouzek a vlozte jej
obracené spravne.
. , Vyjméte prouzek. Opakujte
E4 Vlglzjggks patny test s testovacim prouzkem
P CONTOUR PLUS.
Prouzek poskozeny | Vyjméte prouzek. Opakujte
E6 . . N
vihkosti test s novym prouzkem.
Opakujte test s novym
Es Chyba prouzku prouzkem. Pokud chyba
nebo testu trva, kontaktujte Sluzby
zakaznikim.




Chybovy | ,,.- -

Chyby testovani
Opakujte test s novym
- prouzkem. Pokud chyba
E20 Chyba testovani trva, kontaktujte Sluzby
zékaznikdm.
PHI§ nizké teplota | © eMistéte glukometr,
. prouzek a kontrolni roztok
E24 pro testovani e s :
. na teplejSi misto. Testujte za
kontrolniho roztoku ;
20 minut.
PHIi§ vysoké teplota |  eMistéte glukometr,
A prouzek a kontrolni roztok na
E25 pro testovani Cier s .
. chladnéjsi misto. Testujte za
kontrolniho roztoku .
20 minut.
P¥ili$ nizka teplota Premvlstete gluko_rp letrla
E27 10 testovani prouzek na teplejsi misto.
P Testujte za 20 minut.
Piili& vvsoka teplota Pfemistéte glukometr a
E28 o teSSt’OVém, POt | hrouzek na chladngjsi misto.
P Testujte za 20 minut.
Chyby systému
Chybna funkce Vypnéte glukometr. Znovu
E30-E99 softwaru nebo zapnéte glukometr. Pokud
hardwaru chyba trva, kontaktujte
glukometru Sluzby zakaznikdm.

Nez glukometr z jakéhokoli ddvodu vratite, promluvte si
s pracovnikem Sluzeb zdkaznikim. Kontaktujte Sluzby
zékaznik(im. Viz Kontaktni informace.



Odskrtavaci seznam pro Sluzby zakaznikiim

Kdyz budete hovofit s pracovnikem Sluzeb zakazniklim:

1. Pfipravte si k ruce glukometr
CONTOUR PLUS ELITE,
testovaci prouzky
CONTOUR PLUS a kontrolni

I |I|II|IIII||IIII||IIIIl|||ﬂl| roziok CONTOUR PLUS.

2. Na zadni strané glukometru
vyhledejte Cislo modelu (A),
sériové Cislo (B ) a UDI
kod (C).

3. Na lahvi¢ce nebo foéliovém obalu vyhledejte datum exspirace
testovacich prouzkd.

4. Zkontrolujte stav baterie.
Informace jedine€ného identifikatoru prostfedku (UDI):

(01) ID prostfedku
¢ (11) datum vyroby (RRMMDD)
(10) sarz

0) &islo Sarze

(21) sériové &islo SKU



Obsah soupravy glukometru

Material, ktery mGze byt potfebny, av§ak neni soucasti vasi

Glukometr CONTOUR PLUS ELITE (se dvéma kulatymi
bateriemi 3V CR2032 nebo DL2032)

Uzivatelska pfiru¢ka pro CONTOUR PLUS ELITE
Stru¢na referencni pfiru¢ka pro CONTOUR PLUS ELITE
Odbérové zafizeni

Lancety

Pfenosné pouzdro

Testovaci prouzky k méfeni glukézy v krvi CONTOUR PLUS
(neni soucasti vSech souprav)

soupravy:

Kontrolni roztok CONTOUR PLUS
Dezinfekéni roztok

Cistici utérky

Kabel USB

Koncovka pro odbér z jiného mista

Testovaci prouzky k méfeni glukdzy v krvi CONTOUR PLUS
(pokud nejsou soucasti dodavky)

Pokud chcete nahradit chybéjici sou¢asti nebo objednat
spotfebni material, kontaktujte sluzby zakaznikim. Viz
Kontaktni udaje. Nékteré spotfebni materialy se prodavaji
samostatné a nejsou u sluzeb zakaznikim k dispozici.



Technické informace: Pfresnost

Systém pro sledovani hladiny glukdzy v krvi

CONTOUR PLUS ELITE byl testovan se vzorky kapilarni krve od
100 subjektl. Byly provedeny dva opakované testy z kazdé ze
tfi Sarzi CONTOUR PLUS testovacich prouzk( pro ziskani celkem
600 odectl. Vysledky byly porovnavany s vysledky glukézového
analyzatoru YSI dosledovatelnymi k metodé CDC hexokinazy.
Byly ziskany nasleduijici vysledky tykajici se pfesnosti.

Tabulka 1: Pfesnost vysledki systému pro koncentrace
glukézy < 5,55 mmol/L

Rozdil v rozsahu
hodnot mezi laboratorni

\'} \'} \'}
rozsahu | rozsahu | rozsahu
+ 0,28 + 0,56 + 0,83
mmol/L | mmol/L | mmol/L

referenéni metodou
YSI a glukometrem
CONTOUR PLUS ELITE

g . 154 z 174 z 174 z
Pocet (a procento) vzorku
ve specifikovaném rozsahu 174 174 174
" (88,5%) | (100%) | (100 %)

Tabulka 2: Pfesnost vysledki systému pro koncentrace
glukézy = 5,55 mmol/L

Rozdil v rozsahu

hodnot mezi laboratorni \') \'} \'}
referenéni metodou rozsahu | rozsahu | rozsahu
YSI a glukometrem +5% +10% | £15%
CONTOUR PLUS ELITE
. . 350z 425z 426 z
e | |
(82,2 %) | (99,8 %) | (100 %)




Tabulka 3: Pfesnost vysledki systému pro koncentrace
glukdzy od 1,2 mmol/L a 28,9 mmol/L

V rozsahu = 0,83 mmol/L nebo = 15 %

| 600 z 600 (100 %) |

Akceptaéni kritérium v ISO 15197:2013 pfedepisuje, Ze

95 % naméfenych hodnot glukézy musi byt bud’ v rozsahu

+ 0,83 mmol/L od primérnych naméfenych hodnot referenc¢ni
metody méfeni pfi koncentracich glukézy < 5,55 mmol/L nebo v
rozsahu + 15 % pfi koncentracich glukézy = 5,55 mmol/L.

Pfesnost uzivatele

Studie hodnotici hodnoty glukdzy vzorkd kapilarni krve
odebranych z prstu ziskané od 128 nahodné vybranych osob
ukazaly tyto vysledky:

100 % v rozsahu = 0,83 mmol/L od laboratornich hodnot pfi
koncentracich glukézy pod 5,55 mmol/L a 99,1 % v rozsahu
+ 15 % laboratornich hodnot pfi koncentracich glukézy

5,55 mmol/L nebo vys$Sich.

Technické informace: Spolehlivost

Se systémem pro sledovani hladiny glukézy v krvi

CONTOUR PLUS ELITE byla provedena studie opakovatelnosti
mérfeni s pouzitim 5 vzork( zilni pIné krve s hladinou glukézy od
2,2 mmol/L do 19,3 mmol/L. S kazdym krevnim vzorkem byla
testovana kazda ze tfi Sarzi testovacich prouzk(t CONTOUR PLUS
desetkrat na kazdém z 10 glukometr( pro ziskani celkem

300 odectl. Byly ziskany nasledujici vysledky tykajici se
spolehlivosti.



Tabulka 1: Vysledky opakovatelnosti vysledkl glukometru
CONTOUR PLus ELITE s pouzitim testovacich prouzku
CONTOUR PLUS

Souhrnna 95 % interval
Primér h?dnota ) spolervllivosti ) Var_ia_(“:nl’
——" /L’ smérodatné | (Cl) smérodatné | koeficient,
odchylky, odchylky (SD), %
mmol/L mmol/L
2,28 0,06 0,058-0,069 2,8
4,40 0,06 0,054-0,064 1,3
7,77 0,10 0,095-0,113 1,3
12,00 0,14 0,130-0,154 1,2
19,29 0,24 0,224-0,265 1,3

Byla hodnocena priibézna spolehlivost méfeni (ktera zahrnuje
odchylky za nékolik dni) pomoci kontrolnich roztok(i se

3 hladinami glukézy. Kazdy kontrolni roztok byl testovan s kazdou
ze 3 Sarzi testovacich prouzki CONTOUR PLUS jednou na kaZzdém
z 10 glukometr(i po 10 rliznych dnu pro ziskani celkem 300 oded¢t.
Byly ziskany nasleduijici vysledky tykajici se spolehlivosti.

Tabulka 2: Vysledky pribézné spolehlivosti glukometru
CONTOUR PLUs ELITE s pouzitim testovacich prouzku
CONTOUR PLUS

Souhrnna 95 % interval

hodnota spolehlivosti R
Hladina | Pramér, | o |, Spoten | koefi-
kontroly | mmol/L smérodatné | (Cl) smérodatné cient
odchylky, | odchylky (SD), o
%
mmol/L mmol/L
Nizka 2,38 0,03 0,029-0,035 1,3
Normalni| 7,09 0,08 0,073-0,086 1,1
Vysoka | 20,77 0,26 0,239-0,283 1,2




Specifikace

Typ vzorku: Kapilarni, vendzni a arterialni plna krev
Hematokrit: 0 %-70 %
Testovaci vzorek: Kapilarni a Zilni plna krev

Vysledek testu: Vztazeny k hladiné glukézy v plazmé/séru
Objem vzorku: 0,6 uL

Rozsah méreni: 0,6 mmol/L-33,3 mmol/L glukdzy v krvi
Odpocéitavany ¢as: 5 sekund

Pamét: Uchovava 800 poslednich vysledku testud

Typ baterii: Dvé kulaté baterie 3V CR2032 nebo DL2032,
kapacita 225 mAh

Zivotnost baterie: Priblizné 1 000 testt (v praméru 1 rok
pouzivani, 3 testy denné)

65°C
Rozmezi skladovacich teplot glukometru: -20°c-/ﬂf
Jﬂs"c
Rozmezi provoznich teplot glukometru: 5°c

35°C
Rozmezi teplot kontrolniho testu: 15°0J/
Rozmezi provozni vihkosti glukometru: RV 10 %-93 %
Rozmezi vlhkosti pfi skladovani glukometru: RV 10 % - 93 %

Skladovaci podminky testovacich prouzkii:
0°C-30 °C, 10 %—80 % relativni vihkost (RV)

Odbér vzorkli Second-Chance (Opakované méfeni):
Rozsah teploty 15 °C-35 °C, hematokrit 20 %—55 %

Rozméry: 78,5 mm (D) x 56 mm (S) x 18 mm (V)
Hmotnost: 53 gram
Zivotnost glukometru: 5 let (a2 18 250 testi glukdzy v krvi)



Zvukovy vykon: 45 dB(A)-85 dB(A) pfi vzdalenosti 10 cm

Vysokofrekvenéni technologie: Nizkoenergeticka
technologie Bluetooth

Vysokofrekvenéni pasmo: 2,4 GHz-2,483 GHz
Maximalni vykon vysokofrekvenéniho vysilace: 1 mW

Modulace: Gaussovské kli¢ovani frekvenénim posuvem
(Gaussian Frequency Shift Keying, GFSK)

Elektromagneticka kompatibilita (EMC): Glukometr
CONTOUR PLUS ELITE odpovida pozadavkam
elektromagnetické kompatibility specifikovanym normou
ISO 15197:2015. Elektromagnetické emise jsou nizké

a je nepravdépodobné, Ze by zplsobovaly ruseni jiného
elektronického vybaveni v okoli, ani neni pravdépodobné,
Ze by emise okolniho elektronického vybaveni plsobily
ruSivé na glukometru CONTOUR PLUS ELITE. Glukometr
CONTOUR PLUS ELITE spliuje pozadavky normy IEC 61000-4-2
pro odolnost v{&i elektrostatickym vybojim. Glukometr
CONTOUR PLUS ELITE splfiuje pozadavky normy IEC 61326-1
pro vysokofrekvenéni ruSeni.

Viz UPOZORNENI v &asti Dilezité bezpednostni informace,
kde jsou dalsi informace tykajici se bezpeénosti pfi
elektrostatickém vyboji.

Ascensia Diabetes Care timto prohlaSuje, Ze radiové zafizeni
typu glukometr CONTOUR PLUS ELITE je v souladu se smérnici
2014/53/EU.

Uplné znéni EU prohlaseni o shodé je k dispozici na této
internetové adrese:
www.diabetes.ascensia.com/declarationofconformity



Symboly na stitcich vyrobku

V celém znaceni systému pro sledovani hladiny glukozy v
krvi (obal a oznageni glukometru CONTOUR PLUS ELITE, obaly
a oznaceni testovacich prouzkud a kontrolniho roztoku) se
pouzivaji nasledujici symboly.

Datum spotfeby do (posledni den v mésici)

Pozor

Pouze k jednorazovému pouziti

Biologicke riziko

sterite | R | | Sterilizovano zatenim

(]

Kod sarze

Datum likvidace kontrolniho roztoku

Omezeni teplot

Uchovavat v suchu

Eﬂe%%ﬂ!@@bm

Prostudujte navod k pouZziti

Zafizeni uréené ke zdravotnickému
diagnostickému pouZziti in vitro

<
o

Vyrobce

Opravnény zastupce v Evropském spolecenstvi/
Evropské unii

m

Katalogoveé Cislo




Kontrolni rozsah nizky
Kontrolni rozsah normalni
Kontrolni rozsah vysoky

15krat zatfepte

Jedine¢ny identifikator prostfedku (UDI)

Pocet obsazenych testovacich prouzk

Baterie musi byt likvidovany v souladu se
zakony ve vasi zemi. Informace o pfislusnych
zakonech tykajicich se likvidace a recyklace ve
vasi oblasti si vyzadejte od mistniho ufadu.

S glukometrem zachazejte jako s
kontaminovanym pfedmétem a zlikvidujte ho

v souladu s mistnimi bezpe€nostnimi pravidly.
Nelikvidujte ho s odpadnim elektronickym
vybavenim.

Pokyny k likvidaci zdravotnického odpadu

si vyzadejte od odborného zdravotnického
pracovnika nebo od oddéleni likvidace odpadu
mistniho Ufadu.

Recyklovatelny material. Oddéleny sbér odpadu.
Rid'te se mistnimi pfedpisy.

N
L2) Polyethylen s vysokou hustotou

HDPE

N,
&% Polyethylen s nizkou hustotou

LDPE

ey
7Y Ostatni plasty

OTHER

L,z,‘\_) Nevinita viaknita lepenka (karton)
PAP

Papir




Zaklady procesu: Test hladiny glukézy CONTOUR PLUS ELITE
v krvi je zalozen na méfeni elektrického proudu vyvolaného
reakci glukdzy s Cinidly na elektrodé testovaciho prouzku.
Vzorek krve je nasat do hrotu testovaciho prouzku

pusobenim kapilarni elevace. Glukéza ve vzorku reaguje s

FAD glukézou-dehydrogenazou (FAD-GDH) a mediatorem.
Uvolnované elektrony vytvareji proud, ktery je proporcionalni k
obsahu glukézy ve vzorku. Po skonéeni doby reakce se zobrazi
koncentrace glukézy ve vzorku. UzZivatel nemusi provadét zadné
vypocty.

Moznosti srovnani: Systém CONTOUR PLUS ELITE je uréen
pro pouziti s kapilarni a zilni plnou krvi. Porovnani s laboratorni
metodou musi byt provedeno soubézné s pomérnymi dily
stejného vzorku.

POZNAMKA: Koncentrace glukézy rychle klesa vlivem glykolyzy
(pfiblizné 5 %-7 % za hodinu).”
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Zaruka vyrobce: Spole¢nost Ascensia Diabetes Care poskytuje
pavodnimu kupujicimu zaruku, Ze tento pfistroj bude bez vad
materialu a vyrobnich vad po dobu 5 let od data prvni koupé

(s vyjimkou pfipadt uvedenych dale). V pribéhu uvedeného
5letého obdobi provede spole¢nost Ascensia Diabetes Care
zdarma vymeénu jednotky, ktera bude shledana vadnou, za
ekvivalentni nebo aktualni verzi modelu vlastnika.

Omezeni zaruky: Tato zaruka podléha nasledujicim vyjimkéam a
omezenim:

1. Na spotfebni dily a/nebo pfislusenstvi bude poskytnuta pouze
90denni zaruka.

2. Tato zaruka se vztahuje pouze na nahrazeni vyrobku
nasledkem vady soucasti nebo vady zpracovani. Spole¢nost
Ascensia Diabetes Care neni povinna vymeénit kteroukoliv
jednotku, u které vznikne zavada nebo ktera bude
poskozena v dusledku zneuziti, nehod, pozménovani,
nespravného pouzivani, nedbalosti, udrzby jinou osobou
nez Ascensia Diabetes Care, nebo provozem pfistroje v
rozporu s navodem. Spole¢nost Ascensia Diabetes Care
dale nepfebira zadnou odpovédnost za poruchy funkce nebo
poskozeni pfistroju Ascensia Diabetes Care zplUsobené
pouzivanim jinych testovacich prouzkd nebo kontrolnich
roztokU nez odpovidajicich vyrobkl doporu¢enych spoleénosti
Ascensia Diabetes Care (1]. testovaci prouzky CONTOUR PLUS a
kontrolni roztoky CONTOUR PLUS).

3. Spole¢nost Ascensia Diabetes Care si vyhrazuje pravo
provadét zmeény designu tohoto pfistroje, aniz by vznikala
povinnost zahrnout dané zmény do dfive vyrobenych pfistroj.



4. Spole¢nost Ascensia Diabetes Care nema zadné védomosti
o vykonnosti glukometru CONTOUR PLUS ELITE k méfeni
hladiny glukoézy v krvi pfi pouziti jinych testovacich prouzki
nez CONTOUR PLUS, a proto neposkytuje zadné zaruky vykonu
glukometru CONTOUR PLUS ELITE pfi pouziti jakychkoliv jinych
testovacich prouzkd nez CONTOUR PLUS nebo pfi pouziti
testovacich prouzkd CONTOUR PLUS, které byly jakymkoliv
zplsobem pozménény nebo modifikovany.

5. Spole¢nost Ascensia Diabetes Care nezarucuje vykonnost
glukometru CONTOUR PLUS ELITE ani vysledky testl, bude-
li pouzit jakykoliv jiny kontrolni roztok nez kontrolni roztok
CONTOUR PLUS.

6. Spole¢nost Ascensia Diabetes Care nezarucuje vykonnost
glukometru CONTOUR PLUS ELITE ani vysledky testl, bude-li
pouzit jakykoliv jiny software nez aplikace CONTOUR DIABETES
(pokud je podporovana) spole¢nosti Ascensia Diabetes Care.

SPOLECNOST ASCENSIA DIABETES CARE NEPOSKYTUJE
ZADNE JINE VYSLOVNE ZARUKY NA TENTO PRODUKT.
MOZNOST VYMENY POPSANA VYSE JE JEDINOU
POVINNOSTI SPOLECNOSTI ASCENSIA DIABETES CARE
PODLE TETO ZARUKY.

SPOLECNOST ASCENSIA DIABETES CARE ZA ZADNYCH
OKOLNOSTi NEODPOVIDA ZA NEPRIME, SPECIALNi NEBO
NASLEDNE SKODY; TO PLATI | V PRIPADE, ZE SPOLECNOST
ASCENSIA DIABETES CARE BYLA INFORMOVANA O
MOZNOSTI TAKOVYCH SKOD.

Zarucni servis: Kupujici musi kontaktovat oddéleni Sluzeb
zaékaznikim Ascensia Diabetes Care a pozadat o pomoc a/
nebo o pokyny tykajici se servisu tohoto pfistroje. Viz Kontakini
informace.
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