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SCOPUL UTILIZARII

Sistemul de monitorizare a glicemiei CONTOUR PLUS ELITE,

care cuprinde glucometrul, bandeletele de testare compatibile

si solutii de control, este un sistem automatizat destinat

masurarii cantitative a glucozei in:

* sange arterial

¢ sange venos

¢ sange integral capilar proaspat recoltat din varful degetului
sau din palma

¢ sange integral capilar proaspat recoltat din calcai la
nou-nascuti

Sistemul este destinat utilizarii pentru autotestare de catre

persoanele cu diabet si pentru testarea in proximitatea

pacientului de catre medici pentru a monitoriza eficienta

controlului diabetului. Sistemul este destinat si pentru

masurarea cantitativa a nivelurilor de glucoza la nou-nascuti.

Sistemul de monitorizare a glicemiei CONTOUR PLUS ELITE nu
trebuie utilizat pentru diagnosticarea sau screeningul pentru diabet.
Testarea din locuri alternative (palma) trebuie efectuata numaiin
perioade de repaus (atunci cand glicemia nu fluctueaza rapid).

Sistemul este destinat exclusiv utilizarii pentru
diagnosticare in vitro.

INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND SIGURANTA

[T inainte de a efectua testarea, cititi ghidul utilizatorului
CONTOUR PLUS ELITE, prospectul dispozitivului de intepare,
daca este furnizat, si toate materialele cu instructiuni
furnizate in trusa glucometrului dumneavoastra. Urmati
toate instructiunile de utilizare si ingrijire exact asa cum sunt
descrise, pentru a evita obtinerea unor rezultate incorecte.

¢ Glucometrul dumneavoastra CONTOUR PLUS ELITE
functioneaza NUMAI cu bandeletele de testare
CONTOUR PLUS si cu solutia de control CONTOUR PLUS.

« [i] Medicii, consultati Sectiunea 5 Ajutor: Medici. n




AVERTISMENT

¢ Daca masuratoarea glicemiei este sub nivelul critic
pe care l-ati stabilit cu medicul dumneavoastra, urmati
recomandarea acestuia imediat.
Daca masuratoarea glicemiei este peste limita
recomandata stabilita de medicul dumneavoastra:

1. Spalati-va si uscati-va bine mainile.
2. Testati din nou cu o bandeleta noua.

Daca obtineti un rezultat similar, urmati recomandarea
medicului dvs. imediat.

e Daca va confruntati cu simptomele glicemiei ridicate
sau scazute, testati-va glicemia. Daca rezultatul testarii
este sub nivelul critic pe care I-ati stabilit cu medicul dvs.
sau peste limita recomandata, urmati recomandarea
medicului imediat.

¢ Boli grave. Sistemul nu trebuie utilizat pentru testarea
pacientilor grav bolnavi. Este posibil ca testarea glicemiei
in sangele capilar sa nu fie adecvata din punct de vedere
clinic la persoanele cu flux sanguin periferic redus. Socul,
hipotensiunea arteriala severa si deshidratarea severa
sunt exemple de stari clinice care pot afecta in mod
negativ masurarea glucozei in sangele periferic.!-3



e Consultati-va cu medicul dvs.:

o Inainte de a seta orice Intervale tinta pe glucometrul
dvs. sau in software-ul Ascensia Diabetes Care
compatibil.

o Inainte de a v& schimba medicatia pe baza rezultatelor
testarii.

o Daca testarea din locuri alternative (TLA) este potrivita
pentru dvs.

o inainte de a lua alte decizii relevante din punct de
vedere medical.

* Nu folositi rezultatele probelor din locuri alternative pentru
a calibra dispozitivul de monitorizare continua a glicemiei
sau pentru calcularea dozelor de insulina.

* Discutati despre setarile pentru Intervalele tinta cu medicul
dumneavoastra.

* Nu calibrati un dispozitiv de monitorizare continua a
glicemiei pe baza unui rezultat de control.”

* Nu calculati o doza in bolus pe baza unui rezultat de control.

o Utilizarea acestui instrument intr-un mediu uscat, mai ales
daca sunt prezente materiale sintetice (imbracaminte
sintetica, covoare etc.), poate provoca descarcari
electrostatice daunatoare care pot cauza rezultate eronate.

* Nu utilizati acest instrument in apropierea unor surse de
radiatii electromagnetice puternice, deoarece acestea pot
interfera cu functionarea corespunzatoare.

¢ Acest echipament este destinat utilizarii intr-un
mediu de ingrijire medicala la domiciliu sau intr-un
mediu profesional de ingrijire medicala. Daca este
suspectat ca performanta este afectata de interferente
electromagnetice, functionarea corecta poate fi restaurata
prin cresterea distantei dintre echipament si sursa
interferentelor.



Risc biologic potential

Spalati intotdeauna bine cu apa si sapun si stergeti

bine mainile inainte si dupa testarea sau manipularea
glucometrului, a dispozitivului de intepare sau a
bandeletelor de testare.

Se considera ca toate sistemele de masurare a glicemiei
sunt un pericol biologic. Medicii sau persoanele care
utilizeaza acest sistem la mai multi pacienti trebuie sa
urmeze procedurile privind controlul infectiilor aprobate
de catre institutia lor pentru prevenirea bolilor cu
transmitere pe cale sanguina.

Dispozitivul de intepare furnizat este destinat autotestarii
de catre un singur pacient. Nu trebuie utilizat la mai mult
de o persoana din cauza riscului de infectie.

Eliminati intotdeauna bandeletele de testare si acele

de intepare utilizate ca deseuri medicale sau conform
recomandarilor medicului dvs.

Medicii ar trebui sa urmeze cerintele de eliminare a
riscurilor biologice ale unitatii lor.

Utilizarea acestui dispozitiv la mai multi pacienti poate
duce la transmiterea virusului imunodeficientei umane
(HIV), virusul hepatitei C (HCV), virusul hepatitei B (HBV)
sau alti agenti patogeni care se transmit prin sange.4-®
Toate piesele din trusa sunt considerate periculoase din
punct de vedere biologic si au capacitate de transmitere
a bolilor infectioase, chiar si dupa ce au fost curatate

si dezinfectate.* Consultati Sectiunea 5 Ajutor: Curétarea
si dezinfectarea.

Pentru instructiuni complete privind curdtarea si
dezinfectarea glucometrului, consultati Sectiunea

5 Ajutor: Curatarea si dezinfectarea.

® Nu reutilizati acele de intepare. Acele de intepare
folosite nu sunt sterile. Utilizati un ac de intepare nou
pentru fiecare testare.



» Dispozitivul de intepare, acele de intepare si bandeletele
de testare sunt destinate utilizarii pentru un singur pacient.
Nu trebuie sa le dati nimanui altcuiva, chiar daca sunt alti
membri ai familiei. A nu se utiliza pe mai multi pacienti.4-®

Piese mici

* Anu se lasa la indemana copiilor. Aceasta trusa contine
piese mici care ar putea provoca sufocare daca sunt
inghitite accidental.

* Nu lasati bateriile la indemana copiilor. Multe tipuri de
baterii sunt toxice. in caz de ingerare, contactati imediat
centrul toxicologic.

ATENTIE
e Utilizati numai solutia de control CONTOUR PLUS
(de nivel normal, scazut sau ridicat) impreuna cu
sistemul dumneavoastra de monitorizare a glicemiei
CONTOUR PLUS ELITE. Utilizarea oricarei solutii de control,
alta decat CONTOUR PLUS, poate duce la rezultate inexacte.
* Nu utilizati materiale expirate. Utilizarea de materiale
expirate poate duce la rezultate inexacte. Verificati
intotdeauna data expirarii materialelor de testare.

NOTA: Notati data pe flaconul cu solutie de control atunci
cand il deschideti pentru prima data.

* Nu utilizati o solutie de control care a depasit 6 luni de la
data la care ati deschis flaconul pentru prima data.

e Utilizati doar echipamentul aprobat de catre fabricant
(de exemplu, cablul USB) sau de catre o autoritate
certificata, precum UL, CSA, TUV sau CE.

¢ Nu apasati varful bandeletei de testare pe piele si nu
aplicati sangele pe partea de sus a bandeletei de testare.

Acestea ar putea duce la rezultate inexacte sau erori.
g J




» Exista o mica posibilitate ca un specialist IT sa
intercepteze comunicérile dumneavoastra wireless la
cuplarea glucometrului si sa poata apoi citi masuratorile
glicemiei dumneavoastra de pe glucometru. in cazul in
care considerati ca exista acest risc, cuplati glucometrul la
distanta fata de alte persoane. Dupa ce cuplati dispozitivul,
nu mai este necesara aceasta precautie.

* Nu lasati solutia de curatare sau dezinfectanta sa patrunda
in glucometru prin zonele deschise, cum ar fi cele din jurul
butoanelor, ale portului pentru bandeleta de testare sau ale
portului de date al glucometrului, cum ar fi portul USB.

LIMITARI

* Altitudine: Acest sistem nu a fost testat la altitudini mai
mari de 6301 metri.

* Hematocrit: Rezultatele bandeletelor de testare
CONTOUR PLUS nu sunt afectate in mod semnificativ de
valori ale hematocritului cuprinse intre 0% si 70%.

» Conservanti: Sangele poate fi recoltat de catre personalul
medical in eprubete de testare care contin heparina. A nu
se utiliza alti anticoagulanti sau conservanti.

* Xiloza: A nu se utiliza in timpul testului de absorbtie a
xilozei sau la putin timp dupéd aceea. Xiloza din sdnge va
cauza o interferenta.

* Medici: Testarea séangelui venos, arterial si neonatal este
limitata la utilizarea de catre medic.

» Testarea din locuri alternative (TLA): Nu folositi
rezultatele probelor din locuri alternative pentru a calibra
dispozitivul de monitorizare continua a glicemiei sau pentru
calcularea dozelor de insulina.




NOTE

Tineti intotdeauna bandeletele de testare CONTOUR PLUS
in flaconul sau folia de ambalaj originale. inchideti strans
flaconul imediat dupa scoaterea unei bandelete de testare.
Flaconul este conceput pentru a mentine bandeletele de
testare uscate. Nu introduceti sau pastrati alte obiecte
sau medicamente in flaconul pentru bandelete de
testare. Evitati expunerea glucometrului si a bandeletelor
de testare la umiditate, caldura, frig excesive, praf sau
murdarie. Expunerea la umiditatea ambianta prin lasarea
flaconului deschis sau pastrarea bandeletelor in alt flacon
sau folie de ambalaj decét cele originale poate deteriora
bandeletele de testare. Acest lucru ar putea duce la
rezultate inexacte.

Verificati ca produsul sa nu prezinte parti lipsa, deteriorate
sau rupte. Daca ambalajul bandeletelor de testare este
deschis sau deteriorat, nu utilizati acele bandelete de
testare. Pentru piese de schimb, adresati-va Serviciului
Clienti. Consultati Informatii de contact sau cutia.

Glucometrul este conceput pentru a furniza rezultate
exacte ale testelor de sange la temperaturi intre 5 °C si
45 °C. Daca glucometrul sau bandeleta de testare se
afla in afara acestui interval, nu efectuati testarea pana
cénd acestea nu se incadreaza in acest interval. Atunci
céand glucometrul este mutat dintr-un loc in altul, l1asati-I
aproximativ 20 de minute sa se adapteze la temperatura
noului loc inainte de a efectua o testare a glicemiei.

Un rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta
(SSP) ale dispozitivului dumneavoastra este disponibil la:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Utilizati urmatoarele informatii:

Numele producatorului: Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Numele dispozitivului Glucometrul Contour Plus ELITE




* Glucometrul CONTOUR PLUS ELITE a fost presetat si blocat
pentru a afisa rezultatele in mg/dL (miligrame de glucoza
pe decilitru de sange).

o Rezultatele in mg/dL nu vor contine un punct zecimal.
o Rezultatele in mmol/L vor contine un punct zecimal.
B B’ e’
Exemplu: P ] sau .. .'

- -,
AR Y --L
mg /dL mmol/ L

Verificati ecranul pentru a va asigura ca rezultatele sunt
afisate corect. In caz contrar, contactati Serviciul Clienti.
Consultati Informatii de contact.

¢ Sistemul de monitorizare a glicemiei
CONTOUR PLUS ELITE are un interval de masurare
cuprins intre 10 mg/dL si 600 mg/dL.

o Pentru rezultatele sub 10 mg/dL sau peste

600 mg/dL:

m Daca glucometrul nu afiseaza o valoare si afiseaza
ecranul LO (Mica), contactati-l imediat pe
medicul dvs.

m Daca glucometrul nu afiseaza o valoare si afiseaza
ecranul HI (Mare), spalati-va pe maini sau spalati
locul testarii si repetati testul cu o bandeleta noua.
Daca glucometrul afiseaza din nou ecranul HI
(Mare), urmati recomandarea medicului imediat.

« in cazul in care apare un incident grav in timpul utilizarii
acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, raportati
acest lucru producatorului si/sau reprezentantului sau
autorizat si autoritatii dvs. nationale.




INTRODUCERE

Glucometrul CoNTOUR PLUS ELITE si bandeleta
de testare CONTOUR PLUS

Contour plus El Data
. Ora R ' Indicator de masi
Apasati pentru P 3'
aderulain sus A

Tineti apasat pentru
a continua sa derulati

Tineti apasat OK
pentru a porni sau opri
glucometrul

Apasati OK pentru

a accepta o selectie
Tineti ap&sat pentru Lumina de la portul
a continua sa derulati pentru bandeleta
de testare

Portul pentru — v
bandeleta de t’;stare f8t— capatul patrat gri: Introduceti

aceasta extremitate in portul
pentru bandeleta de testare

mg /dL p

Apasati pentru
aderulain josV¥

Varf pentru proba: Proba de —
sange este absorbita pe aici

e Pentru aiesi din Jurnal sau din Medii si pentru a reveni la
ecranul de pornire, apasati OK.
¢ Atunci cand un simbol clipeste intermitent, il puteti selecta.



Verificarea ecranului glucometrului

Tineti apasat OK péana la pornirea glucometrului, timp de
aproximativ 3 secunde.

Ecranul afiseaza Autotestarea la pornire.

Toate simbolurile de pe ecran si lumina
alba de la portul pentru bandeleta de
i i testare se aprind scurt. Verificati daca

< ecranul glucometrului afiseaza complet
Yo 8.8.8 si daca lumina alba de la portul

pentru bandeleta de testare este vizibila.

Daca exista caractere lipsa sau lumina de la

portul pentru bandeleta de testare are o alta

culoare decat alb, contactati Serviciul Clienti.

Consultati Informatii de contact. Acestea ar
putea afecta afisarea rezultatelor.

Contour plus ELITE»

®F3 QAL
R 4.1 =%

NOTA: Glucometrul are ora, data si intervalul tint4 presetate. Puteti
sa modificati aceste functii in Setari. Consultati Capitolul 4 Setari.

Simbolurile de pe glucometru

| Simbol [ Semnificatia simbolului

Lumin& galbena: rezultatul testarii glicemiei este
peste Intervalul tinta.

Lumina verde: rezultatul testdrii glicemiei este in
Intervalul tinta.

Lumina rosie: rezultatul testérii glicemiei este sub
Intervalul tinta.

Rezultatul testérii glicemiei este peste Intervalul tinta.

Rezultatul testarii glicemiei este in Intervalul tinta.

«<» 0 00

Rezultatul testarii glicemiei este sub Intervalul tinta.
Rezultatul testarii glicemiei este peste 600 mg/dL.
Rezultatul testarii glicemiei este sub 10 mg/dL.

=

-
C| —-




Simbol | Semnificatia simbolului

Jurnalul dvs.

Setarile glucometrului.

Indicatorul Pe nemancate.

Indicatorul inainte de masa.

Indicatorul Dupa masa.

Indicatorul Nu indica selectat.

Q| X || @ x| 2% B

Un Interval tinta sau o setare de Interval tinta.

@
D;

Setarea indicatorului intervalului tinta smartLIGHT.

Glucometrul este gata pentru testare.

Adaugati mai mult singe la aceeasi bandeleta de
testare.

&

¥
®

Rezultatul testului cu solutia de control.

Simbolul Bluetooth: indica faptul ca setarea
wireless Bluetooth este activa; glucometrul poate
comunica cu un dispozitiv mobil.

Nivel scazut al bateriilor.

Baterii consumate.

Eroare glucometru.
©® | Functia instiintari.
@ | Functia Sunet.
1d Rvg| Medii pe 7, 14, 30 si 90 de zile.

n Numarul total de masuratori ale glicemiei utilizate
pentru a calcula mediile.

w0l |




Ecranul de pornire

Ecranul de pornire are 2 optiuni: Jurnal [] si Setari £¥.

T Y * Pentru a evidentia Jurnal [J] sau
Setiri £¥, apasati butonul V.

* Pentru a accesa Jurnalul, apasati
& OK in timp ce simbolul pentru Jurnal
fusp clipeste intermitent.

* Pentru a accesa Setari, apasati OK in
timp ce simbolul pentru Setari clipeste
intermitent.

Functiile glucometrului

FARA / @
C O D Second-Chance

sampling

Recoltare a Doua Sansa
Recoltarea Second-Chance (Second-Chance sampling) va
permite sa aplicati sdnge suplimentar la aceeasi bandeleta de
testare daca prima proba de sange este insuficienta. Bandeleta
de testare este conceputa pentru a absorbi usor sangele
in varful pentru proba. Nu lasati sngele sa cada direct pe
suprafata plata a bandeletei de testare.



H TESTAREA

Pregatirea pentru testare

[Til inainte de a efectua testarea, cititi ghidul utilizatorului
CONTOUR PLUS ELITE prospectul dispozitivului de intepare, daca
este furnizat, si toate materialele cu instructiuni furnizate in trusa
glucometrului dvs.

Verificati ca produsul sa nu prezinte parti lipsa, deteriorate sau
rupte. Daca ambalajul bandeletelor de testare este deschis
sau deteriorat, nu utilizati acele bandelete. Contactati Serviciul
Clienti pentru piesele de schimb. Consultati Informatii

de contact.

NOTA: Glucometrul dumneavoastrd CONTOUR PLUS ELITE
functioneaza numai cu bandeletele de testare CONTOUR PLUS si
cu solutia de control CONTOUR PLUS.

Testarea din varful degetului

Asigurati-va ca aveti pregatite materialele necesare inainte de a
incepe testarea:

* Glucometrul CONTOUR PLUS ELITE.

* Bandelete de testare CONTOUR PLUS.

* Dispozitivul de intepare si acele de intepare din trusa, daca
sunt furnizate.

Pentru a efectua o verificare de control al calitatii, consultati
Capitolul 5 Ajutor: Testarea cu solutie de control.

Unele consumabile sunt vandute separat. Consultati Capitolul
6 Informatii tehnice: Lista de verificare pentru Serviciul Clienti.



Glicemie ridicata/scazuta

AVERTISMENT: risc biologic potential

* Toate piesele din trusa sunt considerate periculoase din

punct de vedere biologic si au capacitate de transmitere
a bolilor infectioase, chiar si dupa ce au fost curatate si
dezinfectate.* Consultati Sectiunea 5 Ajutor: Curétarea si
dezinfectarea.

Spalati intotdeauna bine cu apa si sapun si stergeti

bine méinile Thainte si dupa testarea sau manipularea
glucometrului, a dispozitivului de intepare sau a
bandeletelor de testare.

Pentru instructiuni complete privind curatarea si
dezinfectarea glucometrului, consultati Sectiunea

5 Ajutor: Curatarea si dezinfectarea.

Simptome ale glicemiei ridicate sau scazute

Puteti intelege mai bine rezultatele testelor daca va dati

seama de simptomele legate de glicemia ridicata sau scazuta.
Conform Asociatiei Americane a Diabetului (www.diabetes.org),
unele dintre cele mai frecvente simptome sunt:

Glicemia scazuta (hipoglicemia):

tremor * lesin
transpiratie e convulsii

batai rapide ale inimii e irascibilitate
vedere incetosata » foame exagerata
confuzie * ameteala



Glicemia ridicata (hiperglicemia):

e urinare frecventa e obosealad accentuata
e sete marcata e foame

¢ vedere incetosata

Cetone (cetoacidoza):
¢ dispnee * gura uscata
e greata sau varsaturi

AVERTISMENT

Daca prezentati oricare dintre aceste simptome,
testati-va glicemia. Daca rezultatul testarii dvs. este
sub nivelul critic pe care I-ati stabilit cu medicul dvs.
sau peste limita recomandata, urmati recomandarea
acestuia imediat.

Pentru informatii suplimentare si lista completa a simptomelor,
contactati-l pe medicul dvs.



Pregatirea dispozitivului de intepare

Consultati prospectul dispozitivului de intepare pentru
instructiuni detaliate privind pregatirea acestuia si
testarea de la nivelul degetului sau palmei.

AVERTISMENT: risc biologic potential

* Dispozitivul de intepare furnizat este destinat autotestarii
de catre un singur pacient. Nu trebuie utilizat la mai mult
de o persoana din cauza riscului de infectie.

U ® Nu reutilizati acele de intepare. Acele de intepare
folosite nu sunt sterile. Utilizati un ac de intepare nou
pentru fiecare testare.

* Eliminati intotdeauna bandeletele de testare si acele
de intepare utilizate ca deseuri medicale sau conform
recomandarilor medicului dvs.

e Medicii ar trebui sa urmeze cerintele de eliminare a
riscurilor biologice ale unitatii lor.

Introducerea bandeletei de testare

ATENTIE: Nu utilizati materiale expirate. Utilizarea de
materiale expirate poate duce la rezultate inexacte. Verificati
intotdeauna data expirarii materialelor de testare.




NOTA: Daca péstrati bandeletele intr-un flacon, inchideti strans
capacul flaconului imediat dupa scoaterea bandeletei de testare.

Unele consumabile nu sunt disponibile in toate regiunile.

1. Scoateti 0 bandeleta de
testare CONTOUR PLUS.

2. Introduceti capatul patrat
gri ferm in portul pentru
bandeleta de testare pana
cand glucometrul emite un
semnal sonor.

{0:4g 2y Ecranul afiseaza o picatura de sange
care clipeste intermitent, indicand ca

] este gata pentru testarea unei picaturi

16} de sénge.

NOTA: Dupi introducerea bandeletei de testare, aplicati sange
la bandeleta de testare in interval de 3 minute sau glucometrul
se va opri. Scoateti bandeleta de testare si introduceti-o din nou
pentru a incepe testarea.



Obtinerea unei picaturi de sange: Testarea

din varful degetului

NOTA: Pentru informatii privind testarea din locuri alternative,
consultati Capitolul 2 Testarea: Testarea din locuri alternative
(TLA): Palma.

AVERTISMENT

Reziduurile de pe méaini (de exemplu, alimente sau geluri
dezinfectante) pot afecta rezultatele testarii dumneavoastra.
Spalati intotdeauna bine cu apa si sapun si stergeti

bine mainile Tnainte si dupa testarea sau manipularea
glucometrului, a dispozitivului de intepare sau a
bandeletelor de testare.

1. Apasati dispozitivul de
intepare ferm pe locul inteparii
si apasati butonul de eliberare.

2. Atingeti imediat varful
bandeletei de testare de
picatura de sénge.

Séangele este absorbit in varful
bandeletei de testare.

3. Mentineti varful bandeletei de
testare in picatura de sange
pana cand glucometrul emite
un semnal sonor.

NOTA: in cazul in care functia Indicator de masa este activata,
nu indepartati bandeleta de testare pana cand nu ati selectat
un Indicator de masa. m



ATENTIE: Nu apasati varful
bandeletei de testare pe piele
si nu aplicati sangele pe partea
de sus a bandeletei de testare.
Aceasta ar putea duce la
rezultate inexacte sau erori.

Recoltarea Second-Chance—Aplicati mai

mult sange

)

nn.cn
uu-ou

1. Daca glucometrul emite doua semnale
sonore si ecranul afiseaza o picaturad de
sange care clipeste intermitent cu semnul
plus, bandeleta de testare nu contine
suficient sange.

2. Aplicati mai mult sAnge la aceeasi bandeleta
de testare in interval de 60 de secunde.

NOTA: Daca ecranul afiseaza un mesaj de
eroare E 1, indepartati bandeleta si reluati
folosind o bandeleta noua.



Despre indicatorii de masa

Puteti asocia un Indicator de masa cu rezultatul glicemiei dvs.,

daca functia Indicator de masa este activata.

Glucometrul CONTOUR PLUS ELITE este furnizat cu functia
Indicatori de masa dezactivata. Puteti sa activati Indicatori

de masa si modificati Intervalele tinta in Setari

Capitolul 4 Setari.

. Consultati

NOTA: A nu se utiliza la mai multi pacienti.

|_Simbol _| Semnificatie | Interval {int

.

Folositi la testarea
pe nemancate (fara

exceptia apei sau a
bauturilor fara calorii).

Glucometrul compara
rezultatul dvs. cu

N alimente sau bauturi | Intervalul tinta inainte
I?e timp de 8 ore, cu de masa. (Presetat la
nemancate

70 mg/dL-130 mg/dL)

v

inainte de
masa

Folositi la testarea
cu celmult 1 ora
fnainte de o masa.

Glucometrul compara
rezultatul dvs. cu
Intervalul tinta inainte
de masa. (Presetat la
70 mg/dL-130 mg/dL)

¢

Folositi la testarea la
cel mult 2 ore dupa
prima inghititura la

Glucometrul compara
rezultatul dvs. cu
Intervalul tinta dupa

inainte sau dupa
0 masa.

Dupa masa | o masa. masa. (Presetat la
70 mg/dL-180 mg/dL)
Folositi la testarea Glucometrul compara
X n alte conditii decat | rezultatul dvs. cu
pe nemancate ori Intervalul tinta general.
Nu indica

(Presetat la
70 mg/dL—180 mg/dL)




Adaugati un indicator de masa la o masuratoare

in timpul unui test de glicemie, in cazul in care functia
Indicatori de masa este activata, puteti selecta un Indicator
de masa atunci cand glucometrul afiseaza rezultatul. Nu puteti
selecta un Indicator de masa de pe ecranul Setari.

Pentru informatii suplimentare, consultati Capitolul 2 Testarea:
Despre indicatorii de masa.

Exemplu:

inca nu apasati OK si nu
indepartati bandeleta

de testare.

Puteti s& selectati indicatorul care
clipeste intermitent sau sa alegeti
un alt Indicator de masa.

Pentru a activa functia Indicatori de masa, consultati Capitolul
4 Setari: Setarea functiei Indicator de masa.

Pe nemancate
inainte de masa
Dupa masa

Nu indica

1. Dacd Indicatorul de masa care clipeste intermitent este cel
dorit, apasati OK
sau

2. Pentru a selecta un alt Indicator de masa, apasati butonul A
sau ¥ de pe glucometru pentru a derula prin indicatori. m



3. Atunci cand Indicatorul de masa dorit clipeste intermitent,
apasati OK.

4. Dacé aceasta este o masuratoare Inainte de masa, puteti
s& setati o Instiintare pentru a vé testa glicemia mai tarziu.
Consultati Capitolul 2 Testarea: Setarea unei instiintari
pentru testare.

Daca nu selectati un Indicator de masa in interval de 3 minute,

glucometrul se opreste. Masuratoarea glicemiei dvs. este

inregistrata in Jurnal fard un Indicator de masa.

Setarea unei ingtiintari pentru testare

1. Asigurati-va ca aveti activata functia instiintéri (© in Setari.
Consultati Capitolul 4 Setdri: Setarea functiei Instiintari.

2. Marcati o mésuratoare a glicemiei ca o mésuratoare inainte
de masa, apoi apasati OK.

_____________ 3. Pentru a derula de la 2 ore la 0,5 ore
| - . : utilizand intervale de jumatate de ora,
f J: apasati butonul A sau V.

: h

4. Pentru a seta Instiintarea, apasati OK.

y Ecranul va reveni la masuratoarea
n Inainte de masa. Glucome'tr\ul afiseaza
®  simbolul pentru Instiintari © pentru a
l confirma ca Instiintérile sunt setate.



Indicatorul intervalului tinta smartLIGHT

Dupa finalizarea testarii glicemiei, glucometrul afiseaza
rezultatul impreuna cu unitatile, ora, data, indicatorul de masa
(daca a fost selectat) si simbolul pentru intervalul tinta:

Peste tinta 4, In tinta v sau Sub tinta .

Exemplu: Rezultatul testarii sangelui cu un Indicator de masa
selectat si o Instiintare setata:

04 12 Y
. LA,
l i’

mg /dL

NOTA: Pentru a modifica un Indicator de masa selectat, trebuie
sa utilizati aplicatia CONTOUR DIABETES.

NOTA: A nu se utiliza la mai multi pacienti.

Daca setarea smartLIGHT este activa, portul pentru bandeleta
de testare afiseaza o culoare care reprezinta valoarea
rezultatului comparativ cu Intervalul tinta Inainte de masa,
Dupa masa sau General.

Galben inseamni Peste tinta 4
Verde inseamnd intinta ¢/
Rosuinseamnd Subtinta ¥

Daca rezultatul glicemiei este sub tinta, smartLIGHT este rosu
si glucometrul emite doua semnale sonore.

Daca nu selectati un Indicator de masa, rezultatul testarii
glicemiei este comparat cu un Interval tinta General.

NOTA: Pentru a modifica un interval tint4 individual, consultati
Capitolul 4 Setari: Modificarea Intervalelor tinté Inainte/Dupé
mas4&. Pentru a modifica intervalul tintd general, consultati
Capitolul 4 Setari: Modificarea intervalului tintd general. E



Pentru a opri glucometrul,
indepartati bandeleta de
testare.

Pentru a trece la ecranul de
pornire, apasati OK.

Testarea glicemiei este finalizata.

Rezultatele testarii

AVERTISMENT
* Adresati-va intotdeauna medicului dumneavoastra inainte
de a va modifica medicatia pe baza rezultatelor testarii.

¢ Daca masuratoarea glicemiei este sub nivelul
critic pe care I-ati stabilit cu medicul dvs., urmati
recomandarea acestuia imediat.

* Daca masuratoarea glicemiei este peste limita
recomandata stabilita de medicul dvs.:

1. Spalati-va si uscati-va bine mainile.
2. Testati din nou cu o bandeleta noua.

Daca obtineti un rezultat similar, urmati recomandarea
medicului dvs. imediat.



Valorile estimate ale rezultatelor testarii

Valorile glicemiei vor varia in functie de aportul de alimente,
dozele de medicament, starea de sanatate, stresul sau
activitatea fizica. Concentratiile plasmatice non-diabetice ale
glucozei trebuie sa fie sub 100 mg/dL pe neméancate si sub
140 mg/dL dup masa.? Consultati-va cu medicul dvs. pentru
valorile glicemiei pe care ar trebui sa le atingeti.

Rezultatele LO (Mica) sau HI (Mare)

oys 1Ry » Daca glucometrul emite doua semnale

n sonore si afiseaza ecranul LO (Mica),
masuratoarea glicemiei dvs. este sub

10 mg/dL. Urmati recomandarea

mg /dL medicului imediat. Contactati-l pe
medicul dvs.

‘-
=

y e Daca glucometrul emite un semnal
‘ sonor si afiseaza ecranul HI (Mare),
masuratoarea glicemiei dvs. este
l l peste 600 mg/dL.
LD 1. Spalati-va si uscati-va bine
mainile.
2. Testati din nou cu o bandeleta
noua.

Daca rezultatele depasesc in
continuare 600 mg/dL, urmati
recomandarea medicului imediat.

Pentru a opri glucometrul, indepartati bandeleta de testare.



Scoaterea si eliminarea acului de intepare folosit

1. Nu folositi degetele pentru a
scoate acul de intepare din
dispozitivul de intepare.

2. Consultati prospectul separat
al dispozitivului de intepare,
daca acesta a fost furnizat
impreuna cu trusa, pentru

instructiuni cu privire la
scoaterea automata a acului
de intepare.

AVERTISMENT: risc biologic potential

Dispozitivul de intepare, acele de intepare si
bandeletele de testare sunt destinate utilizarii pentru
un singur pacient. Nu trebuie sa le dati nimanui
altcuiva, chiar daca sunt alti membri ai familiei. A nu
se utiliza la mai multi pacienti.*

Se considera ca toate sistemele de masurare a
glicemiei sunt un pericol biologic. Medicii sau
persoanele care utilizeaza acest sistem la mai multi
pacienti trebuie sa urmeze procedurile privind controlul
infectiilor aprobate de catre institutia lor pentru
prevenirea bolilor cu transmitere pe cale sanguina.
Eliminati intotdeauna bandeletele de testare si acele

de intepare utilizate ca deseuri medicale sau conform
recomandarilor medicului dvs.

® Nu reutilizati acele de intepare. Acele de
intepare folosite nu sunt sterile. Utilizati un ac de
intepare nou pentru fiecare testare.

Spalati intotdeauna bine cu apa si sapun si stergeti
bine mainile inainte si dupa testarea sau manipularea
glucometrului, a dispozitivului de intepare sau a
bandeletelor de testare.



Testarea din locuri alternative (TLA): Palma

A se consulta prospectul dispozitivului de intepare pentru
instructiuni detaliate privind testarea din locuri alternative.

AVERTISMENT

« Iintrebati-l pe medicul dvs. daca testarea din locuri
alternative (TLA) este potrivita pentru dvs.

* Nu folositi rezultatele probelor din locuri alternative
pentru a calibra dispozitivul de monitorizare continua a
glicemiei sau pentru calcularea dozelor de insulina.

Testarea din locuri alternative este recomandatd numai daca au trecut
mai mult de 2 ore de la 0 masa, de la administrarea medicatiei pentru
diabet sau de la o activitate fizica. Rezultatele testarilor din locurile
alternative pot fi diferite de rezultatele testarii de la nivelul degetului
céand valorile glucozei se modifica rapid (de exemplu dupa o masa, dupa
administrarea insulinei sau in timpul sau dupa o activitate fizica). In plus,
este posibil ca valorile glicemiei s& nu creasca sau sa nu scada la fel de
mult ca valorile de la nivelul varfurilor degetelor. Ca urmare, rezultatele
de la nivelul varfului degetelor pot identifica nivelurile hipoglicemiei mai
devreme decét rezultatele testarii din locuri alternative.

Pentru testarea din locuri alternative, trebuie sa utilizati capacul
transparent. Glucometrul dvs. CONTOUR PLUS ELITE poate fi utilizat
pentru testarea de la nivelul varfului degetului sau palmei. A se consulta
prospectul dispozitivului de intepare pentru instructiuni detaliate privind
testarea din locuri alternative. Pentru a obtine un capac transparent,
contactati Serviciul Clienti. Consultati Informatii de contact.

Nu efectuati TLA in urmatoarele conditii:

* Daca credeti ca aveti glicemia scazuta.

¢ Atunci cand glicemia fluctueaza rapid.

* Daca nu reusiti sa va dati seama de simptomele legate de
glicemia scazuta.

e Daca in urma TLA obtineti rezultate ale glicemiei care suntin
dezacord cu starea dvs.

» Daca sunteti bolnav(d) sau stresat(a).

» Daca urmeaza sa conduceti un vehicul sau sa operati
utilaje.



n JURNALUL

Jurnalul contine rezultatele testarii glicemiei si Indicatorii de
masa ai acestora. Atunci cand Jurnalul atinge maximum 800
de rezultate, cel mai vechi rezultat al testarii va fi eliminat odata
cu efectuarea si salvarea unei noi testari in Jurnal.

NOTA: A nu se utiliza la mai multi pacienti.

Consultarea Jurnalului

NOTA: Pentru a reveni la ecranul de pornire in timp ce

vizualizati Jurnalul, apasati OK.

Pentru a consulta intrarile in Jurnal:

1. Tineti apasat OK pana la pornirea glucometrului, timp de
aproximativ 3 secunde.

Simbolul pentru Jurnal ﬂ]’ clipeste intermitent pe ecranul de
pornire.

045 2y 2. Pentru a selecta simbolul pentru
Jurnal [T care clipeste intermitent,
apasati OK.

3. Pentru a vizualiza rezultatele
TIIZ? individuale ale testelor in Jurnal,
apasati butonul V.
045 2y 4. Pentru a derula prin rezultatele
' ' <-' testelor, apasati butonul A sau V.
v - Pentru a derula mai repede, tineti
l l .l apasat butonul A sau V.
o mg /dL



Daca derulati mai jos de cea mai veche
- ! intrare, glucometrul afiseaza ecranul
N

. End (Sfarsit).
g

o

Daca observati un rezultat LO (Mica) sau HI (Mare) al testarii,

mergeti la Capitolul 2 Testarea: Rezultatele LO (Mic&) sau HI

(Mare) pentru mai multe informatii.

5. Pentru a reveni la inceput si a consulta intrarile, apasati OK
pentru a accesa ecranul de pornire, apoi selectati simbolul
pentru Jurnal [T

Vizualizarea mediilor

1. Pentru a accesa Jurnalul din ecranul de pornire, apasati OK
in timp ce Jurnalul [T{ clipeste intermitent.

2. Pentru a va vizualiza mediile, apasati butonul A de pe primul
ecran Jurnal.

Media pe Numarul
7 ziIe de testéri

3. Pentru a derula printre Mediile pe

k d va 7, 14, 30 si 90 de zile, apasati
butonul A
J 4. Pentru a reveni la masuratorile dvs.
mg /dL din Jurnal, apasati butonul ¥ din

7 d Avg (Media pe 7 zile).

5. Pentru a parasi Mediile si pentru a reveni la ecranul de
pornire, apasati oricand OK.



n SETARI

Din Setari puteti sa personalizati:

e Formatul Orei si ora. * Functia instiintari.

e Formatul Datei si data. * Intervale tinta.

¢ Sunetul. ¢ Functia smartLIGHT.

¢ Indicatori de masa. ¢ Functionalitatea wireless
Bluetooth.

NOTA: Apasati OK pentru a accepta setarea curenti sau
modificata Tnainte de a trece la urmatoarea setare.

Accesarea functiei Setari

1. Apasati si tineti apasat OK
pana la pornirea glucometrului.

Ecranul de pornire are 2 optiuni: Jurnal []] si Setéri £¥.

] ie. M 2. Pentru a evidentia simbolul Setari £,
apasati butonul V.
3. Atunci cand simbolul pentru Setari
% clipeste intermitent, apasati OK pentru
ar - a accesa optiunea Setari.

¥
]
v



{045 2y 4. Pentru a derula printre optiunile

) din Setari asa cum se afiseaza in
l () imagine, apasati butonul A sau ¥
t | b pana cand simbolul dorit clipeste
B intermitent
e .
oy i 5. Apasati OK.
oYs 12 6. Pentru a pardsi meniul Setari i
) pentru a reveni la ecranul de pornire,
v apasati butonul A sau ¥ pana cand
i i simbolul pentru Setari £X clipeste
g " intermitent.
)
O ¥ 7. Apasati OK.

NOTA: Dac# ati accesat o setare precum data si trebuie sa iesiti,
apasati OK in mod repetat pana cand reveniti la ecranul de pornire.

Schimbarea orei

1. Din ecranul de pornire, selectati simbolul pentru Setari Q
si apasati OK pentru a accesa Setari.

S Y 2. Apasati OK atunci cand ora actuala
Semie : : ) clipeste intermitent pe ecranul Setari.
v Formatul orei (12 ore sau 24 de ore)
I clipeste intermitent.
(ol tcx 2 3
OH9AM. 0N

12 ore 24 de ore

Formatul orei m



3. Pentru a schimba formatul orei, daca este necesar, apasati
butonul A sau V¥, apoi apasati OK.

iy 4. Pentru a schimba ora (care clipeste
: intermitent), apasati butonul A sau V¥,
apoi apasati OK.

£
IEEEI-SE 5. Pentru a schimba minutele (care
- clipesc intermitent), apasati butonul A
U L sau V¥, apoi apasati OK.

6. Pentru formatul de 12 ore, selectati AM sau PM, dupa caz,
apoi apasati OK.

Schimbarea datei

1. Din ecranul de pornire, selectati simbolul pentru Setari £¥
si apasati OK pentru a accesa Setari.

2. Cand va aflati in ecranul Setari, apdsati in mod repetat butonul ¥,
pana ce data curenta clipeste intermitent, apoi apasati OK.

4/ ie/ag ic. 1.00
A

sau
8 i M

(. =

Formatul datei

Formatul datei (m/d (I/z) sau d.m (z.1)) clipeste intermitent.

INTOARCETI CU FATA iN JOS PENTRU
A VEDEA PARTEA DIN SPATE E



3. Pentru a selecta Luna/Zi/An (m/d (I/z)) sau Zi.Luna.An
(d.m (z.1)), apasati butonul A sau ¥, apoi apasati OK.

2 Yoo 4. Pentru a schimba anul (care clipeste
nn intermitent), apasati butonul A sau V¥,
apoi apasati OK.

2 4ipn - Pentru a schimba luna (care clipeste
intermitent), ap&sati butonul A sau 'V,

..‘ apoi apasati OK.
# d.m
T 6. Pentru a schimba ziua (care clipeste
‘” " intermitent), apasati butonul A sau 'V,
l l. apoi apasati OK.
# dm -



@) | Setarea sunetului

1. Din ecranul de pornire, selectati simbolul pentru Setari :Q:
si apasati OK pentru a accesa Setari.

2. Cand va aflati in ecranul Setari, apasati in mod repetat
butonul ¥, pana ce simbolul pentru Sunet ) clipeste
intermitent, apoi apasati OK.

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

Simbolul pentru Sunet: )

3. Pentru a seta functia Sunet la On (Activare) sau Off
(Dezactivare), apasati butonul A sau V.

4. Apasati OK.

Glucometrul este furnizat cu functia Sunet activata. Anumite
mesaje de eroare suprascriu orice setare pentru Sunet.
Atunci cand functia Sunet este activata:

¢ Un semnal sonor lung indica o confirmare.

¢ Doua semnale sonore indica o eroare sau o chestiune care
necesita atentia dvs.

NOTA: Anumite sunete raman activate chiar daca
dezactivati functia Sunet. Pentru a dezactiva sunetele
pentru o masuratoare sub tinta a glicemiei, dezactivati
functia smartLIGHT.



Setarea functiei Indicator de

W ELE]

NOTA: A nu se utiliza la mai multi pacienti.
1. Din ecranul de pornire, selectati simbolul pentru Setari X si
apasati OK pentru a accesa Setari.

2. Cand va aflati in ecranul Setari, apasati in mod repetat
bwutonul V¥, pana ce simbolurile pentru Indicator de masa
\9} 6 f clipesc intermitent, apoi apasati OK.

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

"
L]

S
=
=)
<8
=

Simboluri pentru Indicatorii de masa: @ i f

Glucometrul este furnizat cu functia Indicator de masa
dezactivata.
3. Pentru a seta functia Indicatori de masa la On (Activare) sau
Off (Dezactivare), apasati butonul A sau V.
4. Apasati OK.
NOTA: Atunci cand functia Indicator de masa este activat,
puteti selecta un Indicator de masa in timpul unui test de
glicemie.



Setarea functiei instiintari

Atunci cand Indicatorii de masa sunt activati, puteti sa setati
o Instiintare pentru a va testa glicemia dupa ce marcati o
masuratoare ca inainte de masa. Dac Indicatorii de masa
sunt dezactivati, consultati Capitolul 4 Setari: Setarea functiei
Indicator de masa.

1. Din ecranul de pornire, selectati simbolul pentru Setari £
si apasati OK pentru a accesa Setari.

2. Cand va aflati in ecranul Setari, apasati in mod repetat
butonul ¥, pana ce simbolul pentru Instiintare © clipeste
intermitent, apoi apasati OK.

Glucometrul este furnizat cu functia instiintari dezactivata.

3. Pentru a seta functia instiintari la On (Activare) sau Off
(Dezactivare), apasati butonul A sau V.

sau
b ¢

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

Simbolul pentru instiintari: ©

4. Apasati OK.



Modificarea intervalului tinta

general

AVERTISMENT

Discutati despre setarile pentru Intervale tinta cu
medicul dvs.

Glucometrul dvs. ofera un Interval tinta general presetat.

Puteti sa modificati Intervalul tinta general in Setari.

1. Din ecranul de pornire, selectati simbolul pentru Setari ﬁ
si apasati OK pentru a accesa Setari.

2. Cand va aflati in ecranul Setari, apasati in mod repetat
butonul ¥, pana ce simbolul pentru Tinta @*’ clipeste
intermitent, apoi apasati OK.

ad- 180 3. Pentru a schimba capatul care
-‘ n lumineaza intermitent cu valoarea
[P s . as -
LS_c_qz_qt_a_;a Intervalului tinta general,
l Ll apasati butonul A sau V.
® 4 "M 4 ApasaliOK.

10 - Bn 5. Pentru a schimba capatul care

' —-— n lumineaza intermitent cu valoarea
[ iriaya) P ox
U ‘Ridicata;a Intervalului tinta general,
l l ' l ' apasati butonul A sau V.
an” e

£ & mg /dL 6. Apasati OK.



Modificarea Intervalelor tinta inainte/

Dupa masa

Atunci cand functia Indicator de masa este activata, aveti 2 intervale
tinta pe glucometru: un Interval tinta inainte de masa (acelasi cu cel
pentru Pe neméancate) si un Interval tinta dupa masa.

Puteti modifica aceste intervale din Setari pe glucometrul dvs. si

din aplicatia CONTOUR DIABETES.

1. Din ecranul de pornire, selectati simbolul pentru Setari Q si
apasati OK pentru a accesa Setari.

2. Cand va aflati in ecranul Setari, apasati in mod repetat butonul
¥, pana ce simbolul pentru Tinta @ clipeste intermitent, apoi
apasati OK.

Tinta scazuta Inainte de masa/Dupa masa

M- Numérul tinta Scazut inainte de

q0i- 430 Nl < o )

1-' <-' masa 6/ Dupa masa f clipeste

@ intermitent.
NOTA: Exista 1 singur numar tinta
,  mg/dl Scazut pentru intervalele tinta Inainte
@ e < L
de masa i si Dupa masa f

butonul A sau V.
4. Apasati OK.
Intervalul ridicat inainte de masa

10 -ii30: 5. Pentru aschimba capatul care
""" ’ lumineaza intermitent cu valoarea

' de masa, apasati butonul A sau V.

& g " 6. Apasati OK.



NOTA: Intervalul tinta inainte de mas3 este, de asemenea,
intervalul tinta pentru o masuratoare a glicemiei marcata cu
Pe neméancate.

Intervalul ridicat Dupa masa

10 - R 7. Pentru a schimba capétul care
""" Iumlneaza intermitent cu valoarea

masa apasatl butonul A sau V.
8. Apasati OK.

Setati indicatorul intervalului tinta

smartLIGHT

Glucometrul este furnizat cu indicatorul intervalului tinta
smartLIGHT activat. Cand aceasta functie este activata, lumina
de la portul pentru bandeleta de testare afisata este de o culoare
care corespunde rezultatului testului dvs.

Galben inseamna Peste tinta 4
Verde inseamnd Intinta ¢/
Rosuinseamna Subtinta W

. Din ecranul de pornire, selectati simbolul pentru Setari £ si
apasatl OK pentru a accesa Setari.
2. Cand va aflati in ecranul Setari, apasati in mod repetat
butonul ¥, pan& ce simbolul pentru smartLIGHT -¢- clipeste
intermitent, apoi apasati OK.

On © OFF

Simbolul smartLIGHT: -



3. Pentru a seta functia smartLIGHT la On (Activare) sau Off
(Dezactivare), apasati butonul A sau ¥ pentru a afisa optiunea
dorita.

4. Apasati OK.

* Setarea functionalitatii wireless

Bluetooth

Dupa cuplarea glucometrului cu un dispozitiv mobil, puteti seta

functia Bluetooth la On (Activare) sau Off (Dezactivare). Pentru

instructiuni privind cuplarea, consultati Capitolul 4 Setari: Modul

de cuplare.

1. Din ecranul de pornire, selectati simbolul pentru Setéri £¥
si apasati OK pentru a accesa Setari.

2. Cand va aflati in ecranul Setari, apasati in mod repetat
butonul ¥, pana ce simbolul pentru Bluetooth >B clipeste
intermitent, apoi apasati OK.

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

Simbolul pentru Bluetooth: }

3. Pentru a seta functia Bluetooth la On (Activare) sau Off
(Dezactivare), apasati butonul A sau V.

4. Apasati OK.



Aplicatia CONTOUR DIABETES

Aplicatia CONTOUR DIABETES pentru glucometrul
dvs. CONTOUR PLUS ELITE
Glucometrul dvs. CONTOUR PLUS ELITE este conceput pentru

a functiona impreuna cu aplicatia CONTOUR DIABETES Si cu un
smartphone sau tableta compatibil(a).

Cu ajutorul aplicatiei CONTOUR DIABETES puteti efectua
urmatoarele operatiuni:

e Adaugarea de note dupa testare care ajuta la explicarea
rezultatelor dvs.

* Setarea instiintarilor pentru testare.

* Accesarea graficelor usor de citit ale rezultatelor testelor
efectuate pe parcursul unei zile sau al unei perioade de timp.

* Partajarea rapoartelor.

* Schimbarea setarilor glucometrului, dupa cum este necesar.

Aplicatia CONTOUR DIABETES:

¢ Stocheaza automat rezultatele dvs.
¢ V& salveaza Notele in Masuratorile mele.

» Afiseaza tendintele si rezultatele testelor dvs. comparativ cu
valorile tinta.

» Ofera sfaturi rapide si valoroase pentru a va ajuta sa va
gestionati diabetul.

 Sincronizeaza intotdeauna cel mai recent Interval tinta din
aplicatie sau de pe glucometru in cadrul sistemului.

* Sincronizeaza data si ora aplicatiei cu glucometrul.



Descarcati aplicatia CONTOUR DIABETES

1. De pe un smartphone sau o tableta compatibil(d), accesati
App Store sau Google Play.

2. Cautati aplicatia CONTOUR DIABETES.
3. Instalati aplicatia CONTOUR DIABETES.

NOTA: Glucometrul CONTOUR PLUS ELITE nu a fost testat
pentru utilizare cu niciun alt software in afara de software-ul
Ascensia Diabetes Care compatibil. Producéatorul nu isi asuma
raspunderea pentru niciun rezultat incorect determinat de
utilizarea altui software.

Modul de cuplare

ATENTIE: Exista o mica posibilitate ca un specialist IT

sa intercepteze comunicarile dvs. wireless la cuplarea
glucometrului si s& poaté apoi citi masuratorile glicemiei dvs.
de pe glucometru. In cazul in care considerati ca exista acest
risc, cuplati glucometrul la distanta fata de alte persoane. Dupa
ce cuplati dispozitivul, nu mai este necesara aceasta precautie.

NOTA: A nu se utiliza la mai multi pacienti.

Pentru a cupla glucometrul cu aplicatia CONTOUR DIABETES,
descarcati aplicatia si urmati instructiunile privind Cuplare
glucometru.

Pentru a introduce glucometrul in modul de cuplare:

1. Daca glucometrul este oprit, apasati si TINETI APASAT pe
OK péana cand glucometrul porneste. Glucometrul afiseaza
ecranul de pornire.

2. Apasati si TINETI APASAT butonul A timp
de aproximativ 3 secunde pana cand vedeti
simbolul pentru Bluetooth clipind intermitent
(asa cum se arata la pasul urmétor). Cand
sunteti in modul de cuplare, o lumina

albastré clipeste intermitent.




3. Cand glucometrul afiseaza numarul de serie, urmati
instructiunile din aplicatie pentru a corespunde cu numarul de
serie al glucometrului.

Numarul de serie al glucometrului

E lu: Gl trul dul d
7 3456 1 xemplu: Glucometrul in modul de

cuplare.

1751
'
L

Parola
pmmmnan 5 Cand se efectueaza o conexiune
. ' 1 il
{EdE B3 ic 34 glucometrul afiseaza codul de acces de
6 cifre.
4. Introduceti codul de acces pe
% dispozitivul inteligent.

Dupa ce ati cuplat cu succes

glucometrul cu aplicatia

CONTOUR DIABETES, glucometrul

afiseaza o lumina albastra impreuna cu

simbolul pentru Bluetooth.
Glucometrul revine la ecranul

I .
de pornire.
Bluetooth P

NOTA: Puteti actualiza Intervalele tinta de pe glucometru sau
de pe aplicatie. Intervalele tinta cel mai recent modificate se vor

actualiza in glucometru si in aplicatie atunci cand acestea sunt
sincronizate.



H AJUTOR

intretinerea glucometrului

Cum sa intretineti glucometrul:

e Pastrati glucometrul in husa portabila furnizata atunci cand
este posibil.

e Spalati-va si uscati-va bine pe maini inainte de manipulare
pentru a proteja glucometrul si bandeletele de testare
impotriva apei, grasimilor si altor impuritati.

e Manipulati cu atentie glucometrul pentru a evita deteriorarea
sistemului electronic sau provocarea altor defectiuni.

¢ Evitati expunerea glucometrului si a bandeletelor de testare la
umiditate, caldura, frig excesive, praf sau murdarie.

Curatarea si dezinfectarea

ATENTIE: Nu Iasati solutia de curatare sau dezinfectanta sa
patrunda in glucometru prin zonele deschise, cum ar fi cele
din jurul butoanelor, ale portului pentru bandeleta de testare
sau ale portului de date al glucometrului, cum ar fi portul USB.

NOTA: Utilizarea de solutii de curétare si dezinfectare,
altele decat cele recomandate de producator, poate duce la
deteriorarea componentelor sistemului.

Indicatiile oferite privind curatarea si dezinfectarea nu ar trebui
sa dauneze sau sa deterioreze carcasa externa, butoanele sau
afisajul.



Autotestare

Glucometrul dumneavoastra CONTOUR PLUS ELITE a fost testat
pentru 260 de cicluri ale procedurii de curatare si dezinfectare
(ceea ce echivaleaza cu un ciclu pe saptamana timp de 5 ani).
S-a demonstrat ca acest dispozitiv rezista 5 ani de curatare si
dezinfectare fara a se deteriora.

Apelati Serviciul Clienti pentru asistenta daca dispozitivul nu
functioneaza corect dintr-un anumit motiv sau daca observati
schimbari la carcasa exterioara a glucometrului sau la afisaj.

Se recomanda curatarea si apoi dezinfectarea glucometrului o
data pe saptamana.
NOTA: Nu introduceti obiecte in portul pentru bandeleta de

testare si nu incercati s curatati interiorul portului pentru
bandeleta de testare.

1. Exteriorul glucometrului poate fi curatat utilizand o laveta
umeda (nu udd) care nu lasa scame, imbibata cu apa si sapun.

2. Pentru dezinfectare, curatati si apoi dezinfectati glucometrul
timp de 1 minut folosind o solutie formata din 1 parte clor
amestecata cu 9 parti apa. Alternativ, servetelele disponibile
in comert care contin hipoclorit de sodiu 0,55% (inalbitor)
pot fi utilizate urménd instructiunile furnizate impreuna cu
servetelele.

3. Stergeti glucometrul cu o laveta uscata fara scame dupa
curatare si dezinfectare.

Medici

Medicii sau persoanele care utilizeaza acest sistem la mai multi
pacienti trebuie sa urmeze procedurile si recomandarile privind
controlul infectiilor pentru prevenirea bolilor cu transmitere pe
cale sanguina, aprobate de catre institutia lor. Glucometrul
CONTOUR PLUS ELITE a fost testat pentru 10.950 de cicluri de
dezinfectare folosind 1 parte inalbitor amestecat cu 9 parti apa.



Asistenta tehnica

Daca observati oricare dintre urmatoarele semne de deteriorare
dupa curatarea sau dezinfectarea sistemului glucometrului
dumneavoastra, opriti utilizarea sistemului si contactati Serviciul
Clienti la www.diabetes.ascensia.com pentru asistenta:

* Afisaj intunecat sau deteriorat,

» defectiune a butonului de pornire/oprire,

* sau rezultatele controlului calitatii sunt in afara intervalului specificat.
NOTA: Pentru medici: Scrisul de pe butoanele glucometrului se
poate estompa dupa numeroase cicluri de curatare si dezinfectare.
Acest lucru nu va afecta rezultatele sistemului dumneavoastra
CONTOUR PLUS ELITE.

Transferarea rezultatelor pe un computer

personal

Puteti transfera rezultatele testului de pe glucometrul

CONTOUR PLUS ELITE pe un computer, unde acestea pot fi
rezumate in cadrul unui raport cu grafice si tabele. Pentru

a utiliza aceasta functie, aveti nevoie de software-ul de
management al diabetului si de un cablu cu lungimea de

1 metru (sau 3 picioare) tip USB-A la Micro USB-B. Acest tip de
cablu este disponibil in magazine de electronice.

NOTA: A nu se utiliza la mai multi pacienti.

Aveti grija ca portul USB al
glucometrului sa fie complet
inchis atunci cand nu este
utilizat.

Port USB

ATENTIE: Utilizati doar echipament (de exemplu, cablu USB)
aprobat de catre fabricant sau de catre o autoritate certificata,
precum UL, CSA, TUV sau CE.




Baterii

049

ic.

y Cand nivelul bateriilor este scazut,
glucometrul functioneaza normal,
afisand simbolul pentru Nivel scazut al
bateriilor pana cand inlocuiti bateriile.

Atunci cand nu mai puteti efectua testari,
glucometrul afiseaza ecranul Baterii
consumate. Inlocuiti imediat bateriile.

r

1. Opriti glucometrul.

2. Intoarceti glucometrul cu
fata in jos si glisati capacul
compartimentului de baterii in
directia sagetii.




3. Scoateti cele doua baterii vechi si inlocuiti-le cu doua baterii

rotunde CR2032 sau DL2032 de 3 volti.

NOTA: Verificati intotdeauna data si ora dupa ce
inlocuiti bateriile.

s

4. Asigurati-va ca semnul
,+" este orientat in sus la
noile baterii.

5. Apasati fiecare baterie pentru
a o fixa in compartiment.

6. Glisati la loc capacul compartimentului de baterii.

7. Eliminati bateriile uzate in conformitate cu reglementarile de
mediu locale.

AVERTISMENT

Nu lasati bateriile la indemana copiilor. Multe tipuri de
baterii sunt toxice. In caz de ingerare, contactati imediat
centrul toxicologic.



Solutia de control

NOTA: Agitati bine solutia de control inainte de testare.

ATENTIE: Utilizati doar solutia de

control CONTOUR PLUS (de nivel

normal, scazut sau ridicat) impreuna

cu sistemul de monitorizare a glicemiei
CONTOUR PLUS ELITE. Utilizarea oricarei
solutii de control, alta decat CONTOUR PLUS,
poate duce la rezultate inexacte.

Trebuie sa efectuati un test de control atunci cand:

* Credeti ca bandeletele dumneavoastra de testare pot fi
deteriorate.

* Credeti ca glucometrul dvs. nu functioneaza corespunzator.

* Aveti rezultate repetate, neprevazute ale glicemiei.

Medicii ar trebui sa urmeze cerintele de testare a controlului

calitatii stabilite de unitatea lor.

AVERTISMENT
e O solutie de control neamestecata poate determina
rezultate inexacte.

* Nu calibrati un dispozitiv de monitorizare continua a
glicemiei pe baza unui rezultat de control.

* Nu calculati doza de insulina pe baza unui rezultat
de control.

e Solutiile de control nu trebuie inghitite.



Unele consumabile nu sunt disponibile in toate regiunile.

e N
ATENTIE: Nu utilizati materiale
expirate. Utilizarea de materiale
expirate poate duce la rezultate
inexacte. Verificati intotdeauna
data expirarii materialelor

de testare.
_ y,

Consultati prospectul solutiei de control.

Solutiile de control de nivel normal, scdzut sau ridicat

sunt disponibile si vandute separat, daca nu sunt incluse

in trusa glucometrului. Trebuie sa testati glucometrul

CONTOUR PLUS ELITE cu solutie de control numai atunci cand
temperatura este de 15 °C-35 °C. Pastrati solutiile de control la
temperaturi intre 9 °C si 30 °C.

Contactati Serviciul Clienti pentru a obtine solutia de control.
Consultati Informatii de contact.



Testarea cu solutie de control

NOTA: inchideti strans capacul flaconului imediat dupa
scoaterea unei bandelete de testare.

1. Scoateti o bandeleta de testare CONTOUR PLUS din flacon sau
folia de ambalaj.

in portul pentru bandeleta de
testare pana cand glucometrul
emite un semnal sonor.

testare cu o picatura de sange care clipeste

J[;l} Glucometrul porneste, afisand o bandeleta de
i intermitent.

ATENTIE: Nu utilizati o solutie de control care a depasit cu
mai mult de 6 luni data la care ati deschis flaconul pentru
prima data.

NOTA: Notati data pe flaconul cu solutie de control atunci
cand il deschideti pentru prima data.

3. Agitati bine flaconul cu solutie de
control, de aproximativ 15 ori inainte
(( de fiecare utilizare.
15x

O solutie de control neamestecata
poate determina rezultate inexacte.



4. Scoateti capacul flaconului si stergeti orice urme de solutie
din jurul varfului flaconului cu un servetel inainte de a elibera o
picatura.

5. Aplicati o mica picatura de solutie pe o suprafata curata
neabsorbanta.

NOTA: Nu aplicati solutia de control direct din flacon pe varful
degetului sau la bandeleta de testare.

6. Atingeti imediat varful bandeletei de testare de picatura de
solutie de control.

7. Mentineti varful in picatura pana cand glucometrul emite
un semnal sonor.
Glucometrul numara invers 5 secunde Tnainte de a afisa
rezultatul testului de control. Glucometrul marcheaza automat
rezultatul ca test de control. Rezultatele testelor de control nu
sunt incluse in Jurnalul glucometrului dvs., in mediile valorilor
glicemiei sau in valorile tinta din aplicatia CONTOUR DIABETES.

8. Comparati rezultatul testului de control cu intervalul inscris pe
flaconul cu bandelete de testare, pe folia de ambalaj sau pe
fundul cutiei cu bandelete de testare.

9. Scoateti bandeleta de testare si eliminati-o ca deseu medical
sau conform recomandarilor medicului dvs.

Daca rezultatul testului de control este in afara limitelor, nu

utilizati glucometrul CONTOUR PLUS ELITE pentru testarea

glicemiei pana cand nu rezolvati aceasta problema. Contactati

Serviciul Clienti. Consultati Informatii de contact.



n INFORMATII TEHNICE

Ecranul glucometrului afiseaza coduri de eroare (E plus

un numar) pentru erori ale rezultatelor testelor, erori ale
bandeletelor sau erori de sistem. Atunci cand apare o eroare,
glucometrul emite 2 semnale sonore si afiseaza un cod de
eroare. Apasati OK pentru a opri glucometrul.

Daca erorile persistd, contactati Serviciul Clienti. Consultati Informatii de contact.

m
eroare ’

Erori ale bandeletelor
E 1 p fin s3 Scoateti bandeleta. Repetati testarea
rea putin Sange | f5/osind o bandeleta nou.
Bandelet de Scoateti band_eleta. Repetatlu
E2 e testarea folosind o bandeleta
testare utilizata -
noua.
Bandeleta in Scoateti bandeleta si
E3 . . ) C g
pozitie inversata introduceti-o corect.
S-aintrod Scoateti bandeleta. Repetati
E4 b'ag‘ |r°t}‘_s 0 ;5 | testul folosind o bandeleta
andeletaincorecta | ye testare CONTOUR PLUS.
Bandeletd deteriorata | Scoateti bandeleta. Repetati testarea
E6 i L . L
de umiditate folosind o bandeletd noua.
Erori legate de Repetati testarea folosind o bandeleta
E8 bandeleta sau noud. Daca eroarea persistd,
de testare contactati Serviciul Clienti.




m
eroare ’

Erori la testare
Repetati testarea folosind o
E20 Eroare la testare bandeleta noud. Daca
eroarea persista,
contactati Serviciul Clienti.
Prea frig pentru a | Mutati glucometrul, bandeleta si
E24 | testa solutia solutia de control intr-o zona mai
de control calda. Testati dupa 20 de minute.
Prea fierbinte Mutati glucometrul, bandeleta si
Eo5 pentru solutia de control intr-o zona mai
a testa solutia racoroasa. Testati dupa
de control 20 de minute.
Prea friq pentru Mutati glucometrul si bandeleta
E27 gp intr-o zona mai calda. Testati
testare - . ’
dupa 20 de minute.
— Mutati glucometrul si bandeleta
Prea fierbinte N Y <
E28 entru testare intr-o zona mai racoroasa.
P Testati dupa 20 de minute.
Erori de sistem
Software-ul sau Opriti glucometrul. Reporniti
hardware-ul glucometrul. Daca eroarea
E30- . . :
E99 glucometrului persista, contactati
functioneaza Serviciul Clienti.
defectuos

Consultati-va cu un reprezentant al Serviciului Clienti inainte
de a returna glucometrul din orice motiv. Contactati Serviciul
Clienti. Consultati Informatii de contact.



Lista de verificare pentru Serviciul Clienti

Atunci cand discutati cu reprezentantul Serviciului Clienti:

1. Tineti la Indeméana glucometrul
CONTOUR PLUS ELITE,
bandeletele de testare

B e CONTOUR PLUS si solutia de
control CONTOUR PLUS atunci

T ot

2. Localizati numarul modelului (A ),
numarul de serie ( B ) si codul
UDI ( C) de pe spatele
glucometrului.

3. Localizati data de expirare a bandeletelor de testare de pe
flacon sau folia de ambalaj.

4. Verificali starea bateriilor.
Informatii despre identificatorul unic al dispozitivului (UDI):

(01) ID dispozitiv
¢ (11) data fabricatiei (AALLZZ)
(10) numarul lotului

(21) SKU-numar de serie



Continutul trusei glucometrului

Glucometru CONTOUR PLUS ELITE (cu doua baterii rotunde
CR2032 sau DL2032 de 3 volti)

Ghidul utilizatorului CONTOUR PLUS ELITE
Ghid de referinta rapida CONTOUR PLUS ELITE
Dispozitiv de intepare

Ace de intepare

Geanta de transport

Jurnalul

Bandelete de testare a glicemiei CONTOUR PLUS (nu sunt
incluse 1n toate trusele)

Consumabile care pot fi necesare, dar care nu sunt incluse in
trusa dumneavoastra:

Solutie de control CONTOUR PLUS
Solutie dezinfectanta

Servetele de curatare

Cablu USB

Capac pentru TLA

Bandelete de testare a glicemiei CONTOUR PLUS (daca nu
sunt incluse)

Pentru a inlocui piese lipsa sau a comanda consumabile,
contactati Serviciul Clienti. Consultati Informatii de contact.
Unele consumabile sunt vandute separat si nu sunt disponibile
prin Serviciul Clienti.



Informatii tehnice: Acuratete

Sistemul de monitorizare a glicemiei CONTOUR PLUS ELITE

a fost testat cu probe de sange capilar obtinute de la 100 de
subiecti. Doua replici au fost testate cu fiecare din cele 3 loturi
de bandelete de testare CONTOUR PLUS pentru un total de
600 masuratori. Rezultatele au fost comparate cu metoda YSI
Glucose Analyzer, detectabile prin metoda hexokinazei CDC.
S-au obtinut urmatoarele rezultate de acuratete.

Tabelul 1: Rezultate privind acuratetea sistemului pentru
concentratia glucozei < 100 mg/dL

Intervalul diferentelor dintre
masuratorile obtinute prin
metoda de referinta pentru | limita | limita | limita

laborator YSI si cele obtinute | a5 [ a=x10 [ ax15
cu ajutorul glucometrului mg/dL | mg/dL | mg/dL
CONTOUR PLUS ELITE
Numarul (si procentul) de 154 din | 174 din | 174 din
probe care se incadreaza in 174 174 174
intervalul specificat (88,5%) | (100%) | (100%)

Tabelul 2: Rezultate privind acuratetea sistemului pentru
concentratia glucozei > 100 mg/dL

Intervalul diferentelor dintre
masuratorile obtinute prin A < <
Y In In In

metoda de referinta pentru | .. . . .
’ limita a | limita a | limita a

+ 5% +10% | +15%

laborator YSI si cele obtinute
cu ajutorul glucometrului
CONTOUR PLUS ELITE

Numarul (si procentul) de 350din | 425 din | 426 din
probe care se incadreaza 426 426 426
in intervalul specificat (82,2%) | (99,8%) | (100%)




Tabelul 3: Rezultate privind acuratetea sistemului pentru
concentratia glucozei cuprinsa intre 21 mg/dL si 521 mg/dL

in limita a = 15 mg/dL sau = 15%

| 600 din 600 (100%) |

Criteriul de acceptare conform standardului ISO 15197:2013
prevede ca 95% din valorile masurate ale glucozei trebuie sa se
incadreze in limita a + 15 mg/dL fata de valorile medii masurate
prin procedura de masurare de referinta la concentratii ale
glucozei < 100 mg/dL sau in limita a + 15% la concentratii ale
glucozei = 100 mg/dL.

Acuratetea utilizatorilor

Un studiu de evaluare a valorilor glicemiei din probe de sénge
capilar din varful degetului, obtinute de la 128 de persoane fara
specializare medicala, a evidentiat urmatoarele rezultate:

100% in limita a = 15 mg/dL faté de valorile de laborator la
concentratii ale glucozei mai mici de < 100 mg/dL si 99,1% in
limita a + 15% fata de valorile de laborator la concentratii ale
glucozei egale cu sau mai mari de = 100 mg/dL.

Informatii tehnice: Precizie

S-a efectuat un studiu privind repetabilitatea

masuratorilor pentru sistemul de monitorizare a glicemiei
CONTOUR PLUS ELITE, folosind 5 probe de sange integral
venos cu niveluri ale glicemiei cuprinse intre 39 mg/dL si

348 mg/dL. Cu fiecare proba de sange, fiecare dintre cele

3 loturi de bandelete de testare CONTOUR PLUS a fost testat de
10 ori pe fiecare dintre cele 10 glucometre, pentru un total de
300 masuratori. S-au obtinut urmatoarele rezultate de precizie.



Tabelul 1: Rezultate privind repetabilitatea sistemului pentru
glucometrul CONTOUR PLus ELITE utilizand bandeletele de
testare CONTOUR PLUS

Abatere = _
Medie, standard Ik (I
o pentru AS, de variatie,
mg/dL cumulata, mg/dL %
mg/dL
41,0 1,1 1,04-1,24 2,8
79,2 1,1 0,98-1,16 1,3
140,0 1,9 1,72-2,03 1,3
216,1 2,5 2,34-2,77 1,2
347,5 4.4 4,03-4,78 1,3

Precizia intermediara a masuratorilor (care include variabilitatea
pe parcursul mai multor zile) a fost evaluata utilizand solutii de
control cu 3 niveluri de glucoza. Cu fiecare dintre cele 3 loturi
de bandelete de testare CONTOUR PLUS, fiecare solutie de
control a fost testata o data pe fiecare din cele 10 glucometre in
10 zile separate, pentru un total de 300 masuratori. S-au obtinut
urmatoarele rezultate de precizie.

Tabelul 2: Rezultatele privind precizia intermediara a
sistemului pentru glucometrul CONTOUR PLUS ELITE
utilizand bandeletele de testare CONTOUR PLUS

Nivel : Abatere A Coeficient
de | Medie, | standard | Ii 95% pentru de
eI mg/dL | cumulata, [ AS, mg/dL variatie,
mg/dL %
Scazut | 42,9 0,6 0,52-0,62 1,3
Normal | 127,8 1,4 1,32-1,56 1,1
Ridicat | 374,1 4,7 4,30-5,10 1,2




Tipul probei: Sange integral capilar, venos si arterial
Hematocrit: 0%-70%

Rezultatul testarii: Cu referinta la glucoza plasmaticé/serica
Volumul probei: 0,6 uL

Interval de masurare: 10 mg/dL-600 mg/dL glucoza in sdnge
Durata numaratorii inverse: 5 secunde

Memorie: Stocheaza ultimele 800 de rezultate ale testelor
Tip de baterii: Doua baterii rotunde CR2032 sau DL2032 de
3 volti, cu capacitatea de 225 mAh

Durata de viata a bateriilor: Aproximativ 1.000 de testari
(utilizare medie timp de 1 an, 3 teste pe zi)

Intervalul de temperatura pentru stocarea
65°C

glucometrului: -zo°c/ﬂf
Intervalul temperaturilor de operare ale
45°C

glucometrului: 5°c
Intervalul temper?tgrilor pentru testele
5

de control: 15°c

Intervalul umiditatii de operare a glucometrului: Umiditate
relativa intre 10% si 93%

Intervalul de umiditate pentru stocarea glucometrului:
Umiditate relativa intre 10% si 93%

Conditii de stocare a bandeletelor de testare: 0 °C-30 °C,
umiditate relativa (RH) intre 10% si 80%

Conditii pentru Recoltarea Second-Chance: Interval de
temperatura 15 °C-35 °C, hematocrit 20%-55%

Dimensiuni: 78,5 mm (L) x 56 mm (I) x 18 mm (i)
Greutate: 53 de grame

Durata de viata a glucometrului: 5 ani (péana la
18.250 de teste de glicemie) a



lesire audio: 45 dB(A)-85 dB(A) la o distanta de 10 cm

Tehnologie de radiofrecventa: Tehnologia Bluetooth
Low Energy

Banda de radiofrecventa: 2,4 GHz-2,483 GHz
Putere maxima radiotransmitator: 1 mW
Modulatie: Deplasare gaussiana de frecventa (GFSK)

Compatibilitate electromagnetica (CEM): Glucometrul
CONTOUR PLUS ELITE se conformeaza cerintelor
electromagnetice specificate in EN ISO 15197:2015. Emisiile
electromagnetice sunt scazute si este putin probabil sa
interfereze cu alte echipamente electronice din vecinatate,
de asemenea, este putin probabil ca emisiile echipamentelor
electronice din vecinatate sa interfereze cu glucometrul
CONTOUR PLUS ELITE. Glucometrul CONTOUR PLUS ELITE
indeplineste cerintele IEC 61000-4-2 pentru imunitate la
descarcarea electrostatica. Glucometrul CONTOUR PLUS ELITE
indeplineste cerintele IEC 61326-1 pentru interferente de
radiofrecventa.

Pentru informatii suplimentare privind siguranta la descarcarea
electrostatica, consultati AVERTISMENT in Informatii
importante privind siguranta.

Prin prezenta, Ascensia Diabetes Care declara ca
echipamentul radio tip Glucometru CONTOUR PLUS ELITE este
in conformitate cu Directiva 2014/53/UE.

Textul integral al declaratiei de conformitate UE este disponibil
la urmatoarea adresa de internet:
www.diabetes.ascensia.com/declarationofconformity



Simbolurile privind etichetarea produsului

Urmatoarele simboluri sunt utilizate pentru etichetarea
sistemului de monitorizare a glicemiei CONTOUR PLUS ELITE
(ambalajul si eticheta glucometrului si ambalajul si eticheta
bandeletelor de testare si ale solutiei de control).

" Simbol | semnifcaie |

Data expirarii (ultima zi a lunii)

Atentie

A nu se reutiliza

Risc biologic

sterite | R | | Sterilizat prin iradiere

(o) Codul lotului

Data eliminarii solutiei de control

Limite de temperatura

A se pastra uscat

Consultati instructiunile de utilizare

Dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro

Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeand/Uniunea Europeana

Blff EEE%@-%%!!E}@bm

Numar de catalog




" Simbol | semnifcaie |

Interval de valori scazute pentru solutia de control
[controL [w] | Interval de valori normale pentru solutia de control
Interval de valori ridicate pentru solutia de control
«F A se agita de 15 ori
Identificator unic al dispozitivului (UDI)

W Numarul de bandelete de testare incluse

Bateriile trebuie sa fie eliminate in conformitate cu
legislatia din tara dvs. Contactati autoritatea locala
competenta pentru informatii despre legile relevante
privind eliminarea si reciclarea in zona dvs.
Glucometrul trebuie sa fie tratat ca si cum ar

fi contaminat si eliminat in conformitate cu

normele locale referitoare la siguranta. Acesta
nu trebuie eliminat impreuna cu echipamente
electronice aruncate.

Contactati-I pe medicul dvs. sau autoritatea locala
responsabila cu gestionarea deseurilor pentru
indrumari privind eliminarea deseurilor medicale.

a Material reciclabil. Colectarea separata a deseurilor.
Verificati reglementarile municipale locale.

A . . o ~ o .
L2) Polietilena de inalta densitate

HDPE

Y
D Polietilena cu joasa densitate

LDPE

VY
A}

OTHER

Alte materiale plastice

Cé‘} Carton din fibre neondulate (carton)

& Hartie
PAP




Principiile procedurii: Testarea glicemiei

CONTOUR PLUS ELITE se bazeaza pe masurarea curentului
electric produs prin reactia glucozei cu reactivii pe electrodul
bandeletei de testare. Proba de sange este absorbita in varful
bandeletei de testare prin capilaritate. Glucoza din proba
reactioneaza cu glucozodehidrogenaza FAD (FAD-GDH) si
cu mediatorul. Sunt generati electroni care produc un curent
electric proportional cu cantitatea de glucoza din proba.

Dupa terminarea timpului de reactie, este afisata concentratia
glucozei din proba. Nu este necesar ca utilizatorul sa efectueze
calcule.

Optiuni de comparare: Sistemul CONTOUR PLUS ELITE este
destinat pentru utilizare cu sange integral capilar si venos.
Compararea cu o metoda de laborator trebuie sa fie efectuata
simultan, cu alicote din aceeasi proba.

NOTA: Concentratiile glucozei scad rapid datorité glicolizei
(aproximativ 5%-7% pe ora).”
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Garantia fabricantului: Ascensia Diabetes Care garanteaza
cumparatorului original ca acest instrument va functiona fara
defecte materiale si de fabricatie timp de 5 ani de la data
achizitionarii initiale (cu exceptia celor mentionate mai jos). in
decursul acestei perioade de 5 ani, Ascensia Diabetes Care va
inlocui gratuit un dispozitiv cu defect constatat cu o versiune
echivalenta sau curenta a modelului de dispozitiv

al proprietarului.

Limitari ale garantiei: Aceasta garantie face obiectul
urmatoarelor exceptii si limitari:

1. O garantie de numai 90 de zile se va extinde asupra
consumabilelor si/sau accesoriilor.

2. Aceasta garantie este limitata la inlocuirea pieselor din
cauza unor defectiuni ale partilor componente sau legate
de manopera. Ascensia Diabetes Care nu va fi obligata sa
inlocuiasca niciun aparat a carui defectiune sau deteriorare
se datoreaza abuzului, accidentelor, alterarii, utilizarii
defectuoase, neglijentei, intretinerii de catre altcineva in afara
Ascensia Diabetes Care sau neutilizarii instrumentului in
conformitate cu instructiunile. in plus, Ascensia Diabetes Care
nu isi asuma responsabilitatea pentru defectarea sau
deteriorarea dispozitivelor Ascensia Diabetes Care provocata
de utilizarea altor bandelete de testare sau solutii de control
decét cele recomandate de Ascensia Diabetes Care
(respectiv, bandeletele de testare CONTOUR PLUS si solutiile de
control CONTOUR PLUS).

3. Ascensia Diabetes Care isi rezerva dreptul de a aduce
modificari designului acestui dispozitiv fara a avea obligatia de
a incorpora modificarile respective in dispozitivele fabricate

anterior.



4. Ascensia Diabetes Care nu are cunostinte privind performanta
glucometrului CONTOUR PLUS ELITE atunci cand este utilizat
cu alte bandelete de testare decéat bandeletele de testare
CONTOUR PLUS si, prin urmare, nu garanteaza performanta
glucometrului CONTOUR PLUS ELITE atunci cand este utilizat
cu alte bandelete de testare decéat bandeletele de testare
CONTOUR PLUS sau atunci cand bandeletele de testare
CONTOUR PLUS sunt modificate in orice fel.

5. Ascensia Diabetes Care nu garanteaza performanta
glucometrului CONTOUR PLUS ELITE sau rezultatele testelor
atunci cand acesta este utilizat cu orice alta solutie de control
decét solutia de control CONTOUR PLUS.

6. Ascensia Diabetes Care nu garanteaza performanta
glucometrului CONTOUR PLUS ELITE sau rezultatele testelor
atunci cand acesta este utilizat cu orice alt software decat
aplicatia CONTOUR DIABETES (in cazurile in care este
compatibild) furnizata de Ascensia Diabetes Care.

ASCENSIA DIABETES CARE NU ACORDA NICIUN

ALT FEL DE GARANTIE EXPLICITA PENTRU ACEST
PRODUS. OPTIUNEA DE INLOCUIRE DESCRISA MAI

SUS ESTE SINGURA OBLIGATIE CARE il REVINE
ASCENSIA DIABETES CARE IN BAZA ACESTEI GARANTII.

ASCENSIA DIABETES CARE NU VA FI RASPUNZATOARE
SUB NICIO FORMA PENTRU DAUNE INDIRECTE, SPECIALE
SAU DE CONSECINTA, CHIAR DACA A FOST INFORMATA CU
PRIVIRE LA POSIBILITATEA APARITIEI UNOR ASTFEL

DE DAUNE.

Pentru operatiunile de service in perioada de garantie:
Cumparatorul trebuie sa contacteze Serviciul Clienti
Ascensia Diabetes Care pentru asistenta si/sau instructiuni
privind solicitarea operatiunilor de service pentru acest
dispozitiv. Consultati Informatii de contact.
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