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11000 Beograd

Srbija

Tel. +381 11 304 77 44
www.diabetes.ascensia.com

Resenje o registraciji broj:

003581036 2024 od 13.03.2025 god.
Korisni¢ki servis: +381 11 304 77 44

Kupovinom ovog proizvoda samo po sebi ne prenosi se licenca za
kori§éenje u skladu sa bilo kojim patentima. Takva se licenca aktivira
i primenjuje jedino kada se aparati CONTOUR PLUS ELITE i test trake
CONTOUR PLUS koriste zajedno. Nijedan dobavljag test traka, osim
dobavlja¢a ovog proizvoda nema dozvolu da dodeli takvu licencu.
Ascensia, logotip Ascensia Diabetes Care, Contour, Microlet, logotip
No Coding (Bez kodiranja), Second-Chance (Druga $ansa), logotip
uzorkovanja Druga $ansa (Second-Chance), Smartcolour i Smartlight
predstavljaju robne marke i/ili registrovane robne marke kompanije
Ascensia Diabetes Care Holdings AG.

Apple i logotip Apple predstavljaju robne marke kompanije Apple Inc.
u SAD-u i drugim zemljama. App Store je trgovacka marka kompanija
Apple Inc.

Bluetooth® slovni znak i logotipi predstavljaju registrovane
robne marke kompanije Bluetooth SIG, Inc., a kompanija
Ascensia Diabetes Care ove znakove koristi na osnovu licence.

Google Play i logotip Google Play-a su zigovi kompanije Google LLC.

Tabela sadrzaja

Sistem za merenje nivoa glukoze u krvi CONTOUR PLUS ELITE,
koji ¢ine aparat za merenje nivoa glukoze u krvi, kompatibile
test trake i kontrolni rastvori, predstavlja automatizovan sistem
predviden za kvanitativno merenje nivoa glukoze u uzorcima:
* arterijske krvi,

¢ venske krvi,

e sveze, pune kapilarne krvi uzete iz jagodice prsta ili dlana,

e sveze, pune kapilarne krvi uzete iz pete kod novorodencadi.
Ovaj sistem je namenjen osobama sa dijabetesom za
samostalno merenje i zdravstvenim radnicima za testiranje
pacijenata van laboratorije u cilju prac¢enja efikasnosti kontrole
dijabetesa. Sistem je takode namenjen za kvantitativno merenje
nivoa glukoze kod novorodencadi.

Sistem za merenje nivoa glukoze u krvi CONTOUR PLUS ELITE
nije namenjen za dijagnostikovanje i skrining na dijabetes
melitus. Merenje na alternativnom mestu (dlan) moze se
obavljati samo kada se nivo glukoze ne menja naglo.

Sistem je predviden samo za in vitro dijagnostiku.
VAZNE INFORMACIJE O BEZBEDNOSTI

 [Ii] Pre merenja progitajte uputstvo za upotrebu sistema
CONTOUR PLUS ELITE, uputstvo za lancetar, ako je

UPOZORENJE

Ako vam je rezultat merenja nivoa glukoze u krvi ispod
kriti€énog nivoa koji ste odredili sa lekarom, odmah
potrazite njegov savet.

Ako vam je rezultat merenja nivoa glukoze u krvi iznad
preporucene granice koju je odredio vas lekar:

1. Dobro operite i osusite ruke.
2. Ponovite merenje koristec¢i novu test traku.

Ako aparat ponovo pokaze sli¢an rezultat, odmah
potrazite savet lekara.

Ako osecate simptome poviSenog ili snizenog nivoa
glukoze u krvi, izmerite nivo glukoze u krvi. Ako je vas
rezultat merenja nivoa glukoze u krvi ispod kriti€nog nivoa
koji ste odredili sa lekarom ili iznad preporuc¢ene granice,
odmah potrazite savet lekara.

Ozbiljna oboljenja. Sistem se ne sme koristiti kod kriticno
obolelih pacijenata. Merenje glukoze u kapilarnoj krvi
nekada nije podesno za klinicku upotrebu kod osoba

sa smanjenom perifernom cirkulacijum krvi. Sok, jako
izraZzena hipotenzija i teSka dehidracija predstavljaju
primere klinickih stanja koja mogu nepovoljno da uti¢u na
merenije glukoze u perifernoj krvi.1-3

Razgovarajte sa lekarom:

o pre nego $to podesite raspone ciljnih
vrednosti na aparatu ili u kompatibilnom softveru
Ascensia Diabetes Care;

o Pre promene doze lekova na osnovu rezultata
merenja.

o o tome da li je merenje na alternativnom mestu
primenljivo u Vasem slucaju;

o pre donoSenja bilo koje druge odluke od
medicinskog znacaja.

Nemojte koristiti rezultate uzoraka uzetih sa alternativnih

mesta za kalibraciju uredaja za kontinuirano pracenje

glukoze niti za izra¢unavanje doze insulina.

Konsultujte se sa svojim lekarom u vezi sa podeSavanjem

raspona ciljnih vrednosti.

Nemoijte kalibrisati uredaj za kontinuirano pracenje

glukoze na osnovu rezultata kontrolnog merenja.

Nemojte izraunavati bolus na osnovu kontrolnog

rezultata.

Upotreba ovog aparata u suvom okruzenju, narocito ako

su prisutni sintetiCki materijali (sinteticka odeca, tepisi i

sl.), moze da izazove Stetna elekirostatiCka praznjenja

koja mogu da dovedu do pogresnih rezultata.

Nemojte koristiti ovaj aparat u blizini izvora jakog

Potencijalna bioloSka opasnost

Pre i posle merenja ili upotrebe aparata, lancetara ili test
traka obavezno dobro operite ruke sapunom i vodom i
dobro ih osusite.

Svi sistemi za merenje nivoa glukoze u krvi smatraju

se bioloski opasnim. Zdravstveni radnici i osobe koje
koriste ovaj sistem na ve¢em broju pacijenata treba da
se pridrzavaju procedure za kontrolu infekcije koju je
odobrila njihova ustanova u cilju prevencije bolesti koje
se prenose krvlju.

PriloZeni lancetar predviden je za samokontrolu samo
jedne osobe. Ne sme se koristiti kod vise osoba zbog
rizika od infekcije.

Test trake i lancete uvek odlazite kao medicinski otpad ili
onako kako vam je preporucio zdravstveni radnik.
Zdravstveni radnici treba da poStuju pravila za odlaganje
bioloski opasnih materijala svoje ustanove.

Ako viSe pacijenata koristi ovaj uredaj, to moze da
dovede do prenoSenja virusa humane imunodeficijencije
(HIV), virusa hepatitisa C (HCV), virusa hepatitisa B
(HBV) i drugih patogena koji se prenose putem krvi.#>
Svi delovi seta se smatraju bioloSki opasnim i
potencijalno mogu da prenesu zarazne bolesti, ak

i nakon &idéenja i dezinfekcije.* Pogledajte odeljak

5 Pomoc: ¢iscenje i dezinfekcija.

DIRANJA X i ale e|ektromagnetnog Zraéenja, jer oni mogu ometati njegov © Kompletno UpUtStVO Za ciscenje | deZ|nfekC|]U aparata
Uzorkoanje Sve druge robne marke pripadaju svojim vlasnicima. Ne treba dostavljeno, kao i sva uputstva prilozena u setu aparata. ispravan rad. potrazite u odeljku 5 Pomoc: ciscenje i dezinfekcija.
Druga $ana § pretpostavljati niti podrazumevati bilo kakvu vezu ili podrsku. Strogo se pridrzavajte svih uputstava za upotrebu i odrzavanje « Ovaj uredai ie namenien za zdravstvenu zastitu kod kuce ® ) ) »
: : : XA °
Koristi samo | Ascensia Diabetes Care Holil [Ec [rep] Ascensia Diabetes Care ltaly S.r.l. aparata kako bi se IZbegIa pojava netacnih rezultata. i { Ani J d 1 ] i t Ak iad ..,ITancete nisu n.amen]e.ne AL upo.trebu.
u Paer Merian-Strasse 90 Via Varesina, 162 T I'u strucnim zdravstvenim ustanovama. AKO Se sumnja da Kori§¢ene lancete nisu sterilne. Za svako merenje
ConTourR®PLUS 405BaselSwitzeriand 20156 Milano, ltaly * Aparat CONTOUR PLUS ELITE radi iskljucivo sa test trakama na rad aparata utiéu elektromagnetne smetnje, ispravan koristite novu lancetu

test trake za merenje
nivoa glukoze u krvi.
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CONTOUR PLUS i kontrolnim rastvorom CONTOUR PLUS.

» [Ii] Ako ste zdravstveni radnik, pogledajte odeljak 5 Pomod:
zdravstveni radnici.

rad se moze ponovo uspostaviti tako Sto ¢e se povecati
udaljenost izmedu aparata i izvora smetniji.

Predvideno je da lancetar, lancete i test trake koristi jedna
osoba. Nemojte ih deliti ni sa kim, pa ni sa ¢lanovima
porodice. Nemojte ih koristiti na vi$e pacijenata.*°

U PUTSTVO }_,, L% © 2026 Ascensia Diabetes Care Holdings AG.
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Sitni delovi ¢ Postoji mala mogucénost da IT specijalista prati vasu NAPOMENE « Aparat CONTOUR PLUS ELITE fabri¢ki je podeden i PRVI KORACI Proverite ekran aparata m Sta simbol oznacava
« Cuvati van domasaja dece. Ovaj set sadrzi sitne delove bezi¢nu komunikaciju kada uparite aparat za merenje Test trake CONTOUR PLUS uvek Cuvajte u originalnoj bocici zaklju€an da prikazuje rezultate u mmol/l (milimoli glukoze ¥ Rezultat merenja nivoa glukoze u krvi ispod je
koji bi mogli da izazovu gusenie ako se nivoa glukoze u krvi i tada bi mogao da ocita rezultat ili foliji. Odmah po vadenju test trake dobro zatvorite po litru krvi). Pritisnite i drzite dugme OK dok se aparat ne ukljugi, raspona ciljnih vrednosti.
sluéajno progutaju. merenja nivoa glukoze u krvi sa vaseg aparata. Ako poklopac bogice. Bogica je dizajnirana tako da obezbedi | Rezultati u mmol/l imaju decimalnu tagku. otprilike 3 sekunde. H{ | Rezultat merenja je iznad 33,3 mmolll.

Baterije ¢uvajte van domasaja dece. Mnogi tipovi baterija
su otrovni. Ako se progutaju, odmah se obratite centru
kontrolu trovanja.

OPREZ

Sa sistemom za merenje nivoa glukoze u krvi

CONTOUR PLUS ELITE koristite isklju¢ivo CONTOUR PLUS
kontrolni rastvor (normalne, niske i visoke koncentracije).
Ako se koristi bilo §ta drugog osim kontrolnog rastvora
CONTOUR PLUS, to moZe da dovede do netacénih rezultata.

Nemojte Koristiti proizvode kojima je istekao rok trajanja.
Ako koristite proizvode kojima je istekao rok, mozete dobiti

smatrate da ovo predstavlja rizik, uparite aparat za
merenje glukoze u krvi podalje od drugih ljudi. Nakon
uparivanja aparata ne morate da preduzimate ovu meru
opreza.

* Ne dozvolite da rastvor za ¢iS¢enje ili dezinfekciju dospe u
unutrasnjost aparata kroz otvore na njemu, na primer oko
dugmadi, ulaza za test traku ili otvora za prikljuke, kao $to
je USB priklju¢ak.

OGRANICENJA

¢ Nadmorska visina: Ovaj sistem nije testiran na
nadmorskim visinama iznad 6301 m.

da test trake ostanu suve. Nemojte stavljati ili Cuvati druge
predmete ili lekove u bodici za test trake. Izbegavajte
izlaganje aparata i test traka velikoj vlaznosti, toploti,
hladnodi, prasini ili prljav&tini. Ako bocicu sa test trakama
ostavljate otvorenu ili ne ¢uvate test trake u originalnoj
bocici ili foliji, test trake ée biti izlozene vlaznosti vazduha
u prostoriji, $to ih mozZe oStetiti. To moze da dovede do
netacnih rezultata.

Pregledajte proizvod da biste se uverili da su svi delovi
tu i da nema o&tecenih ili polomljenih delova. Ako
primetite da je pakovanije test traka otvoreno ili o$teceno,
nemojte koristiti te test trake. Za zamenu delova obratite
se korisni¢kom servisu. Pogledajte odeljak Kontakt

| Rezultati u mg/dl nemaju decimalnu tacku.
Primer: ili

22 93

Proverite ekran aparata da biste se uverili da se rezultati
prikazuju na odgovarajuci nacin. Ako to nije slucaj,
obratite se Korisni¢kom servisu. Pogledajte Kontaktne
informacije.

e Sistem za merenje nivoa glukoze u krvi
CONTOUR PLUS ELITE ima opseg merenja od
0,6 mmol/l do 33,3 mmol/I.

Aparat CONTOUR PLUS ELITE i test traka
CONTOUR PLUS

Datum
Oznaka obrok a

~&——— Svetlo na ulazu

o™
_/T za testtrak u
Ulaz za test tr aku .

Na ekranu se prikazuje ekran Automatska provera pri uklju€ivanju.

Svi simboli na ekranu i beli ulaz za

traku nakratko ¢e zasvetleti. Proverite

da li je na ekranu aparata u potpunosti
prikazano 8.8.8 i da li se belo svetlo iz
ulaza za test traku moze videti.

Ako neki znaci nedostaju ili ako svetlo na
ulazu za test traku nije bele boje, obratite
se Korisni¢kom servisu. Pogledajte
Kontaktne informacije. To moze uticati
na nacin na koji vidite rezultate na
ekranu aparata.

X o & % B S

Rezultat merenja je ispod 0,6 mmol/l.
Va$ Dnevnik.

Podesavanja na aparatu.

Oznaka Nataste.

Oznaka Pre obroka.

Oznaka Posle obroka.

Izabrana je oznaka Ne.

; L i i . 4 . - NAPOMENA: Va$ aparat ima fabri¢ki podeseno vreme, datum i , S ' iljni i ili Cilj
netaéne rezultate. Obavezno proverite rokove trajanja na « Hematokrit: Vrednosti hematokrita u rasponu od 0% do mforma.cqe ili kutuu. o . | Zarezultate ispod 0,6 mmol/l ili |zn.ad 33,3 mmol/l: ’ & Sivi etvr tasti Keej : raspon Gilinih vredn c?sti. o podeéav:fnja ot g & ‘Ij:):;r?‘a;\;irje Raspona ciljnih vrednosti ili Ciljne
proizvodima namenjenim za merenje. 70% nemaju znacajan uticaj na rezultate dobijene pomodu Aparat je konstruisan da daje tacne rezultate merenja . Ako se na ekranu aparata ne prikazuje vrednost, vec opciji Podesavanja. Pogledajte odeljak 4 Podesavanja. — SO :
NAPOMENA: Ako prvi put otvarate kontrolni rastvor test traka CONTOUR PLUS. nivoa glukoze u krvi na temperaturama izmedu simbol LO (Nisko), odmah se obratite lekaru. ¥ Podesavanije Signalne lampice ciljnih vrednosti

zapiSite datum na bocici.
Nemojte Koristiti kontrolni rastvor ako je od datuma prvog
otvaranja bocice proslo viSe od 6 meseci.

* Konzervansi: Zdravstveni radnici mogu da prikupljaju
krv u epruvete sa heparinom. Nemojte koristiti druge
antikoagulanse ili konzervanse.

5°Ci45 °C. Kada je temperatura izvan ovog raspona,
nemojte koristiti aparat i/ili test trake dok se temperatura
ne vrati u okvire ovih granica. Kad god aparat premestite
u drugu sredinu, sacekajte oko 20 minuta pre merenja

., Ako se na ekranu aparata ne prikazuje vrednost,
vec simbol HI (Visoko), operite ruke ili mesto uboda
i ponovite merenje sa novom test trakom. Ako se na
ekranu aparata opet prikaze Hl (Visoko), odmah

'O— Vrh za uzorak :

¢ Da biste izasli iz opcija Dnevnik ili Prose¢ne vrednosti i

Simboli na aparatu

m Sta simbol oznaéava

Zuto svetlo: rezultat merenja je iznad raspona

o=

smartLIGHT.

Aparat je spreman za merenje.

. isti i iy i * Ksiloza: Nemojte koristiti tokom ili neposredno posle testa . : . - . . . o YL e P )
Egcr;litrlit: S:)Eg;;;griﬂ”OS/T:éEZ::Esﬁjfni\lf:bllggogtj oJ(Zu UL resorpeije ksilojze Kslilolzla U Krvi Iéle izzzvati inteFr)ferenciju glukoze u krvi kako bi se aparat prilagodio novim uslovima. postupite po savetu lekara. vratili se na Po&etni ekran, pritisnite dugme OK. - ciljnih vrednosti. Dodaite o krvi U Istu test trak
, , . . - . . ) L . : : 5 ; ; — - odajte jos krvi u istu test traku.
CSA TUR/ ili CE « Zdravstveni radnici: Merenje nivoa glukoze iz venske Pregled bezbednosti i u¢inka (SSP) dostupan je na ¢ Ukoliko se dogodi ozbiljan incident tokom upotrebe Kada simbol treperi, moZete ga izabrati. @ Zeleno svetlo: rezultat merenja je unutar raspona *e el
’ ) : - . . o % https://ec.europa.eu/tools/eudamed ovog medicinskog sredstva ili kao posledica njegove ilinih vrednosti
. ite pritiskati U Niti i i arterijske krvi, kao i kod novorodencadi mogu da vrse o v h ciijnih vrednosti. ; ;
Nemoijte pritiskati vrh tevst trake na kozu my qakapavatl N | d i radnici 9 Koristite sledeée informacije: upotrebe, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom : — A Rezultat merenja kontrolnim rastvorom.
krv na test traku. To moze dovesti do netaénih rezultata ili samo zdravstveni radnici. Nazi izvodada: A ia Diabetes Care Holdinas AG lasc dstavniku i nadles tel li @ Crveno svetlo: rezultat merenja je ispod raspona - - -
gresaka * Merenje na alternativnom mestu (AST): Nemojte Naz!v pro:jzv.o aAca. tscen3|a labetes ?ri ° 'Egs. oviascenom predstavniku | hadiezhom telu u zemil. cilinih vrednosti. Simbol Bluetooth: oznacava da je Bluetooth
: I~ : L aziv uredaja: Aparat za merenje nivoa glukoze u krvi — — ' Kliugen: aparat moe da komunicira sa mobilnim
e esisa | | Contor P ELTE 4 Pt merenaiva koo il P e mote o sa o
raspona ciljnih vrednosti. .
izraCunavanje doze insulina. P J T . . b Baterije su pri kraju.
v Rezultat merenja nivoa glukoze u krvi unutar je =
— Baterije su prazne.

raspona ciljnih vrednosti.

B D D D iD

@ H MERENJE . Priprema lancetara

Greska na aparatu.
Detaljne informacije u vezi sa pripremom lancetara i
Priprema za merenje

merenjem iz jagodice prsta ili dlana potrazite u uputstvu
rilozenom uz lancetar.
[T5] Pre merenja proéitajte uputstvo za upotrebu sistema . P

NAPOMENA: Ako su test trake zapakovane u bogici, dobro
zatvorite poklopac bocice odmah nakon vadenja test traka.

Visok nivo glukoze u krvi (hiperglikemija):
¢ Cesto mokrenje; ¢ pojacano zamaranje;
e pojadana zed; e glad.

e zamucen vid;

UPOZORENJE: Potencijalna bioloSka opasnost

Svi delovi seta se smatraju bioloski opasnim i potencijalno
mogu da prenesu zarazne bolesti, ak i nakon ¢iS¢enja

i dezinfekcije.# Pogledajte odeljak 5 Pomod: discenje i
dezinfekcija.

Pre i posle merenja ili upotrebe aparata, lancetara ili test

Dobijanje kapi krvi: Merenje iz

jagodice prsta

Odredeni potroSni materijali nisu dostupni u svakom regionu.

) . .
Q) Funkcija podsetnika. 1. Izvadite test traku

CONTOUR PLUS.

D) Funkciia zvuka K i (k id . = NAPOMENA: Za informacije o merenju na alternativnom mestu
i _ etoni (ketoacidoza): St pogledajte odeljak 2 Merenje: Merenje na alternativnom mestu

a2 Prosecne vrednosti u intervalima od 7, 14, 30 i 90 CONTOUR PLUS ELITE, uputstvo za lancetar, ako je dostavljeno, ] ] ] e otezano disanje; * izrazito suva usta. . L (AST): Dlan.
td Avg | o kao i sva uputstva pril oign a U Sotu. ) ) ggg?ooiﬁa(;’:;;?efmbm operite ruke sapunom i vodom i « muénina ili povracanje; UPOZORENAJE: Potencijalna biolo§ka opasnost
n Ukupan broj rezultata merenja nivoa glukoze u krvi Pregledajte proizvod da biste se uverili da su svi delovi tu i « Kompletno uputstvo za &igéenje i dezinfekciju aparata * Prilozeni lancetar predviden je za samokontrolu samo P UPOZORENJE
na osnovu kojih su izracunate prosecne vrednosti. da nema otecenih ili polomljenih delova. Ako primetite da je potrazite u odeljku 5 Pomo¢: Giscenje i dezinfekcija. UPOZORENJE J_eQne osc_Jbe. N_(_a sme se Koristiti kod viSe osoba zbog Ostaci materiiala na rukama (na primer. hrane ili qelova za
i T o&ted ; iatiti . . . L . . rizika od infekcije. I (nap ’ 9
pakovanje test traka otvoreno ili osteceno, nemojte koristiti te Ako imate bilo koji od navedenih simptoma, izmerite N R dezinfekciju) mogu da utidu na rezultate testa. Pre i posle
Pocetni ekran test trake. Za zamenu delova obratite se Korisnickom servisu. nivo glukoze u krvi. Ako je va$ rezultat merenja nivoa . ® Lancete nisu namenjene za videkratnu upotrebu. 2. Ubacite sivi, Cetvrtasti kraj test merenija ili upotrebe aparata, lancetara ili test traka obavezno

Pogledajte Kontaktne informacije. glukoze u krvi ispod kritiénog nivoa koji ste odredili sa trake u ulaz za test traku tako

Visok/nizak nivo glukoze u krvi Koriséene lancete nisu sterilne. Za svako merenje koristite

novu lancetu.

dobro operite ruke sapunom i vodom i dobro ih osusite.

lekarom ili iznad preporuc¢ene granice, odmah potrazite da se aparat oglasi zvucnim

Poéetni ekran ima 2 opcije: Dnevnik []] i Podesavanja £§. NAPOMENA: Aparat CONTOUR PLUS ELITE radi iskljugivo sa test

) 5 t lek signalom.
trakama CONTOUR PLUS i kontrolnim rastvorom CONTOUR PLUS. . . . . . sEkE bl * Test trake i lancete uvek odlazite kao medicinski otpad ili 1. Gursto oritisnite poklopac
1045 12. 4 * Da biste oznaili opciju Dnevnik [T7 ili Simptomi povisenog ili snizenog nivoa glukoze onako kako vam je preporuéio zdravstveni radnik. " \ancet P pt bp dai
Podesavanja %X, pritisnite dugme V. Merenje iz jagodice prsta u krvi Dodatne inf iie i kompletnu listu simot trazite od Cradnici &tui i i ancetara na mesfo ubocdar
odatne informacije i kompletnu listu simptoma zatrazite o e Zdravstveni radnici treba da poStuju pravila za odlaganje pritisnite dugme za otpustanje

e Da biste usli u opciju Dnevnik, pritisnite
OK dok simbol Dnevnik treperi.

Pre pocetka merenja pripremite sav potreban materijal.
Tu spadaju:

Bolje ¢ete razumeti rezultate merenja ukoliko su Vam poznati va$eg lekara.

simptomi poviSenog i snizenog nivoa glukoze u krvi. Prema

bioloski opasnih materijala svoje ustanove. lancete.

Na ekranu ¢e se pojaviti trepereca kap

o o Dg .bls_te usliu opciju Podesav?nja, « aparat CONTOUR PLUS ELITE; Ameri¢kom udruzenju za dijabetes (www.diabetes.org), neki od Ubacite test traku dong s n krvi §to oznac¢ava da je aparat spreman
pritisnite OK dok simbol Podesavanja . tost trake C P ’ naj¢esc¢ih simptoma su: ] o o H za merenje. C
treperi. est trake LONTOUR FLUS. OPREZ: Nemojte koristiti proizvode kojima je istekao rok e

* lancetarilancete iz seta (ako ine njegov sastavni deo). Nizak nivo glukoze u krvi (hipoglikemija): trajanja. Ako koristite proizvode kojima je istekao rok moZete

b=,
{

" . . o ‘ 2. Odmah dodirnite kap krvi
Karakteristike aparata Kako biste izvrsili kontrolu kvaliteta, pogledajte odeljak 5 e drhtavica; o gubitak svesti; dobiti netacne rezultate. Obavezno proverite rokove trajanja 4 vrhom test trake. P
Pomoc: Merenje kontrolnim rastvorom.  znojenje; o konvulzije; na proizvodima namenjenim za merenje. “ Krv ée kroz vrh biti Usisana U
Potrogni materijal se prodaje zasebno. Pogledajte odeljak 6  ubrzan rad srca; e razdrazljivost; NAPOMENA: Po ubacivaniju test trake, ako u roku od 3 minuta test traku.
V Tehnicki podaci: Kontrolna lista Korisni¢kog servisa. e zamuden vid: * ekstremna glad; ne uvucete krv u test traku, aparat ¢e se iskljuciti. Izvadite test 3. Drzite vrh test trake u kapi krvi
KBO% ANJA Uzorkomnje * konfuzija; e nesvestica. traku i ponovo je ubacite da biste zapoceli merenje. sve dok se aparat ne oglasi

Druga $ara zvucnim signalom.

Uzorkovanje Druga Sansa (Second-Chance) omoguc¢ava naknadni
unos krvi u istu test traku ukoliko prvi uzorak nije bio dovoljan. Test
traka je osmisljena tako da jednostavno usisa krv u vrh za uzorak.
Nemojte nakapavati krv direktno na ravnu povrsinu test trake. m

NAPOMENA: Ako je funkcija Oznaka obroka uklju¢ena,
nemojte uklanjati test traku dok ne izaberete odgovarajucu
Oznaku obroka.

iD iD iD iD 15

O oznakama obroka Dodavanje oznake obroka rezultatu merenja

Opciju Oznaka obroka mozete dodati rezultatu merenja nivoa Kada aparat prikaze rezultat merenja nivoa glukoze u krvi, ako
glukoze u krvi ako je funkcija Oznaka obroka uklju¢ena. je ukljuéena funkcija Oznake obroka, moZete izabrati opciju
Aparat CONTOUR PLUS ELITE se isporuéuje sa iskljuéenom Oznaka obroka. Oznaku obroka ne moZzete da izaberete na
funkcijom Oznake obroka. Funkciju Oznake obroka mozete da  ekranu opcije PodeSavanja.

ukljucite, kao i da promenite Raspone ciljnih vrednosti u opciji Za viSe informacija pogledajte odeljak 2 Merenje: O oznakama obroka.
Podesavanja # Pogledajte odeljak 4 Podesavanja.

NAPOMENA: Nije namenjeno za upotrebu na viSe pacijenata.

3. Kada zatreperi Zeljena Oznaka obroka, pritisnite OK.

4. Ako je to rezultat merenja Pre obroka, mozete da podesite
Podsetnik na merenje nivoa glukoze u krvi kasnije. Pogledajte
odeljak 2 Merenje: Podesavanje podsetnika na merenje.

Ako ne izaberete Oznaku obroka u roku od 3 minuta, aparat se

iskljuuje. Rezultat merenja nivoa glukoze u krvi Cuva se u opciju

Dnevnik bez opcije Oznaka obroka.

PodesSavanje podsetnika na merenje

NAPOMENA: Da biste promenili pojedinacan raspon ciljnih
vrednosti, pogledajte odeljak 4 Podedavanja: Promena raspona
cilinih vrednosti pre/posle obroka. Da biste promenili Opsti
raspon ciljnih vrednosti, pogledajte odeljak 4 Podesavanja:
Promena OpSsteg raspona ciljnih vrednosti.

Ocekivane vrednosti rezultata merenja

Vrednosti nivoa glukoze u krvi mogu da se razlikuju u
zavisnosti od unosa hrane, doze lekova, zdravstvenog stanja,
stresa i fiziCke aktivnosti. Vrednosti nivoa glukoze u krvi

kod osoba koje nemaju dijabetes treba da budu manje od

5,6 mmol/l nataste, odn. manje od 7,8 mmol/l postprandijalno
(posle obroka).® Posavetujte se sa Vasim lekarom o Vagim
ciljnim vrednostima.

LO ili HI rezultati

Signalna lampica ciljnih vrednosti

OPREZ: Nemojte pritiskati vrh
test trake na kozu ili nakapavati
krv na test traku. To moze da
dovede do netacnih rezultata
ili greSaka.

smartLIGHT

Kada je merenje nivoa glukoze u krvi zavr§eno, aparat prikazuje
rezultat s odgovarajucim jedinicama, vremenom, datumom,
oznakom obroka (ako je izabrana) i simbolom raspona ciljnih
vrednosti: Iznad ciljne vrednosti 4, Unutar ciljnih vrednosti ¢/
ili Ispod ciljne vrednosti ¥.

Primer: Rezultati merenja nivoa glukoze u krvi sa izabranom

Primer:

Uzorkovanje Druga Sansa (Second-Chance)—

Dodajte jos krvi Nemojte jo$ pritiskati OK ili

. ilini N . Oznakom obroka i podeSenim Podsetnikom: , .
1. U test traci se ne nalazi dovoljno krvi ako Sta to znaéi Raspon ciljnih v uklanjati test traku. . . ; P 10645 12. 4 * Ako se aparat oglasi sa dva zvucna
. se aparat oglasi sa dva zvuéna signala i na EIECIGER { MoZete izabrati trepereéu oznaku 1. Proverite da li je funkcija Podsetnik (© ukljucena u opcij 1045 12. 4 ’ signala i na ekranu se prikaze LO
0060 ekranu se prikaze kap krvi sa znakom plus Koristite kada merite | Aparat uporeduje ==t ili odabrati drugu opciju Podesayanja. _ o o ) Da biste presli na Poéetni Da biste iskljugili aparat, (Nisko), Vas rezultat merenja nivoa
koja treperi nivo glukoze ukvi | rezultat sa vrednoscu Oznaka obroka. Pogledaijte odeljak 4 Podesavanja: Podesavanje funkcije 7 v ekran, pritisnite OK. izvadite test traku. glukoze u krvi je nizi od 0,6 mmol/l.
2. Uvucite i v'k U istu test trak KU od W) nataste (bez hraneili | Raspon ciljnih podsetnika. ) o o Mo/ L Odmah postupite po savetu lekara.
0 : 6(\)/ l;(e:zlkigzjsi rviuistu test traku uroku o Nataste g'ggtfoikz(:‘r;ef)/%%%a”?d z/L:ednosdtl p:je obroka. 2. Oznadite rezultat merenja nivoa glukoze u krvi sa opcijom Pre et/ t Merenje nivoa glukoze u krvi zavrseno je. Obratite se lekaru.
Tn ’ napi i o napred podeseno na obroka, a zatim pritisnite OK.
P . ikas pitaka bez kalorija). | 3,9 mmol/l-7,2 mmol/l ’ : : . i iedni &ni
'+ NAPOMENA: Ako se na ekranu prikaZe kod — 2 .2 mmol/) 3. Da biste bromenill vieme bodsetnika NAPOMENA: Da biste promenili izabranu opciju Oznaka Rezultati merenja 1645 12. 4 Ako e aparat OKQIaSI Jednlr_fll z2gucnim
------ greske E 1, u'klonrllte test traku i ponovite Korllstlte'kada Aparat uporeduje . . p reme pods: obroka, morate koristiti aplikaciju CONTOUR DIABETES. . signalom I na ekranu se prikaze
postupak koristeéi novu test traku. merite nivo glukoze | rezultat sa vrednoScu : : sa 2 sata na 0,5 sati, u intervalima od ) _ B ) (Visoko), Va$ rezultat merenja nivoa
) u krvi u roku od Raspon ciljnih : ] pola sata, pritisnite dugme A ili V. NAPOMENA: Nije namenjeno za upotrebu na viSe pacijenata. glukoze u krvi je visi od 33,3 mmol/l.
1 sata pre obroka. | vrednosti pre obroka : ; o ; T i B Qi ; i ; UPOZORENJE ’
Pre obroka p : P : . o . ) ) : 4. Da biste podesili Podsetnik, pritisnite Ako je funkcija Signalne lampice ciljnih vrednosti smartLIGHT . _ L mmol/ L 1. Dobro operite i osusite ruke.
(Unapred podeseno na Da biste UliUC||| funkciju anake PbrOKa, pogledajte odeljak 4 PR OK. ukljuéena, ulaz za test traku svetli bojom koja odgovara * Nemojte menjati doze lekova na osnovu dobijenih 2. Ponovite merenije koristeéi novu
3,9 mmol/I-7,2 mmol/l) Podesavanja: Podesavanje funkcije oznake obroka. © vrednosti vadeg rezultata merenja u poredenju sa vrednostima reZL.J'Itata merenja, a da se pre toga ne posavetujete sa test traku.
Koristite kada Aparat uporeduije rezultat 3 ] _ Pre obroka, Posle obroka ili Opsti raspon ciljnih vrednosti. svojim lekarom. Ako su rezultati i dalje iznad
merite nivo glukoze | sa vredno$cu Raspon Nataste 1045 12. 4 Ekran se vraca na rezultat merenja 5 e Ako vam je rezultat merenja nivoa glukoze u krvi 333 mmol/l. odmah zatragite
i u krvi u roku od ciljnih vrednosti posle ~ Pre obroka Pre obroka'. éparat prikazuje §|mbol Zuto znaé iznad ciline vrednosti 4 ispod kriti€nog nivoa koji ste odredili sa lekarom, me’zdicinskt,x pomo¢
Posle obroka ﬁzﬁgag”;‘;%g :’Sr::';r:d Sodegeno na ¥% | Posle obroka v v gg:;;:il;;g;éasnpotvrda daje Zeleno znadi unutar ciljnih vrednosti v/ zcli(mah potraZite r:Jegov savet. . )
i o ) . i - . o o0 vam je rezultat merenja nivoa glukoze u krvi iste iskliu&ili i i )
zalogaja obroka. 3,9 mmol/-10,0 mmol/) ' Bez oznake o Crveno znadi ispod ciljne vrednosti ¥ iznad preporuene granice koju je odredio va lekar: Da biste iskljucili aparat, izvadite test traku

Koristite kada
X merenje obavljate
u terminima koji ne
spadaju u nataste,
pre ili posle obroka.

Aparat uporeduije rezultat o N
sa vrednodéu Opsti 1. Kada zatreperi Zeljena Oznaka obroka, pritisnite OK

raspon ciljnih vrednosti. ili

(Unapred podeSeno na 2. Da biste izabrali drugu Oznaku obroka, pritisnite , . -
3,9 mmol/I-10,0 mmol/l) dugme A ili ¥ na aparatu da biste se kretali izmedu oznaka. Ako ne izaberete Oznaku obroka, vas rezultat merenja nivoa

E glukoze u krvi uporeduje se sa Opstim rasponom E m

ciljnih vrednosti.
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Merenje na alternativnom mestu (AST): Dlan n DNEVNIK

1. Dobro operite i osusite ruke.

2. Ponovite merenje koristeci novu test traku.
Ako aparat ponovo pokaze sli¢an rezultat, odmah
potrazite savet lekara.

Ako je vas rezultat merenja nivoa glukoze u krvi ispod ciljne
vrednosti, Signalna lampica smartLIGHT svetli crvenom bojom

Bez oznake i aparat se oglasava sa dva zvuc¢na signala.

3. Da biste po potrebi promenili format vremena, pritisnite

Kad prodete rezultat najstarijeg merenja, e - o
dugme A ili ¥, a zatim pritisnite dugme OK.

aparat prikazuje End (Kraj).

4. Da biste se kretali kroz PodeSavanja

Izbacite i odlozite upotrebljenu lancetu
- kao sto je prikazano na slici, pritisnite

- 1645 12. 4
1. Lancetu iz lancet it n PODESAVANJA ©
Poanee e Sloearanemore 5 . . 1 v dugme A ili ¥ sve dok simbol Zeljene 4. Da biste promenili sat (&iji simbol
uklanjati prstima. U uputstvu za lancetar potrazite detaljno uputstvo o merenju na i i X ; 1045 N I
; i . . . 1 | funkcije ne pocne da treperi. treperi), pritisnite dugme A ili ¥, a
2. Uputstva u vezi sa alternativnom mestu. U Dnevniku se nalaze rezultati merenja nivoa glukoze u krvi U opciji Pode$avanja mozete personalizovati: & _ e AR
. I o . ! o o e 3 5. Pritisnite dugme OK. zatim pritisnite dugme OK.
automatskim izbacivanjem i njihove oznake obroka. Kada se Dnevnik popuni sa najvise « nadin prikaza za Vreme i « funkciju Podsetnik;
lancete iz lancetara UPOZORENJE 800 rezultata, prilikom narednog merenja najstariji rezultat brige vreme: « funkciju Rasponi ciljnih o ) 3 ) &
potrazite u uputstvu za « Pitajte lekara da li je merenje na alternativnom mestu se kada se rezultat novog merenja saguva u opciji Dnevnik. Ako se prikazu oznake LO (Nisko) ili HI (Visoko) umesto « nagin prikaza za Datum i vrednosti: 1045 12. 4 6. Da btl_ls_'te |zasl||:|zvmfn_uakPodes?_va!':ja
j iloz Sani i idi i o ili i . . . . i vratili se na Pocetni ekran, pritisnite
Iancettar ako je prilozen (AST) dobro resenje za vas. NAPOMENA: Nije namenjeno za upotrebu na vie pacijenata. r(levzulltata merenja, idite u odeljak 2 Merenje: LO ili HI rezultati za tadan datum: « funkciju signalnih lampica ? dugme A (il ¥ sve dok simboFI) 5. Da biste promenil minute (@i simbol
uz set. * Nemojte koristiti rezultate uzoraka uzetih sa alternativnih vise informacija. . Zvuk; smartLIGHT; i Podesavanja £ ne pocne da treperi 1045 : Iste promentli minute (Clji st
mesta za kalibraciju uredaja za kontinuirano praéenje Pregledajte Dnevnik 5. Da biste se vratili na pocetak i pregledali memorisane « Oznake obroka: o Bluetooth beziéno & aes J p peri. treperl),.prltl_snlte dugme Ali V¥, a
glukoze niti za izra¢unavanje doze insulina. rezultate merenja, pritisnite dugme OK, pa na Poéetnom ’ povezivanje. PR 2 g 7. Pritisnite dugme OK. zatim pritisnite dugme OK.

UPOZORENJE: Potencijalna bioloSka opasnost

* Predvideno je da lancetar, lancete i test trake koristi
jedna osoba. Nemojte ih deliti ni sa kim, pa ni sa
¢lanovima porodice. Nemojte ih koristiti na viSe
osoba.*®

* Svi sistemi za merenje nivoa glukoze u krvi smatraju
se bioloski opasnim. Zdravstveni radnici i osobe koje
koriste ovaj sistem na ve¢em broju pacijenata treba

NAPOMENA: Da biste se vratili na Po¢etni ekran dok
pregledate Dnevnik, pritisnite OK.

. 45

6. Ako Zelite 12-Casovni format vremena, izaberite AM
(prepodne) ili PM (poslepodne), prema potrebi, a zatim
pritisnite dugme OK.

ekranu izaberite simbol Dnevnik [T7.

Pregled prosec¢nih vrednosti

1. Da biste otvorili Dnevnik sa Po¢etnog ekrana, pritisnite
dugme OK dok oznaka Dnevnik [T] treperi.

NAPOMENA: Pritisnite dugme OK da biste prihvatili trenutno ili

izmenjeno podesavanie pre prelaska na sledece podesavanije. NAPOMENA: Ako u opciji Podesavanja podesavate npr. Datum

i zelite da izadete, pritiskajte dugme OK viSe puta sve dok se ne
vratite na Pocetni ekran.

Pristup opciji PodeSavanja .
P opcl] J Promenite vreme

Preporucuje se da se merenje na alternativnom mestu obavi
iskljuivo kada je proSlo viSe od 2 sata od obroka, uzimanja leka
za dijabetes ili fiziCkih vezbi. Rezultati merenja na alternativnim
mestima mogu da se razlikuju od rezultata iz jagodice prsta kada
se nivo glukoze u krvi brzo menja (npr. nakon obroka, nakon
uzimanja insulina, tokom fizi¢kih vezbi ili posle njih). Pored toga,
nivo glukoze mozda nece porasti ili pasti u istoj meri kao nivoi u

Da biste pregledali Dnevnik:

1. Pritisnite i drzite dugme OK dok se aparat ne ukljuci, otprilike
3 sekunde.

Oznaka Dnevnik []] treperi na poéetnom ekranu.

2. Da biste izabrali trepereci 1. Na Pocéetnom ekranu izaberite simbol opcije

s : S : ’ . . . S 1. Pritisnite i drzite dugme OK H
da se pridrzavaju procedure za kontrolu infekcije koju Wil %C.Eopg;ﬁﬁaenﬁixorgaﬁgeanreeég pairiiradnd sl simbol Dnevnik [T, pritisnite = Eiﬁﬁitik‘?;i%?ivpé?ff cene vrednost, priinite dugme 4 na sve dok se aparat ne ukljugi. Podesavanja $&, pa pritisnite dugme OK da biste usli u Fromenite datum
je odobrila njihova ustanova u cilju prevencije bolesti Prilikom merenja na alternativnom mestu morate koristiti dugme OK. . ' opciju Podesavanja. 1. Na Pocetnom ekranu izaberite simbol opcije
koje se prenose krvlju. providni poklopac za lancetar. Aparat CONTOUR PLUS ELITE 3. Da biste pregledali pojedina¢ne Prosek  Broj oeseen 2. Kada trenutno vreme zatreperi na Podesavanja ¥, pa pritisnite dugme OK da biste usli u
* Test trake i lancete uvek odlazite kao medicinski otpad ili moze da se koristi za merenje iz jagodice prsta ili dlana. U :f]?? rezultate merenja u opciji Dnevnik, za 7 dana merenja , . } g 2. 4 9 ekranu Podesavanija, pritisnite OK. opciju Podesavanja.
onako kako vam je preporuéio zdravstveni radnik. uputstvu za lancetar potrazite detaljno uputstvo o merenju na pritisnite dugme V. . ¢ . 3. Da biste se kretali kroz vase proseke v Format vremena (12-¢asovni ili 2. Kada ste na ekranu Pode8avanja, pritiskajte dugme ¥ vise
® _ _ - alternativnom mestu. Da biste nabavili providni poklopac za vg N za 7,14, 30190 dana, pritisnite i 24-gasovni) treperi. puta dok trenutni datum ne poéne da treperi, a zatim pritisnite
. Lancete nisu namenjene za viSekratnu upotrebu. lancetar, obratite se Korisnickom servisu. Pogledajte Kontaktne 1045 12 4 4. Da biste se kretali kroz rezultate dugme A. L ) . . . . . & dugme OK.
Kori$éene lancete nisu sterilne. Za svako merenje informacije. . . ‘ merenja, pritisnite dugme A ili V. 1 O 9 4. Da biste se vratili na rezultate merenja Pogetni ekran ima 2 opcije: Dnevnik [[] i Podesavanja £§. [ CR 2 3
koristite novu lancetu. Nemojte vrSiti merenje na alternativnom mestu u v Da biste se brze kretali, pritisnite i g u Dnevniku, pritisnite dugme ¥ na 2. Da biste odabrali simbol 4h2/00 12. 400
* Pre i posle merenja ili upotrebe aparata, lancetara ili test sledecim uslovima: o o drzite dugme Aili V. 7 d Avg (Prosek za 7 dana). Wre  dzo 4 ’ opcije Podesavanja £, pritisnite 10:450M 1045 A
traka obavezno dobro operite ruke sapunom i vodom i * ako smatrate da vam je nivo glukoze u krvi nizak; o mmolf L dugme ¥ ’ P i A 0 L il
T e ey « ako se nivo glukoze u krvi naglo menja; . o 2 ; ) ili : o Jph v Wiam:
* ako ne moZete da osetite simptome niskog nivoa glukoze u krvi; 5. Da biste izasli iz prose&nih vrednosti i vratili se na e 3. Kada simbol opcije Podesavanja v : i s
* ako se rezultati merenja na alternativnom mestu ne poklapaju Poéetni ekran u bilo kom trenutku, pritisnite OK. o pocne da treperi, pritisnite dugme OK H= f SR

da biste usli u opciju Podesavanja.

sa time kako se Vi osecate;
e tokom bolesti ili stresnih perioda;
E * ako Cete voziti automobil ili upravljati masinama.

Nacin prikaza datuma
Format datuma (m/d ili d.m) treperi.

OKRENITE DA BISTE VIDELI ZADNJU STRANU

12-&asovni format 24-¢asovni format
Nacin prikaza vremena

B B
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3. Da biste izabrali format mesec/dan/godina (m/d) ili
dan.mesec.godina (d.m), pritisnite dugme A ili ¥, a zatim
pritisnite OK.

T 4. Da biste promenili godinu (€iji simbol
I'll'i treperi), pritisnite dugme A ili ¥, a
zatim pritisnite dugme OK.
L. LU
T 5. Da biste promenili mesec (&iji simbol
.‘ treperi), pritisnite dugme A ili ¥, a
.l zatim pritisnite dugme OK.
#d.m
I 6. Da biste promenili dan (€iji simbol
‘” 1-‘ treperi), pritisnite dugme A ili ¥, a
l l. zatim pritisnite dugme OK.
ﬁd.m -

@) | Podesavanje zvuka

1. Na Poéetnom ekranu izaberite simbol opcije
Podesavanja ﬁ pa pritisnite dugme OK da biste usli u
opciju Podesavanja.

2. Kada ste na ekranu Podes§avanija, pritiskajte dugme V¥ vie
puta dok simbol opcije Zvuk ) ne po¢ne da treperi, zatim
pritisnite dugme OK.

.........................
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Simbol zvuka: )

3. Da biste funkciju Zvuk podesili na On (Uklju¢eno) ili Off
(Isklju¢eno), pritisnite dugme A ili V.

4. Pritisnite dugme OK.

Aparat se isporucuje sa uklju¢enom funkcijom Zvuka.

Odredene poruke o greSci zaobilaze bilo kakvo podeSavanje

funkcije Zvuka.

Kada je funkcija Zvuk uklju¢ena:

e Jedan dug zvucni signal oznacava potvrdu.
e Dva zvuéna signala ozna¢avaju gresku ili situaciju koja
zahteva da na nju obratite paznju.

NAPOMENA: Neka zvu¢na obavestenja ostaju ukljuCena ¢ak
i kada je funkcija Zvuk isklju¢ena. Da biste iskljucili zvu¢na
obavestenja za rezultat merenja glukoze u krvi ispod ciljne
vrednosti, iskljuite funkciju Signalne lampice ciljne

vrednosti smartLIGHT.

Podesavanje funkcije oznake
obroka

] )

NAPOMENA: Nije namenjeno za upotrebu na viSe pacijenata.

1. Na Poc¢etnom ekranu izaberite simbol opcije
PodesSavanja ﬁ pa pritisnite dugme OK da biste usli u
opciju Podesavanija.

2. Kada udete u opciju PodeSavanija, pritiskajte dugme V¥ vise
puta dok simbol funkcije Oznaka obroka @ 6 ne po¢ne
da treperi, a zatim pritisnite dugme OK.

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

Simboli oznake obroka: @ ‘ f

Aparat se isporucuije sa isklju¢enom funkcijom
Oznaka obroka.

3. Da biste funkciju Oznake obroka podesili na On (Uklju¢eno)
ili Off (Isklju¢eno), pritisnite dugme A ili V.

4. Pritisnite dugme OK.

NAPOMENA: Kada je funkcija Oznaka obroka uklju¢ena, mozete

izabrati Oznaku obroka tokom merenja nivoa glukoze u krvi.

®

Kada je funkcija Oznake obroka uklju¢ena, mozete da podesite
funkciju Podsetnik za merenje nivoa glukoze u krvi nakon §to
oznacite rezultat merenja oznakom Pre obroka. Ako je funkcija
Oznake obroka isklju¢ena, pogledajte odeljak 4 Podesavanja:
Podesavanje funkcije oznake obroka.

1. Na Pocéetnom ekranu izaberite simbol opcije
Podesavanija ¥, pa pritisnite dugme OK da biste usli u
opciju Podesavanija.

2. Kada ste u ekranu Podesavanja, pritiskajte dugme V¥ vise
puta dok simbol opcije Podsetnik @ ne poc¢ne da treperi,
zatim pritisnite dugme OK.

Aparat se isporucuje sa isklju¢enom funkcijom Podsetnik.

3. Da biste funkciju Podsetnik podesili na On (Uklju¢eno) ili Off

(Isklju¢eno), pritisnite dugme A ili V.

n_ A K
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Simbol podsetnika:
4. Pritisnite dugme OK.

© [ Podesavanije funkcije podsetnika

Promena Opsteg raspona ciljnih

vrednosti

UPOZORENJE

Konsultujte se sa Vasim lekarom u vezi sa
podesavanjem raspona ciljnih vrednosti.

Aparat prikazuje unapred podeseni Opsti raspon ciljnih
vrednosti. MoZete da promenite Opsti raspon ciljnih
vrednosti u opciji PodeSavanja.

1.

Na Pocetnom ekranu izaberite simbol opcije
Podesavanja ﬁ: pa pritisnite dugme OK da biste usli u
opciju Podesavanja.

2. Kada udete u opciju Podesavanija, pritiskajte dugme V¥ vise

puta dok simbol Ciljna vrednost @”" ne pocne da treperi, a
zatim pritisnite dugme OK.

3. Da biste promeniliiDonjuigranicu

:39:- 1 00
- i'-w Opsteg raspona ciljnih vrednosti,
J J pritisnite dugme A ili ¥ kad ona

l J zatreperi.

& mmol/ L 4. Pritisnite dugme OK.

39 -G 5 Dabiste promenili:Gornjuigranicu
'n n Opsteg raspona ciljnih vrednosti,
pritisnite dugme A ili ¥ kada ona
" " l zatreperi.
Y S

&
&

o L 6. Pritisnite dugme OK.

w
~

Promena raspona ciljnih vrednosti
pre/posle obroka

Kada je funkcija Oznaka obroka uklju¢ena, na aparatu se
prikazuju 2 raspona ciljnih vrednosti: Raspon ciljnih vrednosti

pre obroka (Sto je isto kao Nataste) i Raspon ciljnih vrednosti

posle obroka.

Ove raspone mozete promeniti u opciji Podesavanja na Vasem

aparatu i aplikaciji CONTOUR DIABETES.

1. Na Poéetnom ekranu izaberite simbol opcije PodeSavanja ﬁ:
pa pritisnite dugme OK da biste usli u opciju PodeSavanja.

2. Kada udete u opciju PodeSsavanija, pritiskajte dugme V¥ vise
puta dok simbol Ciljna vrednost @ ne po¢ne da treperi, a
zatim pritisnite dugme OK.

Niske ciljne vrednosti pre obroka / posle obroka

33: - 32 Niske ciline vrednosti Pre obroka @ /

" "1 Posle obroka Y trepere.

-4 ’l NAPOMENA: Postoji samo jedna niska
- vrednost za raspone ciljnih vrednosti

Pre obroka @ i Posle obroka Y.

3. Da biste promenili treperuéuiDonjuigranicu za oba Raspona

ciljnih vrednosti, pritisnite A ilidugme V.
4. Pritisnite dugme OK.

Visoka ciljna vrednost pre obroka

33 -{33 5- Dabiste promenil treperuéu:Gornju;
-
[P

granicu Raspona ciljnih vrednosti
@ pre obroka, pritisnite dugme A ili V.

I
e mmol/ L

& 6. Pritisnite dugme OK.

NAPOMENA: Raspon ciljnih vrednosti pre obroka takode je
raspon ciljnih vrednosti za rezultat merenja nivoa glukoze u krvi
oznacen kao Nataste.

Visoka ciljna vrednost posle obroka

_____ 2

"""" ~

. ,.‘ granicu Raspona ciljnih vrednosti
posle obroka, pritisnite dugme A ili

n
L@ ~

el b 8. Pritisnite dugme OK.

PodesSavanje funkcije Signalne

lampice ciljnih vrednosti smartLIGHT

Aparat se isporucuje sa ukljuéenom signalnom lampicom ciljnih
vrednosti smartLIGHT. Kada je ova funkcija ukljuena, ulaz za test
traku na aparatu svetli bojom koja odgovara VaSem rezultatu merenja.

Zuto znad
Zeleno znadi
Crveno znadi

iznad ciljne vrednosti 4
unutar ciljnih vrednosti v/
ispod ciljne vrednosti ¥

-

. Na Poéetnom ekranu izaberite simbol opcije PodeSavanja ﬁ
pa pritisnite dugme OK da biste usli u opciju PodeSavanja.

2. Kada ste na ekranu Pode$avanja, pritiskajte dugme V¥ vise

puta dok simbol funkcije Signalnih lampica smartLIGHT -¢- ne

poc¢ne da treperi, a zatim pritisnite dugme OK.

...........

o« ACC
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Simbol funkcije signalnih lampica ciljnih
vrednosti smartLIGHT: -@-

Aplikacija CONTOUR DIABETES

3. Da biste funkciju Signalnih lampica smartLIGHT podesili na
On (Uklju€eno) ili Off (Isklju¢eno), pritisnite dugme A ili ¥
kako bi se prikazala opcija koju Zelite.

4. Pritisnite dugme OK.

Podesavanje Bluetooth beziénog

povezivanja

Nakon uparivanja aparata sa mobilnim uredajem, Bluetooth
se moze Ukljugiti (On) ili Iskljuciti (Off). Uputstva za uparivanje
potrazite u odeljku 4 Podesavanja: Rezim uparivanja.

1. Na Poéetnom ekranu izaberite simbol opcije
Podesavanja ¥, pa pritisnite dugme OK da biste usli u
opciju Podesavanja.

2. Kada ste na ekranu PodesSavanija, pritiskajte dugme V¥ viSe
puta dok simbol Bluetooth X ne poéne da treperi, zatim
pritisnite dugme OK.

nooos NEE
L v M

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

Simbol Bluetooth: }

3. Da biste Bluetooth podesili na On (Uklju¢eno) ili Off
(Isklju¢eno), pritisnite dugme A ili V.
4. Pritisnite dugme OK.

Aplikacija CONTOUR DIABETES za Va$ aparat
CONTOUR PLUS ELITE
Aparat CONTOUR PLUS ELITE osmisljen je da radi u kombinaciji

sa aplikacijom CONTOUR DIABETES i Vasim kompatibilnim
pametnim telefonom ili tabletom.

Pomocu aplikacije CONTOUR DIABETES moZete uraditi sledece:

¢ dodati beleSke nakon merenja koje olakSavaju objasnjavanje
rezultata;

¢ podesiti podsetnike za merenje;

e pristupiti grafikonima rezultata merenja tokom dana ili
odredenog vremenskog perioda;

e sadrugima deliti izvestaje;
* po potrebi, izmeniti podeSavanja aparata.
Aplikacija CONTOUR DIABETES:

* automatski Cuva rezultate;

* ¢uva napomene u odeljku Moji rezultati;

e prikazuje trendove i rezultate merenja u poredenju sa
ciljnim vrednostima;

¢ nudi brze i korisne savete kojima vam pomaze da
kontroliSete dijabetes;

* sinhronizuje najnoviji raspon ciljnih vrednosti iz aplikacije ili
aparata u celom sistemu;

* sinhronizuje datum i vreme aplikacije podeSene u aplikaciji
sa aparatom.

Preuzimanje aplikacije CONTOUR DIABETES

1. Na kompatibilnom pametnom telefonu ili tabletu, posetite
App Store ili Google Play Store.

2. Potrazite aplikaciju CONTOUR DIABETES.

3. Instalirajte aplikaciju CONTOUR DIABETES.

NAPOMENA: Aparat CONTOUR PLUS ELITE nije testiran za upotrebu
ni sa jednim drugim softverom osim sa kompatibilnim softverom

Ascensia Diabetes Care. Proizvoda¢ ne snosi odgovornost ni za kakve

pogresne rezultate do kojih dode usled upotrebe drugog softvera.

Rezim uparivanja

OPREZ: Postoji mala mogucnost da IT specijalista prati vasu
bezi¢nu komunikaciju kada uparite aparat za merenje nivoa
glukoze u krvi i tada bi mogao da ocita rezultat merenja nivoa
glukoze u krvi sa vaSeg aparata. Ako smatrate da je to rizik,
uparite aparat za merenje nivoa glukoze u krvi daleko od
drugih ljudi. Nakon uparivanja vaseg aparata, ne morate da
preduzimate ovu meru opreza.

NAPOMENA: Nije namenjeno za upotrebu na vi$e pacijenata.

Da biste aparat uparili sa aplikacijom CONTOUR DIABETES,
preuzmite aplikaciju i pratite uputstvo za uparivanje aparata.

Za prebacivanje aparata na rezim uparivanja:

1. Ako je aparat iskljuéen, pritisnite i DRZITE dugme OK sve dok
se aparat ne ukljuci. Aparat prikazuje Pocetni ekran.

2. Pritisnite i DRZITE dugme A oko
3 sekunde dok simbol Bluetooth ne
poc¢ne da treperi (kao to je navedeno
u sledec¢em koraku). Plavo svetlo
treperi kada ste u rezimu uparivanja.

3. Kada aparat prikaze serijski broj, pratite uputstva iz aplikacije
za podudaranje serijskog broja aparata.

Serijski broj aparata

—_IE 3456 1

Primer: Vas aparat je u rezimu
uparivanja.

(Al
-

Sifra za prolaz
Kada se uspostavi veza, aparat

prikazuje Sestocifrenu Sifru.
4. Unesite Sifru na pametnom uredaju/
telefonu.

Kada uspesno uparite aparat sa
aplikacijom CONTOUR DIABETES, na
aparatu se aktivira plavo svetlo i simbol
Bluetooth.

Na aparatu se prikazuje Pocetni ekran.
1
Bluetooth

NAPOMENA: MozZete azurirati Raspone ciljnih vrednosti sa
aparata ili iz aplikacije. Poslednji promenjeni Rasponi ciljnih
vrednosti ¢e se azurirati na aparatu i u aplikaciji kada

se sinhronizuju.

H POMOC
Odrzavanje aparata

Cuvanije aparata:

Kad god je moguce, drzite aparat u futroli koju ste dobili uz
aparat.

Dobro operite i osusite ruke pre upotrebe kako na aparat i test
trake ne bi dospela voda, masnoca i druge necistoce.

Pazljivo rukujte aparatom da ne bi doslo do oStec¢enja
elektronike ili drugog kvara.

Izbegavajte izlaganje aparata i test traka velikoj vlaznosti,
toploti, hladnodi, prasini i prljavstini.

Ciséenje i dezinfekcija

OPREZ: Ne dozvolite da rastvor za ¢iS¢enje ili dezinfekciju
dospe u unutradnjost aparata kroz otvore na njemu,

na primer oko dugmadli, ulaza za test traku ili otvora za
prikljucke, kao $to je USB priklju¢ak.

NAPOMENA: Upotreba rastvora za ¢iS¢enje i dezinfekciju
koje nije preporucio proizvoda¢ moze da dovede do oStecenja
komponenti sistema.

Navedena uputstva za €iS¢enje i dezinfekciju ne bi trebalo da
prouzrokuju nastanak ostecenja ili propadanje spoljnog kucista,
dugmadi ili ekrana.

Samostalno merenje

Aparat CONTOUR PLUS ELITE je testiran za 260 ciklusa ¢is¢enja
i dezinfekcije (Sto je jednako jednom ciklusu nedeljno u periodu
od 5 godina). Pokazalo se da ovaj uredaj moze da izdrzi

5 godina €iS¢enja i dezinfekcije bez osteéenja.

Obratite se korisni¢kom servisu za pomo¢ ako dode do kvara
ili ako primetite promene na spoljnom kucistu aparata ili na
njegovom ekranu.

Preporucuje se €iS¢enje, a zatim dezinfekcija aparata jednom
nedeljno.

NAPOMENA: Nemojte nista ubacivati u ulaz za test traku niti
poku$avati da ocistite unutradnjost ulaza za test traku.

1. Spoljasnja povrsina aparata moze se Cistiti viaznom (ne
mokrom) krpom koja ne ostavlja viakna i sapunom i vodom.

2. Za dezinfekciju odistite, a zatim dezinfikujte aparat na 1 minut
koristeci rastvor napravljen od izbeljiva¢a i vode u razmeri 1:9.
Osim toga, mogu se koristiti komercijalno dostupne maramice
koje sadrze 0,55% natrijum hipohlorita (odnosno izbeljiva¢a)
tako Sto Cete pratiti uputstva data uz maramice.

3. Posle ¢iS¢enja i dezinfekcije obriSite aparat krpom koja ne
ostavlja vlakna dok ne bude suv.

Zdravstveni radnici

Zdravstveni radnici i osobe koje koriste ovaj sistem na ve¢em
broju pacijenata treba da se pridrzavaju procedure za kontrolu
infekcije i preporuka za prevenciju bolesti koje se prenose krvlju
koje je odobrila njihova ustanova. Aparat CONTOUR PLUS ELITE
je testiran na 10.950 ciklusa dezinfekcije pomocu rastvora
izbeljivaca i vode u razmeri 1:9.

Tehnicka pomo¢é

Ako primetite neki od sledecih znakova pogor$anja

stanja aparata nakon njegovog ¢iSc¢enja ili dezinfekcije,
prestanite da ga koristite i obratite se korisnickom servisu na
www.diabetes.ascensia.com za pomoc:

e zamagljen ili oStecen ekran,
e kvar na dugmetu za uklju€ivanje/iskljucivanje, ili
e rezultati kontrole kvaliteta izvan navedenog opsega.

NAPOMENA: Za zdravstvene radnike: Stampa na dugmadima
aparata moze da izbledi nakon viSe ciklusa ¢iS¢enja i dezinfekcije.
To nece uticati na rezultate aparata CONTOUR PLUS ELITE.

Prenos rezultata na racunar

Mozete da prenesete memorisane rezultate merenja sa

aparata CONTOUR PLUS ELITE na racunar, gde ¢e biti sumirani

u izvestaje sa grafikonima i tabelama. Da biste koristili ovu
funkciju, potreban vam je softver za kontrolu dijabetesa i USB-A
na Micro USB-B kabl u duzini od 1 metra (ili 3 stope). Ovaj tip
kabla moze se kupiti u radnjama sa elektronskom opremom.

NAPOMENA: Nije namenjeno za upotrebu na viSe pacijenata.
Uverite se da je poklopac USB

porta vaSeg aparata potpuno
zatvoren kada ga ne koristite.

USB port

OPREZ: Koristite samo opremu (na primer, USB kabl) koju
je odobrio proizvodac ili ovlas¢ena ustanova, kao $to su UL,

CSA, TUVIli CE.

Baterije

Kada su baterije pri kraju, aparat

049 ic. 4 - P »© ;
normalno funkcionise, pri ¢emu ¢e se
simbol Baterije su pri kraju prikazivati
sve dok ne zamenite baterije.

£
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Kada vi$e ne budete mogli da obavite
merenje, aparat prikazuje simbol
Baterije su prazne. Odmah
zamenite baterije.

ymm——_—
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Zamena baterija

1. Iskljucite aparat.

2. Okrenite aparat naopako i
gurnite poklopac baterija u
pravcu strelice.

Greske prilikom merenja

Ponovite merenje novom test

Greska prilikom | trakom. Ako se greska i dalje

E20

merenja javlja, obratite se Korisnickom
servisu.
Suvise je hladno | Aparat, test traku i kontrolni
za merenje rastvor premestite na toplije
E24 . . .
kontrolnim mesto. Uradite merenje kroz
rastvorom 20 minuta.
Suvise Je.toplo Aparat, traku i kontrolni rastvor
za merenje . -
E25 . premestite na hladnije mesto.
kontrolnim ) . .
Uradite merenje kroz 20 minuta.
rastvorom
Suvige je hladno Apa_rat i traku prem_estlte na
E27 . toplije mesto. Uradite merenje
za merenje )
kroz 20 minuta.
Suvise ie toolo Aparat i traku premestite na
E28 e top hladnije mesto. Uradite merenje

za merenje .
I kroz 20 minuta.

Sistemske greske

Doslo je do

E30- | otkazivanja

E99 softvera ili
hardvera aparata

Iskljucite aparat. Ponovo ukljucite
aparat. Ako se greska i dalje
javlja, obratite se Korisnickom
servisu.

Porazgovarajte sa predstavnikom Korisni¢kog servisa

pre nego $to vratite aparat iz bilo kog razloga. Obratite se
Korisni¢kom servisu. Pogledajte Kontaktne informacije.

3. Uklonite obe stare baterije i zamenite ih dvema novim
dugmastim baterijama CR2032 ili DL2032 od 3 volta.

NAPOMENA: Nakon zamene baterija, obavezno proverite

datum i vreme.
T 4. Uverite se da je znak ,+“

4 okrenut nagore na novim

\ baterijama.

‘ 5. Pritisnite obe baterije u

/ njihovo leziste.

6. Gurnite poklopac baterije nazad na mesto.

7. Prazne baterije odloZite u skladu sa lokalnim
ekoloskim propisima.

UPOZORENJE

Baterije ¢uvajte van domasaja dece. Mnogi tipovi
baterija su otrovni. Ako se progutaju, odmah se
obratite centru kontrolu trovanja.

greske

Kontrolna lista Korisnickog servisa

Kada razgovarate sa predstavnikom Korisni¢kog servisa:

1. Neka vam aparat za
merenje glukoze u Kkrvi
CONTOUR PLUS ELITE, test
trake CONTOUR PLUS i kontrolni

B o0
rastvor CONTOUR PLUS budu
T el Gk raryovarate.

it 7 2. Na poledini aparata pronadite
G A broj modela (A), serijski
= broj (B) i UDI kod (C).

U000
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3. Na bocici ili foliji potrazite rok trajanja test traka.
4. Proverite status baterije.

Informacije o jedinstvenom identifikacionom broju medicinskog
sredsta (UDI):

L% (01) ID uredaja
+ (11) datum proizvodnje (GGMMDD)
(10) broj lota
(

21) Sifra artikla

Kontrolni rastvor

NAPOMENA: Pre merenja dobro promuckajte kontrolni rastvor.

OPREZ: Koristite samo kontrolni rastvor
CONTOUR PLUS (normalne, niske i visoke
koncentracije) sa sistemom za merenje

Upotreba bilo koje druge supstance osim
kontrolnog rastvora CONTOUR PLUS moze
da dovede do neta¢nih rezultata.

Kontrolni test treba da izvrsite u sledeé¢im slucajevima:

¢ Smatrate da su test trake oSteéene.
¢ ukoliko smatrate da aparat ne radi ispravno;

» ukoliko viSe puta dobijete neocekivan rezultat merenja glukoze

u krvi.

Zdravstveni radnici treba da se pridrzavaju zahteva za kontrolu
kvaliteta koje je uspostavila njihova ustanova.

UPOZORENJE
¢ Kontrolni rastvor koji nije dobro promesan moze
dovesti do netacnih rezultata.

* Nemoijte kalibrisati uredaj za kontinuirano pracenje
glukoze na osnovu rezultata kontrolnog merenja.

¢ Nemoijte izra¢unavati dozu insulina na oshovu
rezultata kontrolnog merenja.

e Kontrolni rastvor se ne sme gutati.

nivoa glukoze u krvi CONTOUR PLUS ELITE,

Odredeni potro$ni materijali nisu dostupni u svakom regionu.

OPREZ: Nemojte koristiti
proizvode kojima je istekao
rok trajanja. Ako koristite
proizvode kojima je istekao
rok mozete dobiti netacne
rezultate. Obavezno proverite
rokove trajanja na proizvodima
namenjenim za merenje.

Pogledajte uputstvo za kontrolni rastvor.

Dostupni su rastvori sa normalnom, niskom ili visokom
koncentracijom i prodaju se zasebno ako nisu prilozeni u setu
sa aparatom. Aparat CONTOUR PLUS ELITE mozete testirati
kontrolnim rastvorom samo kada je temperatura 15°C-35°C.
Cuvajte kontrolne rastvore na temperaturi 9°C-30°C.

Obratite se Korisni¢kom servisu da biste nabavili kontrolni
rastvor. Pogledajte Kontakine informacije.

Merenje kontrolnim rastvorom

NAPOMENA: Cim izvadite test traku, dobro zatvorite poklopac
na bogici.

1.

Izvadite test traku CONTOUR PLUS iz bocice ili folije.

) 2. Ubacite sivi, Getvrtasti kraj test
7

trake u ulaz za test traku tako

da se aparat oglasi zvuénim

signalom.

Aparat Ce se ukljuditi i prikazace test traku sa
Hi?ll trepere¢om kapi krvi.

OPREZ: Nemojte koristiti kontrolni rastvor ako je od datuma
prvog otvaranja bocice proslo vise od 6 meseci.

NAPOMENA: Ako prvi put otvarate kontrolni rastvor,
zapisite datum na bocici.

3. Dobro promuckajte bocicu kontrolnog
)) rastvora, oko 15 puta pre svake
(( upotrebe.
15x

Kontrolni rastvor koji nije dobro
prome$an moze dovesti do netacnih
rezultata.

4. Uklonite poklopac bocice i pomocu ubrusa obriSite tragove
rastvora oko vrha bocice pre nego Sto istisnete kap.

5. Istisnite jednu kapljicu kontrolnog rastvora na Cistu,
neupijajucu povrsinu.

NAPOMENA: Nemojte nanositi kontrolni rastvor direktno iz
bocice na jagodicu prsta ili test traku.

6. Odmah dodirnite kap kontrolnog rastvora vrhom test trake.

7. Drzite vrh test trake u kapi sve dok se aparat ne oglasi
zvuénim signalom.
Aparat odbrojava 5 sekundi pre nego Sto prikaze rezultat
kontrolnog merenja. Aparat ¢e automatski obeleZiti rezultat
oznakom za kontrolno merenje. Rezultati kontrolnih merenja
ne unose se u Dnevnik aparata, nece se koristiti za raCunanje
prosecnih vrednosti glukoze u krvi, niti u ciline vrednosti u
aplikaciji CONTOUR DIABETES.

8. Uporedite rezultat kontrolnog merenja sa opsegom
odstampanim na bocici sa test trakama, foliji ili dnu kutije sa
test trakama.

9. Izvadite test traku i odlozite je kao medicinski otpad ili onako
kako vam je preporucio lekar.

Ako je rezultat kontrolnog merenja izvan opsega, nemojte

koristiti aparat za merenje glukoze u krvi CONTOUR PLUS ELITE

dok ne resite problem. Obratite se Korisnic¢kom servisu.

Pogledajte Kontaktne informacije.

n TEHNICKI PODACI

Ekran aparata prikazuje kod greSke (slovo E i broj) za greSke u
vezi sa rezultatom merenja, test trakom, odn. sistemske greske.
Kada dode do greSke, aparat se oglasi sa dva zvu¢na signala i
na ekranu aparata se prikaze kod greske. Pritisnite dugme OK
da biste iskljucili aparat.

Ukoliko se greSke uporno javljaju, obratite se Korisnickom
servisu. Pogledajte Kontaktne informacije.

gli%?(e Sta treba da uradite

Greske u vezi sa test trakom

Izvadite test traku. Ponovite

E1 Premalo krvi )
merenje novom test trakom.

Ve¢ koriséena Izvadite test traku. Ponovite

E2 test traka merenje novom test trakom.

E3 Test traka nije Izvadite test traku i pravilno
pravilno ubacena | je ubacite.

. Izvadite test traku. Ponovite

Neodgovarajuca . L

E4 test traka merenje koriste¢i novu test traku

CONTOUR PLUS.

E6 Test traka Izvadite test traku. Ponovite

oste¢ena vlagom | merenje novom test trakom.

Greske u vezi
ES8 sa test trakom ili
prilikom merenja

Ponovite merenje novom test
trakom. Ako se greska i dalje javlja,
obratite se Korisni¢kom servisu.

Sadrzaj seta aparata

e Aparat za merenje nivoa glukoze u krvi CONTOUR PLUS ELITE
(sa dve dugmaste baterije CR2032 ili DL2032 od 3 volta)

¢ Uputstvo za upotrebu aparata CONTOUR PLUS ELITE

¢ Kratko uputstvo za aparat CONTOUR PLUS ELITE

e Lancetar

e Lancete

e Futrola

¢ Test trake za merenje glukoze u krvi CONTOUR PLUS (nisu
uklju¢ene u sve setove)

Potro$ni materijal koji moze biti potreban, ali nije uklju¢en u set:

¢ Kontrolni rastvor CONTOUR PLUS

¢ Dezinfekcioni rastvor

e Maramice za CiS¢enje

e USB kabl

¢ Nastavak za merenje na alternativhim mestima

e Test trake za merenje glukoze u krvi CONTOUR PLUS (ako nisu
uklju¢ene)

Da biste zamenili delove koji nedostaju ili narucili dodatni

potrodni materijal, obratite se Korisni¢kom servisu. Pogledajte

odeljak Kontakt informacije. Neki potrodni materijali se prodaju

odvojeno i nisu dostupni putem korisni¢kog servisa.

Tehnicki podaci: Taénost

Sistem za merenje nivoa glukoze u krvi CONTOUR PLUS ELITE
ispitan je na uzorcima kapilarne krvi 100 ispitanika. Testirana su
dva replikata sa svakom od 3 serije test traka CONTOUR PLUS,
¢ime je dobijeno ukupno 600 vrednosti. Rezultati su uporedeni
sa analizatorom glukoze YSI, koji je moguce proveriti CDC
metodom sa heksokinazom. Dobijeni su slededi

rezultati tanosti.

Tabela 1: Rezultati tacnosti aparata za koncentraciju
glukoze < 5,55 mmol/l

Opseg razlike u
vrednostima izmedu
laboratorijskog referentnog
metoda YSI i aparata
CONTOUR PLus ELITE

U U U
okviru

okviru
+ 0,83
mmol/l

okviru
+ 0,56
mmol/l

+ 0,28
mmol/l

Broj (i procenat) uzoraka u 1540d | 1740d | 174 0d
riavgdenom rasponu 174 174 174
P (88,5%) | (100%) | (100%)

Tabela 2: Rezultati tacnosti aparata za koncentraciju
glukoze = 5,55 mmol/l

Opseg razlike u
vrednostima izmedu U U U

laboratorijskog referentnog | okviru | okviru | okviru
metoda YSI i aparata +5% +10% | £15%
CoNTOUR PLUS ELITE
Broj (i procenat) uzoraka u 3500d | 4250d | 426 0d
navedenom rasponu 426 426 426
(82,2%) | (99,8%) | (100%)

Tabela 3: Rezultati tacnosti aparata za koncentraciju
glukoze izmedu 1,2 mmol/l i 28,9 mmol/I

U okviru = 0,83 mmol/l ili + 15%

600 od 600 (100%)

Kriterijum prihvatljivosti standarda ISO 15197:2013 nalazu

da se 95% izmerenih vrednosti glukoze moraju nalaziti ili u
okviru + 0,83 mmol/l prosecénih izmerenih vrednosti postupka
referentnog merenja pri koncentracijama glukoze < 5,55 mmol/l,
ili u okviru = 15% pri koncentracijama glukoze = 5,55 mmol/Il.

Taénost pri rukovanju od strane korisnika

Studija koja je procenjivala vrednosti glukoze uzete iz kapilarne
krvi jagodice prsta dobijene od 128 pacijenta pokazala je
sledece rezultate:

100% u okviru + 0,83 mmol/l medicinskih laboratorijskih
vrednosti pri koncentracijama glukoze < 5,55 mmol/l i 99,1%

u

rasponu * 15% medicinskih laboratorijskih koncentracija

glukoze = 5,55 mmol/l.

Tehnicki podaci: Preciznost

Studija ponovljivosti merenja je sprovedena sa sistemom za
merenje nivoa glukoze u krvi CONTOUR PLUS ELITE koristeci

5

uzoraka pune venske krvi sa nivoima glukoze od 2,2 mmol/I

do 19,3 mmol/I. Svakim uzorkom krvi, svaka od 3 serije

test traka CONTOUR PLUS ispitana je 10 puta na svakom od

10 aparata, ¢ime je dobijeno ukupno 300 vrednosti. Dobijeni su
slededi rezultati preciznosti.

Tabela 1: Rezultati ponovljivosti aparata za
CONTOUR PLUS ELITE i test trake CONTOUR PLUS

s Interval
: o Objedinjena :
Aritmeticka poverenja . .
. standardna Koeficijent
sredina, o standardne s
devijacija, S varijacije, %
mmol/l mmol/l devijacije od
95% mmol/I
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

Intermedijarna preciznost merenja (koja obuhvata varijacije
tokom viSe dana) procenjivana je pomocu tri kontrolna rastvora
na 3 nivoa glukoze. Sa svakim kontrolnim rastvorom, svaka

od 3 serije test traka CONTOUR PLUS ispitana je jednom na
svakom od 10 aparata tokom 10 dana, ¢ime je dobijeno ukupno
300 vrednosti. Dobijeni su slededi rezultati preciznosti.

Tabela 2: Rezultati intermedijarne preciznosti aparata za
CONTOUR PLUS ELITE i test trake CONTOUR PLUS

Obiedin- Interval
Kon- Arit- 0l poverenja Koefici-
: o jena stan- . .
trolni meticka dardna standardne | jent vari-
rastvor | sredina, deviiacii devijacije jacije,
; evijacija,
Nivo mmol/l mmol/l od %
95% mmol/I

Nizak 2,38 0,03 0,029-0,035 1,3
Norm-1 7 o9 0,08 | 0,073-0,086 1,1

alan

Visok 20,77 0,26 0,239-0,283 1,2

Specifikacije

Vrsta uzorka: puna kapilarna, venska i arterijska krv
Hematokrit: 0%-70%

Uzorak za merenje: Kapilarna i puna venska krv

Rezultat merenja: Bazdareno na glukozu u plazmi/serumu
Zapremina uzorka: 0,6 pL

Raspon merenja: 0,6 mmol/I-33,3 mmol/l glukoze u krvi
Vreme odbrojavanja: 5 sekundi

Memorija: Cuva poslednjih 800 rezultata merenja

Tip baterije: Dve dugmaste litijumske baterije CR2032 ili
DL2032 od 3 volta, kapaciteta 225 mAh

Radni vek baterije: Priblizno 1000 merenja (1 godina
prosecnog korid¢enja, 3 merenja dnevno)

65°C
Opseg temperature skladistenja za aparat: -20°c/ﬂf
Jﬂs"c
Radni opseg temperature za aparat:5°c

35°C
Radni opseg temperature za kontrolno merenje: 15°C/H/
Radni opseg vlaznosti za aparat: 10%-93% RV

Opseg vlaznosti skladiStenja za aparat: 10%-93% RV

Uslovi ¢uvanja test traka: 0°C-30°C, 10%-80%
relativna vlaznost (RV)

Uslovi za uzorkovanje Druga Sansa (Second-Chance):
temperaturni opseg 15°C-35°C, hematokrit 20%-55%

Dimenzije: 78,5 mm (D) x 56 mm (S) x 18 mm (V)
Tezina: 53 grama

Radni vek aparata: 5 godina (do 18.250 merenja nivoa
glukoze u krvi)

Reference

Jacina zvuka: 45 dB(A)-85 dB(A) na rastojanju od 10 cm
Radio-frekventna tehnologija: Bluetooth Low Energy
Radio-frekventni opseg: 2,4 GHz-2,483 GHz
Maksimalna snaga radio-predajnika: 1 mW

Modulacija: Gausova digitalna frekventna modulacija
(Gaussian Frequency Shift Keying (GFSK))

Elektromagnetna kompatibilnost (EMC): Aparat

CONTOUR PLUS ELITE je uskladen sa zahtevima za
elektromagnetnu kompatibilnost navedenim u standardu

EN ISO 15197:2015. Elektromagnetne emisije su niske i malo
je verovatno da ce uticati na obliznju elektronsku opremu, niti
je verovatno da ¢e emisije obliznje elektronske opreme uticati
na aparat CONTOUR PLUS ELITE. Otpornost na elektrostaticko
praznjenje aparata CONTOUR PLUS ELITE ispunjava zahteve
navedene u standardu IEC 61000-4-2. Radiofrekventne
smetnje aparata CONTOUR PLUS ELITE ispunjavaju zahteve
standarda IEC 61326-1.

Pogledajte UPOZORENJE u odeljku Vazne informacije o
bezbednosti da biste saznali dodatne informacije u vezi sa
bezbednoscu u pogledu elektrostati¢kog praznjenja.

Ovim putem, Ascensia Diabetes Care izjavljuje da je ova vrsta
radio opreme, odnosno aparat za merenje nivoa glukoze u krvi
CONTOUR PLUS ELITE u skladu sa Direktivom 2014/53/EU.

Puni tekst EU izjave o usagla$enosti dostupan je
na sledecoj internet adresi:
www.diabetes.ascensia.com/declarationofconformity

90012748_CntrPIsELT_BW_UG_SR_F1B1_v2.indd

Koriséeni simboli

Slededi simboli korisc¢eni su prilikom obeleZavanja sistema za
merenje nivoa glukoze u krvi CONTOUR PLUS ELITE (pakovanje i
nalepnice aparata, test traka i kontrolnih rastvora).

Simbol |Statoznasi

Rok trajanja (poslednji dan navedenog meseca)
Oprez

Za jednokratnu upotrebu

&9 > ra

AN Bioloskirizik
Sterilisano zradenjem
Sifra grupe
e Datum odlaganja kontrolnog rastvora

Ograni¢enja temperature

Drzati na suvom

=[N

Procitajte uputstvo za upotrebu

IVD Medicinsko sredstvo za in vitro dijagnostiku
u Proizvodac
Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici/
Evropskoj uniji
Kataloski broj
Opseg kontrolnog rastvora za niske vrednosti

Simbol | Statoznasi |

Opseg kontrolnog rastvora za normalne
vrednosti

Opseg kontrolnog rastvora za
visoke vrednosti

Protresti 15 puta

Jedinstven identifikacioni broj medicinskog
sredstva (UDI)

Broj test traka u pakovanju

Prazne baterije se moraju odlagati u skladu sa
zakonima u vasoj zemlji. Obratite se nadleznom
lokalnom organu za informacije o vaze¢im
zakonima koji su u vezi sa odlaganjem i
recikliranjem u vasoj zemlji.

Sa aparatom treba postupati kao da je
kontaminiran, a njegovo odlaganije treba izvrsiti u
skladu sa lokalnim zakonima. Ne treba ga odlagati
zajedno sa elektronskom opremom.

Smernice za odlaganje medicinskog otpada
zatrazite od lekara ili lokalnog tela nadleznog za
odlaganje otpada.

Materijal koji se moze reciklirati. Odvojeno sakupljanje
otpada. Proverite smernice lokalnih organa.

ol S .
L2) Polietilen visoke gustine

HDPE

N\
&%  Polietilen niske gustine

LDPE

VA"
7D Ostale vrste plastike

OTHER

Nevaloviti karton

PAP
& Papir
PAP

Osnovi postupka: Odredivanje nivoa glukoze u krvi kod
aparata CONTOUR PLUS ELITE zasniva se na merenju elektri¢ne
struje koja nastaje u reakciji glukoze sa reagensima na elektrodi
test trake. Uzorak krvi se dejstvom kapilarnih sila uvlaci u

test traku. Glukoza u uzorku krvi reaguje sa FAD glukoza-
dehidrogenazom (FAD-GDH) i medijatorom. Tako nastaju
elektroni koji proizvode elektri¢nu struju koja je srazmerna
nivou glukoze u uzorku. Nakon vremena potrebnog za odvijanje
ove reakcije, na ekranu se prikaze rezultat. Nikakvo dodatno
preracunavanje nije potrebno.

Opcije za poredenje: Sistem CONTOUR PLUS ELITE namenjen
je za kori§¢enje sa punom kapilarnom i venskom krvlju.
Poredenje sa odredenom laboratorijskom metodom mora se
izvrsiti istovremeno sa alikvotama istog uzorka.

NAPOMENA: Koncentracija glukoze opada naglo zbog glikolize
(priblizno 5-7% na &as).”
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Garancija proizvodaca: Ascensia Diabetes Care garantuje
kupcu da ovaj aparat nec¢e imati nedostataka u pogledu
materijala i izrade 5 godina od datuma prvobitne kupovine
(osim u slu¢ajevima navedenim u nastavku). Tokom pomenutog
perioda od 5 godina, Ascensia Diabetes Care besplatno ¢e
zameniti aparat za koji se utvrdi da je neispravan, pri éemu ¢e

kao zamenu obezbediti isti model ili aktuelnu verziju modela koji

kupac poseduje.
Ogranicenja garancije: Ova garancija podleze sledec¢im
izuzecima i ograni¢enjima:

1. Za potro$ne delove i/ili dodatke vazi¢e garantni rok od
90 dana.

2. Ova garancija je ograni¢ena na zamenu usled neispravnosti
u delovima i izradi. Ascensia Diabetes Care nema obavezu
da zameni aparate koji su neispravni ili koji su oSte¢eni usled
zloupotrebe, nesre¢nog slucaja, prepravke, neodgovarajuce
upotrebe, nemara, odrzavanja koje nije izvrSila kompanija
Ascensia Diabetes Care ili upotrebe koja nije u skladu sa
uputstvom za upotrebu. Osim toga, Ascensia Diabetes Care
ne preuzima odgovornost za neispravnost ili oStecenje
aparata kompanije Ascensia Diabetes Care prouzrokovanog
upotrebom drugih test traka ili kontrolnih rastvora,

a ne onih koje je proizvela ili preporucila kompanija
Ascensia Diabetes Care (npr. test trake CONTOUR PLUS i
kontrolni rastvor CONTOUR PLUS).

3. Ascensia Diabetes Care zadrzava pravo izmene izgleda
aparata bez obaveze da takve promene uvede i na prethodno
proizvedene aparate.

4. Ascensia Diabetes Care ne poseduje informacije o radu
aparata za merenje glukoze u krvi CONTOUR PLUS ELITE
kada se on koristi sa drugim test trakama, a ne test trakama
CONTOUR PLUS, te ne daje garancije na rad aparata
CONTOUR PLUS ELITE ukoliko se on koristi sa drugim test
trakama, a ne test trakama CONTOUR PLUS ili ukoliko je test
traka CONTOUR PLUS izmenjena ili prepravljena na bilo koji
nacin.

5. Ascensia Diabetes Care ne daje nikakve garancije na rad
aparata CONTOUR PLUS ELITE ili rezultate merenja kada se
aparat koristi sa drugim kontrolnim rastvorima, a ne kontrolnim
rastvorima CONTOUR PLUS.

6. Ascensia Diabetes Care ne daje nikakve garancije na
rad aparata CONTOUR PLUS ELITE ili rezultate merenja
kada se aparat koristi sa bilo kojim drugim softverom,
a ne sa aplikacijom CONTOUR DIABETES kompanije
Ascensia Diabetes Care (ako je podrzano).

ASCENSIA DIABETES CARE NE DAJE NIKAKVE

DODATNE IZRICITE GARANCIJE ZA OVAJ PROIZVOD.
GOREPOMENUTA OPCIJA ZAMENE PREDSTAVLJA JEDINU
OBAVEZU KOJU ASCENSIA DIABETES CARE IMA U SKLADU
SA OVOM GARANCIJOM.

NI U KOM SLUCAJU ASCENSIA DIABETES CARE NECE BITI
ODGOVORNA ZA POSREDNU, POSEBNU ILI POSLEDICNU
STETU, CAK | UKOLIKO JE ASCENSIA DIABETES CARE BILA
OBAVESTENA O MOGUCNOSTI NASTANKA TAKVE STETE.

Za servis u skladu sa garancijom: Kupac treba da pozove
Korisni¢ki servis kompanije Ascensia Diabetes Care kako bi
dobio potrebne informacije i/ili neophodnu pomo¢. Podatke
za kontakt potrazite na poledini ovog uputstva. Pogledajte
Kontaktne informacije.
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