














Symptomen van hoge of lage bloedglucose
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Symptomen van hoge of lage bloedglucose

U kunt uw testresultaten beter begrijpen door u bewust te zijn van de symptomen van hoge
of lage bloedglucose. Enkele van de meest voorkomende symptomen zijn:

Lage bloedglucose Hoge bloedglucose P .
(Hypoglykemie): (Hyperglykemie): Ketonen (keto-acidose):

e Trillen ¢ Vaak plassen e Kortademigheid

e Transpiratie ® Hevige dorst e Misselijkheid of braken
e Snelle hartslag e Wazig zien e Zeer droge mond

e Wazig zien e Toegenomen

e Verwarring vermoeidheid

¢ Bewusteloosheid e Honger

¢ Prikkelbaarheid

¢ Epileptische aanval

e Extreme honger

°

Duizeligheid

A WAARSCHUWING
Als u een van deze symptomen hebt, moet u uw bloedglucose testen. Als uw

resultaat onder 2,8 mmol/L of boven 13,9 mmol/L ligt, dient u onmiddellijk contact
op te nemen met uw medische zorgverlener.

Voor meer informatie en een volledige lijst met symptomen dient u contact op te nemen met
uw medische zorgverlener.

Technische informatie
Nauwkeurigheid

De CONTOUR®NEXT LINK 2.4 bloedglucosemeter werd getest met 100 monsters van
capillair bloed met behulp van 600 CONTOUR®NEXT teststrips. Twee replicaties werden
getest met elk van 3 partijen CONTOUR NEXT teststrips voor in totaal 600 uitslagen. De
resultaten werden vergeleken met die van de YSI glucoseanalyzer, die herleidbaar is op de
hexokinasemethode van CDC.8 In de onderstaande tabellen worden de prestaties van de
2 methoden met elkaar vergeleken.

Tabel 1 — Systeemnauwkeurigheidsresultaten voor glucoseconcentratie < 5,55 mmol/L

Binnen +/- 0,28 mmol/L Binnen +/- 0,56 mmol/L Binnen +/- 0,83 mmol/L

160 van 186 (86,0%) 183 van 186 (98,4%) 186 van 186 (100%)

Tabel 2 — Systeemnauwkeurigheidsresultaten voor glucoseconcentratie > 5,55 mmol/L

Binnen +/- 5% Binnen +/- 10% Binnen +/- 15%

307 van 414 (74,2%) 411 van 414 (99,3%) 414 van 414 (100%)
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Tabel 3 — Systeemnauwkeurigheidsresultaten voor glucoseconcentraties tussen
2,0 mmol/L en 26,5 mmol/L

[ Binnen +/- 0,83 mmol/L of +/- 15%

De acceptatiecriteria in ISO 15197: 2013 luiden dat 95% van alle verschillen in
glucosewaarden (d.w.z. tussen de referentiemethode en de meter) moeten liggen tussen
+/- 0,83 mmol/L voor glucosewaarden lager dan 5,55 mmol/L, en binnen +/- 15% voor
glucosewaarden hoger dan of gelijk aan 5,55 mmol/L.

Nauwkeurigheid van de gebruiker

Uit een studie waarin glucosewaarden werden verkregen uit monsters van capillair

bloed van de vingertop bij 218 niet-professionele gebruikers, kwamen de volgende
uitslagen: 100% binnen +/- 0,83 mmol/L van de medische laboratoriumwaarden bij
glucoseconcentraties lager dan 5,55 mmol/L en 98,4% binnen +/- 15% van de medische
laboratoriumwaarden bij glucoseconcentraties van 5,55 mmol/L of hoger.

Precisie

Er werd een herhaalbaarheidsonderzoek uitgevoerd met de CONTOUR®NEXT LINK 2.4
bloedglucosemeter met 5 monsters veneus volbloed met glucosewaarden van

2,2 tot 18,5 mmol/L. Meerdere replicaties (n=300) werden getest met meerdere
CONTOUR NEXT LINK 2.4 bloedglucosemeters en 3 partijen CONTOUR®NEXT
bloedglucoseteststrips. De volgende precisieresultaten werden verkregen.

Tabel 4 — Systeemherhaalbaarheidsresultaten voor CONTOUR NEXT LINK 2.4
metertechnologie met behulp van CONTOUR NEXT teststrips

95% betrouwbaar-
Gemiddelde, | Standaardafwijking, heidsinterval van de Variatiecoéfficiént,

standaardafwijking, %

mmol/L
2,20 0,04 0,040 - 0,047 2,0
4,48 0,06 0,053 - 0,063 1,3
6,79 0,09 0,082 - 0,097 1,3
11,36 0,16 0,143-10,170 1,4
18,34 0,25 0,232 - 0,274 1,4

De intermediaire precisie (inclusief variabiliteit gedurende meerdere dagen) werd met behulp
van 3 controlevloeistoffen geévalueerd. Met elk van de 3 partijen CONTOUR NEXT teststrips
werd elke controlevloeistof op 10 afzonderlijke dagen eenmaal op elk van de 10 instrumenten
getest, met in totaal 300 uitslagen.

Tabel 5 — Intermediaire systeemprecisieresultaten voor de CONTOUR NEXT LINK 2.4 meter
met gebruik van CONTOUR NEXT teststrips

95% betrouwbaar-

Contro- | Gemiddelde, S;?&‘?ﬁﬁ”' heidsinterval van de | Variatiecoéfficiént,
leniveau mmol/L mn‘{ ol /E’ standaardafwijking,
mmol/L
Laag 2,57 0,041 0,038 - 0,045 1,6
Normaal 7,23 0,114 0,105-10,124 1,6
Hoog 21,60 0,366 0,338 - 0,400 1,7

600 van 600 (100%) )
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EN VERZORGING

De CONTOUR®NEXT LINK 2.4-bloedglucosetest is gebaseerd op de meting van

een elektrisch stroompje, dat wordt veroorzaakt door de reactie van glucose met

de reagentia op de elektrode van de strip. Het bloedmonster wordt opgenomen in

het uiteinde van de teststrip via capillaire werking. Glucose in het monster reageert
met FAD-glucosedehydrogenase (FAD-GDH) en de mediator. Er worden elektronen
gegenereerd die een stroom produceren die evenredig is met het glucoseniveau in het
monster. Na de reactietijd wordt de glucoseconcentratie in het monster weergegeven.
Berekening is niet nodig.

Het CONTOUR NEXT LINK 2.4-systeem is ontworpen voor gebruik met capillair volbloed.
Vergelijkingen met een laboratoriummethode moeten gelijktijdig worden uitgevoerd met
hoeveelheden van hetzelfde monster. Opmerking: Glucoseconcentraties dalen snel ten
gevolge van glycolyse (ongeveer 5-7% per uur).?

Contour.
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Service-informatie

Als u een probleem hebt en geen van de probleemoplossende berichten op de meter kunnen
u helpen, neem dan contact op met de Klantenservice. Raadpleeg de achterzijde voor
contactgegevens. Wij hebben getrainde specialisten om u te helpen.

Praat met een vertegenwoordiger van de Klantenservice voordat u uw meter om welke reden
dan ook terugstuurt. Hij/zij zal u de informatie geven die u nodig hebt om te zorgen dat uw
probleem op de juiste wijze efficiént wordt behandeld.

Houd uw CONTOUR®NEXT LINK 2.4-bloedglucosemeter en CONTOUR®NEXT-teststrips bij de
hand wanneer u telefoneert. Het is ook handig om een flesje CONTOUR®NEXT-controlevloeistof
bij de hand te hebben die geschikt is voor uw teststrips.

Deze checklist kan nuttig zijn als u met de Klantenservice spreekt:

1. Zoek het modelnummer (A) en serienummer (B) op de achterkant van de meter.

2. Zoek de vervaldatum van de teststrips op de flacon.

3. Controleer het batterijsymbool =l op het scherm. (Zie pagina 54, Batterijstatus.)
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Gebruikte symbolen
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Gebruikte symbolen

De volgende symbolen worden op de productetiketten van de CONTOUR®NEXT LINK 2.4-
bloedglucosemeter gebruikt (verpakking en etiketten van de meter en verpakking en
etiketten van reagentia en controlevloeistof).

Symbool Wat dat betekent Symbool Wat dat betekent
8 Houdbaar tot

LOT Lotnummer

Aantal meegeleverde teststrips

Controlebereik Normaal

Discard

Date: Weggooidatum controlevloeistof Controlebereik Laag

45°C
/H/ Temperatuurlimiet Controlebereik Hoog

5

o
(]

© § gJ <

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Niet opnieuw gebruiken

Medisch hulpmiddel voor Gesteriliseerd met behulp van
in-vitrodiagnostiek STERILE] R | bestraling
Catalogus nummer ( ) Schud 15 keer

15x

Fabrikant A Voorzichtig

Symbool Wat dat betekent

Batterijen moeten worden weggegooid in overeenstemming met de wetgeving van
uw land. Neem contact op met de bevoegde plaatselijke instantie voor informatie
over de desbetreffende wet- en regelgeving met betrekking tot afvalverwerking en
recycling in uw gebied.

De meter moet worden behandeld als verontreinigd afval en volgens de lokale
veiligheidsvoorschriften worden vernietigd. Hij mag niet met afgedankte elektronische
apparatuur worden weggegooid.

De USB-kabel valt onder afgedankte elektrische en elektronische apparatuur. Gooi de
kabel niet weg met het huishoudelijk afval. Vergeet niet om u te houden aan de lokale
regelgeving.

1 x4l EEES

Neem voor richtlijnen betreffende medisch afval contact op met uw medische
zorgverlener of de plaatselijke instantie die verantwoordelijk is voor afvoer van medisch
afval.

Contour.
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Systeemspecificaties

Testmonster: Capillair volbloed

Testresultaat: Vergeleken met plasma-/serumglucose
Monstervolume: 0,6 pl

Meetbereik: 1,1 mmol/L tot 33,3 mmol/L

Afteltijd: 5 seconden

Geheugen: Bewaart de 1000 meest recente testresultaten
Batterijtype: Onderhoudsvrije, 250 mAh oplaadbare lithiumpolymeerbatterij, 3,4 V-4,2V
(5V-ingangsspanning)

Gebruiksduur meter/batterij: 5 jaar

Oplaadstroom: 300 mA -

Bewaartemperatuur strip: u"c/ﬂf -
Bewaartemperatuurbereik Normale controlevloeistof: gnc/ﬂf
Temperatuurbereik voor meter in werking: . /H’ e ]
Temperatuurbereik voor controlevloeistof in werking: e /H’ o
Luchtvochtigheidsbereik meter in werking: 10%-93% RV
Afmetingen: 97 mm breed x 31 mm hoog x 18 mm dik
Gewicht: 43 gram

Geluidsoutput: 45 tot 80 dBA op een afstand van 10 cm
Frequentie radiozender: 2,4 GHz-2,4835 GHz

Maximaal vermogen radiozender: 0 dBm

Elektromagnetische Compatibiliteit (EMC): De CONTOUR®NEXT LINK 2.4 meter
voldoet aan de elektromagnetische eisen gespecificeerd in ISO 15197:2013.

De elektromagnetische emissies zijn laag en het is onwaarschijnlijk dat deze de

werking van andere elektronische apparatuur in de buurt verstoren. Het is ook niet
waarschijnlijk dat emissies uit elektronische apparatuur in de buurt de werking van de
CONTOUR NEXT LINK 2.4 meter verstoort. De immuniteit voor elektrostatische ontlading
van de CONTOUR NEXT LINK 2.4 meter voldoet aan de eisen van IEC 61000-4-2. Vermijd
het gebruik van elektronische apparatuur in zeer droge omgevingen, met name als er
synthetische materialen aanwezig zijn. De CONTOUR NEXT LINK 2.4 meter voldoet aan
de eisen van IEC 61326-1 betreffende radiofrequentie-interferentie. Om radiofrequentie-
interferentie te vermijden, moet de CONTOUR NEXT LINK 2.4 meter niet worden gebruikt
in de buurt van elektrische of elektronische apparaten die een bron vormen van
elektromagnetische straling, daar dit de juiste werking van de meter kan verstoren.
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Onderhouden van uw meter Benodigdheden
) Als u voor leveringen belt of schrijft, moet u de naam van het vervangingsonderdeel of

(VOORZICHTIG: Vermijd blootstelling van de meter en de teststrips aan overmatig(e) het accessoire-item vermelden.

vocht, warmte, kou, stof of vuil.

e Bewaar uw meter zo veel mogelijk in het meegeleverde draagtasje.

* Was en droog uw handen goed voordat u de meter aanraakt, om de meter en de * CONTOUR NEXT LINK 2.4-handleiding

teststrips vrij te houden van water, vetten en andere vervuilende stoffen. e Korte handleiding van de CONTOUR NEXT LINK 2.4
e Zorg dat bloed, controlevloeistof en reinigingsvloeistof niet in de teststrippoort of USB- e USB-verlengkabel

stekker binnendringen. e USB-dop
* Ga voorzichtig met de meter om, om beschadiging van de elektronica en andere storingen « Stopcontactlader

te voorkomen.

* CONTOUR®NEXT-teststrips

¢ De USB-dop van uw CONTOUR®NEXT LINK 2.4-meter is ontworpen voor bescherming van o CONTOUR®NEXT-controlevioeistof

de USB-stekker. Als u deze dop verliest, neem dan contact op met de Klantenservice voor -
een vervanging. Raadpleeg de achterzijde voor contactgegevens. * Prikapparaat

Reinigen van uw meter * Lancetten
g e Bezoek de website www.diabetes.ascensia.com voor eventuele updates voor de

¢ U kunt de buitenkant van de CONTOUR NEXT LINK 2.4-meter schoonmaken met een meter of GLUCOFACTS®DELUXE.

vochtige (niet natte) pluisvrije doek en een mild schoonmaakmiddel of een desinfecterende e Neem contact op met de Klantenservice om onderdelen te bestellen. Raadpleeg de

oplossing, zoals 1 deel bleekmiddel op 9 delen water. Na reiniging nadrogen met een achterzijde voor contactgegevens.

pluisvrije doek. Stop niets in de USB-aansluiting of teststrippoort en probeer deze ook niet .

van binnen schoon te maken. Referenties
1. Wickham NWR, et al. Unreliability of capillary blood glucose in peripheral vascular

VOORZICHTIG: Laat het schoonmaakmiddel niet in of rond de knoppen, de USB-dop disease. Practical Diabetes. 1986;3(2):100.

of de strippoort lopen. Dit kan storing veroorzaken. 2. Atkin SH, et al. Fingerstick glucose determination in shock. Annals of Internal

Medicine. 1991;114(12):1020-1024.

3. Desachy A, et al. Accuracy of bedside glucometry in critically ill patients: influence of
clinical characteristics and perfusion index. Mayo Clinic Proceedings.
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4. US Food and Drug Administration. Use of fingerstick devices on more than one
person poses risk for transmitting bloodborne pathogens: initial communication.
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gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm224025.htm

5. Centers for Disease Control and Prevention. CDC clinical reminder: use of fingerstick
devices on more than one person poses risk for transmitting bloodborne pathogens.
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injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html
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Garantie
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Garantie

Fabrieksgarantie: Ascensia Diabetes Care garandeert de oorspronkelijke koper dat dit
apparaat vrij zal zijn van materiaal- en fabricagefouten gedurende een periode van 5 jaar
vanaf de datum van oorspronkelijke aankoop (behalve zoals hieronder aangegeven).
Tijdens de periode van 5 jaar zal Ascensia Diabetes Care kosteloos een gebrekkig
apparaat vervangen door een gelijkwaardige of huidige versie van het model van de
eigenaar.

Beperkingen van de garantie: De volgende uitzonderingen en beperkingen zijn op
deze garantie van toepassing:

1. Er geldt slechts een garantie van 90 dagen voor verbruiksonderdelen en/of
accessoires.

2. Deze garantie is beperkt tot vervanging als gevolg van gebreken in onderdelen
of productiefouten. Ascensia Diabetes Care is niet verplicht om apparaten te
vervangen die defect of beschadigd zijn door misbruik, ongelukken, wijzigingen,
veranderingen, onjuist gebruik, verwaarlozing, onderhoud door iemand anders dan
Ascensia Diabetes Care of gebruik dat niet in overeenstemming is met de instructies.
Bovendien aanvaardt Ascensia Diabetes Care geen aansprakelijkheid voor niet goed
functioneren of schade aan instrumenten van Ascensia Diabetes Care veroorzaakt
door het gebruik van andere teststrips of controlevloeistoffen dan de juiste, door
Ascensia Diabetes Care aanbevolen producten (d.w.z. CONTOUR®NEXT-teststrips en
CONTOUR®NEXT-controlevloeistoffen).

3. Ascensia Diabetes Care behoudt zich het recht voor om wijzigingen aan te brengen in
het ontwerp van dit apparaat zonder de verplichting om dergelijke wijzigingen door te
voeren in eerder gefabriceerde apparaten.

4. Ascensia Diabetes Care heeft geen gegevens over de werking van de
CONTOUR®NEXT LINK 2.4 bloedglucosemeter als deze wordt gebruikt met andere
teststrips dan CONTOUR NEXT-teststrips, en geeft daarom geen garantie voor de
werking van de CONTOUR NEXT LINK 2.4 meter wanneer deze wordt gebruikt met
andere teststrips dan CONTOUR NEXT-teststrips of als de CONTOUR NEXT-teststrips op
enige wijze zijn veranderd of gemodificeerd.

Contour.
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5. Ascensia Diabetes Care garandeert de werkzaamheid van de CONTOUR®NEXT LINK 2.4
meter of de testuitslagen niet indien gebruikt met een andere controlevloeistof dan de
CONTOUR®NEXT-controlevloeistof.

6. Ascensia Diabetes Care geeft geen garantie op de prestaties van de
CONTOUR NEXT LINK 2.4 meter of testresultaten indien gebruikt met andere software
dan de CONTOUR®DIABETES-app (indien ondersteund) of de GLUCOFACTS®DELUXE-
diabetesmanagementsoftware (indien ondersteund) van Ascensia Diabetes Care.

ASCENSIA DIABETES CARE GEEFT GEEN ENKELE ANDERE DAN DE HIERBOVEN
BESCHREVEN GARANTIE OP DIT PRODUCT. DE HIERBOVEN OMSCHREVEN
VERVANGINGSOPTIE IS DE ENIGE VERPLICHTING VAN ASCENSIA DIABETES CARE
DIE ONDER DEZE GARANTIE VALT.

ASCENSIA DIABETES CARE AANVAARDT ONDER GEEN ENKEL BEDING
AANSPRAKELIJKHEID VOOR INDIRECTE, BIJZONDERE OF GEVOLGSCHADE,
ZELFS NIET ALS ASCENSIA DIABETES CARE OP DE HOOGTE IS GESTELD VAN DE
MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE SCHADE.

Bepaalde landen laten de uitsluiting of beperking van incidentele of gevolgschade niet
toe, zodat het mogelijk is dat de bovenvermelde beperking of uitsluiting niet op u van
toepassing is. Deze garantie geeft u specifieke wettelijke rechten en u kunt ook andere
rechten hebben die van land tot land verschillen.

Voor service onder de garantie: De koper moet voor hulp en gebruiksinstructies voor dit
apparaat contact opnemen met de Klantenservice van Ascensia Diabetes Care. Zie het
achterblad voor contactgegevens.
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Manuele Bolus
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CONTOUR®NEXT
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Instelling: Aangesloten op de pomp ........cceeceeennee

Instelling: Niet aangesloten op de pomp
Doelwaarden .........coeeecieeeiiiiieeeeeee e

Met AUTOLOG AN ..o
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Draadloos, Aan/Uitzetten
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Gebruikte symbolen
Geluid Aan/Uit oo
Gemiddelden/Trends.....
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Herinneringen
Instellen na het testen
Instelling uit het menu Instellingen

Herinnering/Logboek
Het Aan/Uitzetten van de meter

Hoog (of laag) bloedglucoseniveau
Alarmsignalen

Klantenservice
Contactnummer

Bovenste menu...

Koppelen van meter en pomp
Lage (en hoge) bloedglucoseresultaten
Lampje (op teststrippoort)
Lampje van de strippoort
Lampje van de teststrippoort
Logboek/Herinnering

Toevoegen van Notities
Maaltijdmarkeringen/AutoLog
Manuele Bolus
Meer bloed aanbrengen
Menu Instellingen

Doelwaarden...

Herinneringen
Klantenservice ....

METET . 4
Samenvatting........cceecieiieiiii e, 4
Verwijdering

Meter aansluiten op de pomp ........eeeeeveeeeiiiiinneee
Automatisch Verbinden...........ccccooiiiiiiiiiiiiieee
Handmatig Verbinden .........ccccoviveeninns

Meter en pomp automatisch verbinden ...

mg/dI (milligram per deciliter) ........cccerveeriierrinnnne

MiniMed-insulinEPOMP.....cocvereeeiiiee e

mmol/L (millimol per liter) ...

Monstervolume..........ccooviiiiiiiiiciieee e

Nauwkeurigheid

NOtItIES oo, .
Toevoegen aan een testresultaat..........ccccceveene 30
Verwijderen van een Notitie ...........cceeveriinienenen. 30

Onderhoud van de meter .......cocccevvveeeiieenieenneen. 62

Onderhouden van uw meter.........cocceecveeieeennnen. 62

Ontkoppel de pomp van de meter ...........cc......... 43

Pomp Opties
Automatisch Verbinden...

Handmatig Verbinden ...........ccccooveiiiiiiinnnncieens 38
Precisie... .o 57
PHKKEN. .. 13
Reinigen van uw meter...........coceviiiiiiiiiiiniiene 62
Remote Bolus Uit .........oooiiiiiiiicieeeeeeeen 31
Scrol-/selectiekNopPeN .......cccoeveviiieriieeniieeeieeee 5
Service-informatie .......cocoveiiiiiiiee e 59
Signalen Hoge en Lage Grens..........ccccoeeeveenenen. 11

Instelling

Wanneer U test......coooiiiiiiii e
Strip onvoldoende gevuld
SHPS coeeee e

Strip onvoldoende gevuld

Symptomen van hoge/lage bloedglucose........... 56
Symptomen van lage (of hoge) bloedglucose..... 56
Systeemspecificaties.......ccccoevveeriiiiiiiiiiieeeees 61
TAAI e 6
Technische informatie..........cccoceeciiiiiiiiiiiiicis 56

Testen in het donker
Testen met AutoLog Aan .
Testen met AutoLog Uit
Testen op een andere plaats (AST)
Uw bloedglucose testen
Vingertoptesten
Testen met controlevloeistof

Testen op een andere plaats (AST)

Trends (Gemiddelden/Samenvattingen)

Bekijken met AutoLog Aan
Bekijken met AutoLog Uit....

Formaat (12 uurs- of 24 uursklok)
Instelling: Aangesloten op de pomp
Instelling: Niet aangesloten op de pomp.

Tijd en datum synchroniseren
USB-verlengkabel
Vingertoptesten
Voorkeuze Bolus

Wijzigen van alarmsignalen
Wijzigen van doelwaarden....

Instelling wijzigen
Testresultaten naar de pomp sturen
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Tel: 0800 235 22 937
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De openingstijden van de klantenservice kunt u vinden op
www.diabetes.ascensia.com
Tel: 0800 235 22 937

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
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4052 Basel, Switzerland
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Ascensia, het Ascensia Diabetes Care-logo, Clinilog, Contour, Glucofacts en het
No Coding-logo zijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van
Ascensia Diabetes Care Holdings AG. Alle overige handelsmerken zijn eigendom
van hun respectieve eigenaren.

Medtronic, the Medtronic logo, MiniMed, and Carelink are
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Zie www.patents.ascensia.com voor informatie over octrooien en hieraan
gerelateerde licenties.
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