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Kara Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) anvandare:

Tackforattdu valde blodsockermataren Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE). Overvakning
av blodsockernivan ar en integrerad del av behandlingen av diabetes. MED TRUST vill
hjalpa dig att kontrollera ditt tillstand sa att du kan leva ett hdlsosamt och aktivt liv.
Las denna bruksanvisning for att beharska de enkla funktionernai din Wellion NEWTON
GDH-FAD (BTE) matare. Om den anvands korrekt kommer blodsockermétaren att ge
dig exakta resultat.

Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) blodsockerdvervakningssystem ger dig exakta
avlasningar fran farskt kapillart eller vendst helblod. Denna produkt &r avsedd for
professionell anvdandning i medicinska institutioner eller for sjalvtestning av diabetiker.
Testresultaten fungerar endast som anvandbar information, inte for att satta kliniska
diagnoser.

Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) blodsockermatare kan anvandas pa manniskor i alla
aldrar, inklusive nyfédda.

Viktiga sakerhetsanvisningar fére anvandning:

- Tappa inte méataren och lat den inte bli vat.

« Anvand mataren enligt anvisningarna i denna manual.

« Anvdnd endast Wellion NEWTON GDH-FAD-teststickor for blodglukos (i
fortsattningen kallad "teststickor”).



Anvand inte mataren om den har skadats eller inte fungerar korrekt.

Placera inget ovanpa mataren.

Lat inte ndgot komma in i matarens 6ppningar, sdvida det inte specifikt anges i
denna bruksanvisning.

Denna matare kan endast anvandas for att bestdmma blodsockernivdn med
helblodsprover. Anvand inte serum- eller plasmaprover.

Patienter som ar kritiskt sjuka, lider av allvarlig uttorkning eller &r i hyperosmolart
tillstdnd ska inte anvanda Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE)-systemen.

Ta ut batteriet om enheten inte kommer att anvandas under en langre tid.

Tack for att du valde blodsockerméataren Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE).
Overvakning av blodsockernivdn ar en integrerad del av behandlingen av
diabetes. MED TRUST vill hjélpa dig att kontrollera ditt tillstand s att du kan leva
ett hdlsosamt och aktivt liv.
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DITT NYA MATARKIT
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KOMPONENTBESKRIVNINGAR
Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) blodsockermatare

Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE)-mataren laser av teststickorna och visar blodsocker-
koncentrationen. Anvénd informationen nedan for att bekanta dig med alla delar av
madtaren.

Teststickans port:
Teststickan fors in i detta omrade for att utfora ett test.

ey ” k A4

T:v‘cI; ngp”pN-‘" knappen for att ga Mwellion

.y. p . pp" - g Skarm: Visar dina testresultat,
in i minnesldget (ndr mdtaren &r

avstingd). Denna knapp anvinds installningar och annan information.

ocksa for att vélja / bekréfta.

u_n

“<” Knapp: Genom att halla in “<
-knappen startar mataren och gar in i
systeminstallningsmenyn.

“>" knapp: Nar mataren &r i avstangt
lage, tryck pa “>" knapp for att na
laget for pdminnelsealarm.




KOMPONENTBESKRIVNINGAR
Wellion NEWTON GDH-FAD blodsockermatare

Dataport: Nar du anvander en
datakabel kan du o6verféra data
som lagrats i mataren till din per-
sondator, analysera och skriva ut
den. (Kraver datakabel, vanligen
kontakta kundtjanst)

Teststickans  utskjutare: Skjut
ejektorn framat for att kassera en
anvand teststicka.

Batterilucka: Ta bort batteriluckan for
att installera 2 CR 2032 3V litiummynt-

cellsbatterier. Etikett: Innehaller

produktinformation.

Korrekt Overféring av dina data kan endast sdkerstdllas med den ursprungliga
Wellion NEWTON GDH-FAD USB-kabeln.



Skarm Symbol for att applicera blod

Datum Tid
Dag genomsnitt l l ——  AM/PM
Symbol fér avldsning
soni (=== =T=Y= =YY
Kontrolldsning I L AM Symbol for 1agt batteri
—_[|DAY AVG READINGS
Hashtag — [] Testpaminnelse
M Tysta
inne
Kontrollera ketoner
\___/
Symbol fér Hypo glukos —
.. Testresultatets
Symbol fér Hyper glukos ' . ' ' ' ' visningsomrade
AR VAR u VAR
Enheter for matning av
blodglukos

NEWTON GDH-FAD BTE)

Bluetooth-symbol —I @ 5
(endast med Wellion \& T

Markor fore Markor efter
maltid maltid
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Teststickor

Wellion NEWTON GDH-FAD teststickor for blodsocker innehaller kemiska reagens. Efter
att teststickan har placerats i teststicksporten och en bloddroppe applicerats, sugs
blodet automatiskt in i stickans testfonster. En 6vergdende elektrisk strom genereras
och denna strédm mats for att bestdmma ratt blodglukosnivaavlasning.

Greppyta
Hall i teststickan har
Provtagningsomrade | Kontakter
App|lceljfi .bIO(.i. eller * For '|n denna sida i
kontrollésning har E teststickans port

Testfonster
Kontroll av erforderliga provkvantiteter

VIKTIG
. Se till att blodprovet appliceras vid teststickans ande, aldrig pa ovansidan.
Applicering av blod pa stickans ovre yta leder till felaktiga resultat.



Korrekt

Applicera blodprovet pa teststickans ande tills testfonstret ar fullt. Blodsockermataren
borjar rakna ner nar det finns tillrackligt med blod. Om testfonstret inte ar fullt
kan du lagga till ytterligare blod inom tre sekunder. Om inte tillrackligt med blod
har applicerats visas ett fel E-3. Kassera och anvand en ny teststicka. Om du ser att
testfonstret inte ar fullt, men nedrakningen borjar anda, vanligen kassera och anvand

en ny teststicka.

Varje Wellion NEWTON GDH-FAD forpackning med teststickor ar markerad med ett
batchnummer (LOT), utgangsdatum "&* och ett kontrollésningsomrade (CTRL 0, CTRL
1, CTR 2). Anvand ratt stickor som rekommenderas for din matare. Anvandning av icke

Felaktig

godkédnda teststickor kommer att leda till att mataren inte slas pa eller ett felvarde.
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Lagring och hantering

Las och folj lagrings- och hanteringsvillkoren nedan:

Forvara teststickor i en ren, torr miljo vid 2-35 ° C. Forvara inte teststickor i varme eller
direkt solljus.

Kyl inte eller frys inte teststickor.

Forvara eller anvand inte teststickor i fuktig miljo, t.ex. i badrum.

Forvara inte mataren, teststickorna eller kontrollésning ndra blekmedel eller
rengdringsmedel som innehaller blekmedel.

Stang locket pa burken omedelbart efter att du tagit ur en teststicka.

Anvand teststickan omedelbart efter att du tagit den ur férpackningen.

Anvand inte teststickor med utgdnget datum. Detta kan leda till felaktiga resultat.

TIPS

Wellion NEWTON GDH-FAD teststicksetikett innehaller utgangsdatumet i ar-
manad-format. Till exempel: 2022-01 indikerar att teststickorna ar giltiga till och
med januari 2022.

Sarskilda instruktioner for teststickor som saljs i en burk.

Teststickor ska forvaras i orginalburken.
Forvara inte teststickor utanfor burken. Teststickor maste férvaras i originalburken
med locket tatt tillslutet.



Overfor inte teststickor fran den medfdljande burken till en annan behéllare.
Sténg locket pd burken omedelbart efter att du tagit ur en teststicka..

En ny burk med teststickor kan anvandas i 12 mdanader efter att den 6ppnats.
Anteckna datumet da burken 6ppnas. Kassera efter 12 manader.

Sarskilda instruktioner for teststickor som siljs i enstycksforpackning.

Riv upp paketet forsiktigt vid rivmarkering. Skada eller boj inte teststickorna.
Anvand teststickan omedelbart efter att du tagit den ur férpackningen.

Forsiktighetsatgarder for teststickor

For in vitro-diagnostik.

Anvand teststickan omedelbart efter att du tagit bort den ur férpackningen, annars
kan testresultaten bli inkorrekta.

Anvand inte teststickor som dr sonderrivna, bojda eller skadade pad nagot satt.
Ateranvand inte teststickor.

Forvara forpackningen med teststickor pa avstand fran barn och husdjur.
Radfrdga din ldkare eller vardpersonal innan du gor ndgra dndringar i din
behandlingsplan baserat pa dina blodsockertestresultat.

Mer information finns i teststickans bipackssedel.




MATARINSTALLNING FORE ANVANDNING

Installation av batteri

Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE)-mataren behodver 2 CR 2032 3V Litium-
knappcellsbatterier som ingar.

Folj stegen nedan for installation:

1. Vrid mataren till baksidan, tryck for att dppna batteriluckan som visas pa bilden.
2. Sattide nya batterierna med “+" - tecken uppat.

3. Satt tillbaka batteriluckan och se till att den &r ordentligt stangd.

OBSERVERA:
- Batterierna bor bytas ett i taget — darmed behalls samtliga data och instaliningar
i matarens minne.
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Matarinstéllning

Folj stegen nedan for att stélla in méataren:

Systeminstallningar
Innan du anvander din Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) matare for férsta gangen, se

till att alla systeminstallningar ar korrekta. Till exempel ar det viktigt att stalla in ratt tid
for att historikfunktionen ska fungera korrekt. Tryck pa knappen “<"i 2 sekunder for att
ga iniinstallningsmenyn.

Tryck pa “<” -knappen i tva sekunder for att 6dppna menyn for

-\ 2o
systeminstallningar.
Tidsinstédllningar
1. Displayen visar manad, dag och ar. | 6vre hogra delen av skarmen
blinkar aret. Tryck pa knappen "<” eller ">" for att andra dretoch ——————
| 208

sedan pa "M” -knappen for att spara ditt val.

2. Displayen visar nu manaden och dagen i det vanstra hornet.
Andra ménad och dag genom att trycka p& knappen "<” eller ">".
Bekraftelsen sker med “M” -knappen.




3. Stéll sedan in ratt tid. Som standard visar mataren
tiden i 24-timmarsvisning. Tryck pd “M” -knappen
for att spara ratt tid. Du kan véaxla till antingen
24-timmars- eller 12-timmarsvisningsldage genom
att trycka pa “<” eller “>" -knappen. Tryck pa “M”
-knappen for att spara och fortsatt till ndsta steg.

Ljudinstéllningar

Du kan sla pa eller stdénga av matarens ljud i
ljudinstéllningsmenyn genom att trycka pa knappen
“<" eller “>" Tryck pa “M" -knappen for att spara denna
installning.

Nar ljudet &r pa kommer maétaren att avge ett pip nar:
« Mataren startas

« Blodprovet ar tillrackligt

+ Testresultaten visas

« Ettfel uppstar

« Ett testpaminnelselarm ar aktiverat

| oo
—— !-! !-!
- i
O ]
|
o




Du hor ett varningsljud med en ljudsignal nar mataren slas pa, om blodprovet ar
adekvat applicerat och nér testresultaten visas. Du hor tva korta varningsljud om ett
fel uppstar. Se felkodtabellen i denna bruksanvisning.

Nar du har valt ljudinstallning gar mataren till instéllningarna for larm fér hogt och lagt
blodsocker.

Larminstéllningar for hogt och lagt blodsocker

Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE)-mataren har varningar for hogt (hyper) och lagt
(hypo) blodsocker. Du bér stélla in dessa hdga och 1dga varningar enligt radd fran din
vardgivare. Nar ditt testresultat ar lagre an Hypo-varningsvardet (mataren kan stallas
in pd ett maximalt Hypo-varde pa 5,6 mmol/L), kommer symbolen "HYPO" att visas.
Nar ditt testresultat ar hdogre an Hyper-varningsvardet (méataren kan stéllas in pa ett
minimum Hyper-varde pa 6,7 mmol/L), kommer symbolen "HYPER" att visas.

Forinstallning for Hyper och Hypo-varningar ar AV.

) ) ) . ) (BT 78 ) (@28 @
For att andra Hypo-varningsgransen (eller stanga

2 u_u u_n [veer]
av) trycker du pad knappen “<” eller “>" och sedan -1 Twlmw
pd “M"-knappen for att spara. Andra déarefter j'j iuu

hypergransvdrdena (eller stang av) genom att trycka pa oL mmaiIL
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knapparna “<”eller “>" och sedan“M" -knappen

att spara. Mataren gar in i instéllningen for varning om ketontest.

Instéllning for ketontestvarning

For att sdtta pa eller stanga av blodketontestvarningen,
tryck pd“<”eller”>"-knappen och sedan pa“M”-knappen
for att spara. Nar funktionen for blodketontest star pa
symbolen “KETONE?"Visas i det 6vre hogra avsnittet pa
displayen om testresultatet ar hogre d@n 16,7 mmol/I.

Instéllning av maltidsmarkor

Wellion NEWTON  GDH-FAD-mé&taren  har en
maltidsmarkeringsfunktion som later dig markera ditt
testresultat som fore eller efter en maltid. For att sla pa
eller av matmarkeringsfunktionen trycker du pad“<”eller
“>"-knappen och sedan pa “M" -knappen for att spara.
Mataren sténgs av efter att denna installning har valts.

Ytterligare instéllning

i2-cB =] i2-c8 =
EEEEEEE n
I} o - E 1} o
i
228 Z2E | [i2-28 228
n I
[
o]

Om din matare har tradlosa funktioner (Wellion NEWTON GDH-FAD BTE) kan det finnas
ytterligare instéllningar i menyn Systeminstallningar. Fér mer information, se kapitel



om Bluetooth instruktioner.

Instéllning for paminnelsealarm

Du kan forinstalla upp till tio olika tider som kan paminna dig om att regelbundet utfora
blodsockertester. Du kan ocksa aktivera eller inaktivera ndgot av pdminnelselarmen.
Nar mataren ar av, tryck lange pa knappen “>" for att Sppna menyn for installningar
for testpadminnelse.

Tryck péd knappen“<“eller”>"for att valjanumret pd E ] E ]
larmet som du vill redigera. Tryck pa “M” -knappen
for att bekrafta ditt val. Genom att halla ned “<” ™ eller (™4™
eller”>" kan du justera paminnelsestiden (timme / U i-i u '— i-
minut) och sedan “M" for att spara / bekrafta. Efter

att ha sparat tiden stangs mataren av.

Testpaminnelselarmet ljuder i 2 minuter och bérjar 5 o =53 e
sedan varna igen efter 5 minuter om det inte finns

nagon anvandarinmatning. Larmet avbryts genom
att satta in en teststicka eller genom att trycka pa
valfri knapp.
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Nar ett testpdminnelseslarm ar pd visas alarmklocksymbolen pa skarmen. Ett exempel
visas i figuren:

Nar testpdminnelsealarmet ljuder visar displayen:

OBS!
«  Omdu haller ned“<” eller “>" kommer siffrorna att minska eller 6ka snabbare.

TIPS
+ Byt ett batteri i taget sa sparas instdlld tid och datum.

KONTROLLOSNING

Kontrollosning ar en glukoslosning med kdnd koncentration som anvands for
att bekrafta att mataren och teststickorna fungerar som de ska. Du kan gora ett
kvalitetskontrolltest for att vara sdker pa dina resultat.

Du kan utfora ett kvalitetskontrolltest i féljande situationer:

Néar du misstanker att:

«  Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) mataren eller Wellion NEWTON GDH-FAD
glukosteststickor fungerar inte korrekt.



- dina testresultat ar felaktiga eller oférenliga med hur du kanner.
« din matare har skadats.
« efter reng6ring av mataren.

Lagring och hantering

Las foljande forvarings- och hanteringsanvisningar:

« Forvara kontrolldsningarna i temperaturomradet 2-35 ° C.

+ Kyl eller frys inte kontrolldsningen.

« Om kontrollésningen &r kall, anvand den inte férrdn den har varmts till
rumstemperatur.

« Anvand inte kontrolldsning som gatt ut i datum.

TIPS

« Etiketten for kontrollosningen innehaller utgangsdatumet i ar-manadsformat.
Till exempel anger 2022-01 att kontrollésningen ar giltig till och med januari
2022.

Kontrollosning kan anvandas i 6 manader efter att flaskan 6ppnats for forsta gangen.
Notera datumet da flaskan 6ppnas och kassera den efter 6 manader. Anvand inte efter
utgangsdatum
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Kontrollosning forsiktighetsatgarder

«  For in vitro-diagnostik. Kontrollésningen &r endast for testning utanfér kroppen.
Svalj eller injicera inte.

« Blanda vél innan anvdndning.

- Kvalitetskontrolltester bor utforas vid18 - 28 °C (64° - 82° F).

« Lat inte flaskan med kontrolldsning vidrora teststickan.

« Anvand endast den kontrolldsning som rekommenderas fér din matare.

« Kontrollintervallen som visas pa teststickans forpackning rekommenderas i
intervaller for din blodsockerniva. Ditt personliga glukosintervall bér bestaimmas
av din vardpersonal.

Tester for kvalitetskontroll

Test av kvalitetskontroll gors for att verifiera att blodsockermataren och teststickorna

fungerar korrekt och for att sdkerstdlla noggrannheten i testresultaten. Du kan utféra

kvalitetskontrollstester i féljande situationer:

« Nar du misstanker att mataren eller teststickorna inte fungerar korrekt.

« Nar du missténker att dina testresultat ar felaktiga eller om de &r oférenliga med
hur du kdnner.

+  Nar du missténker att mataren ar skadad.



1. Satt in teststickan hela vdgen i teststickans port
och mataren tdnds automatiskt. Om ljudet ar pa
hors ett“pip”-ljud och alla ikoner pa skdarmen tands
samtidigt.

2. Skdarmen visar nu datum, tid och ikonen for
applicera blod blinkar. Symbolen for teststicka
och blinkande bloddroppe visar att teststickan har
satts in korrekt.

TIPS
. Om teststickan inte ar korrekt insatt, startar inte
mataren.

3. Skaka kontrolldsningsflaskan forsiktigt, tryck forsiktigt ut I6sningen, kasta den
forsta droppen och slédpp den andra pa en ren, icke-absorberande yta. R6r nu den
andra droppen med teststickans provomrade. Lat inte flaskan komma i kontakt
med teststickan. Om ljudet ar pd kommer méataren att pipa och beratta att tillracklig
kontrollésning har erhallits.
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TIPS
«  Om det bildas en stor bubbla, torka av med rent bomullspapper och gor sedan

féljande steg.
« Om en droppe kontrollésning inte fyller testfonstret, lagg till ytterligare en

droppe inom 3 sekunder. Kasta annars teststickan och forsok igen.

4. Efter att ha anvant tillrdckligt med kontrollésning kommer displayen att rdkna ner

5 sekunder och kontrolldsningens resultat visas pa skarmen. Om testresultat faller
inom kontrollomradet som ar tryckt pa forpackningen indikerar detta att mataren
fungerar normalt och att systemet fungerar korrekt.

-’ i {38 iZ-c8 4 3B -’ {308 ie-cH ]
I
~ {
— ] T 5.2-8.6mmol/L EmmE S
' mmolL mmalL

5. Efter avslutat test, for baksidans utskjutningsknapp
framat for att avldgsna teststickan. Wellion NEWTON
GDH-FAD (BTE)-mataren stangs av automatiskt.




Nar"@" och Nar"@" och "#"- visas samtidigt ar resultatet fran ett kontrollosningstest
och det ingar inte i genomsnittsvardena 7, 14, 30, 60 eller 90 dagar. Nar du 6ppnar
din testhistorik visas inte kontrolldsningsresultaten.

Om resultatet av kontrollésningen ligger utanfor referensomradet:

« Bekréafta att du matchar ratt intervall. Kontrollosningens resultat ska matchas till det
relevanta CTRL-intervallet tryckt pa teststickans burk (eller enstycksférpackningen).

« Kontrollera utgdngsdatumet for teststickan och kontrolldsningen. Se till att
teststickorna inte varit 6ppnade i mer an 12 manader och kontrolldsningen inte
mer an 6 manader. Kassera eventuella utgangna teststickor och kontrollésning.

- Bekréafta att du testar inom ratt temperaturintervall 18 - 28 °C (64° - 82° F).

« Se till att burken med teststickan och flaskan med kontrollésningen har varit tatt
stangda.

+ Setill att du anvander ratt varumarke av kontrolldsning.

- Se till att du foljer bruksanvisningens instruktioner ordentligt.

Efter att ha kontrollerat alla forhallanden ovan, upprepa kvalitetskontrolltestet med en
ny sticka. Om testresultaten for kvalitetskontroll fortfarande ligger utanfor det intervall
som anges pa burken (eller foliepasen) kan det finnas ett problem med din matare. Sok
hjalp och kontakta din aterforséljare.
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Tre nivder av kontrollésningar finns tillgdngliga méarkta Control Solution 0, Control
Solution 1 och Control Solution 2. Var och en av Control Solution ér tillracklig for de
flesta sjalvtestbehov. Om du tror att din matare eller teststickor inte fungerar korrekt,
kanske du ocksa vill gora ett niva 0 eller niva 2 test. Omradena for alla (CTRL 0 / CTRL
1 och CTRL 2) visas pa teststickans burk (eller pa foliepdsen). Upprepa helt enkelt steg
4 till 6 med hjalp av kontrollésningen. For att bekrafta resultaten ska kontrollésning
O-test falla inom CTRL O-intervallet, kontrolllésning 1-test bor ligga inom CTRL
1-intervallet och kontrolldsning 2-test bor falla inom CTRL 2-intervallet. Om resultatet
av kontrolldsningen inte faller inom respektive intervall, anvand INTE systemet for att
testa blod, eftersom systemet kanske inte fungerar som det ska. Om du inte kan |6sa
problemet, kontakta din aterférsaljare for hjalp.

Kontakta din dterforsaljare for att kdpa kontrolldsning. Varje kontrolldsning (0, 1 eller
2) kan kopas individuellt.



MATA DITT BLODSOCKER

Féljande steg visar hur du tillsammans anvander Wellion NEWTON GDH-FAD
(BTE) matare, teststickor, blodprovstagare och sterila lansetter for att mata din
blodsockerkoncentration. Huvudstegen ar foljande:

1. Sattin teststickan (Wellion-logosidan uppat och den vita sidan nedat) i teststickans
port. Wellion NEWTON GDH-FAD-mataren startas automatiskt och visar den
blinkande ikonen "Applicera blod”.

2. Dukanvilja plats for blodprov. Vanligtvis tas en liten mangd blod fran fingertoppen
(eller fran underarmen, handflatan). Ror vid bloddroppen med teststickans ande.
Slutfor testet inom tva minuter, annars stdngs mataren automatiskt av.

3. Nar mataren upptacker att det finns tillracklig méangd blod kommer mataren att
pipa till och rdkna ner 5 sekunder och visa glukostestresultaten. Testresultatet
lagras automatiskt i historiken. Skjut teststickans ejektor for att mata ut teststickan
och mataren stangs av automatiskt.




Blodprovstagning

Innan du testar, bekanta dig forst med hur du tar ditt blod och vélj sedan en ren och
torr plats for att genomfora testet.

VIKTIG

« Innan testning rengor provtagningsstdllet med alkohol eller tvalvatten.
Anvand varmt vatten for att 6ka blodflodet vid behov. Torka hdnderna och
provtagningsstallet och se till att det inte finns nagra tvalrester kvar.

« Lansetter ar enbart till for engangsbruk. @ Anvand alltid en ny, steril lansett
varje gang du utfor testet.

« Dela INTE blodprovstagare eller lansetter med andra manniskor. Att dela och
ateranvanda lansetter kan leda till smittspridning.

- Kasta lansetten i avsedd behallare.

« Nar ett blodsockertest utfors, anvand en ny steril lansett varje gang. Om alkohol
anvands vid desinficering, se till att omradet ar torrt innan blodprovet tas.



Forbereda blodprovstagaren

Utskjutningssystem

Spannhylsa

\ Avtryckningsknapp Djupjusterare
Justerbart lock é \ Lancetthallare Ytlig Djup

123 456 7 8 910

Lansett
1. Tvatta injektionsstéllet med tval och varmt vatten och torka ordentligt. Varmt
vatten stimulerar blodflodet vilket gor det ldttare att erhdlla ett prov.

2. Latarmen hanga ner ldngs sidan av kroppen i 10 till 15 sekunder. Massera handled,
handflata och sedan finger. Detta kan stimulera blodet till ett battre flode.

3. Skruva av det justerbara locket pd blodprovtagaren
och satt i lansetten genom att trycka tills den sitter fast
ordentligt.
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4. Vrid av skyddslocket fran lansetten. Vrid tillbaka det
justerbara locket medurs pa blodprovstagaren.

5. Stallin stickdjupet pa det justerbara locket (1 ar det
minsta djupet och 10 ar det storsta).

6. Hall blodprovtagaren med ena handen, dra tillbaka
spannhylsan med andra handen tills du hor ett
klickljud och blodprovtagaren ar klar att anvandas.

Avtryckningsknappen ar nu roédfargad, sa du enkelt
kan kontrollera ifall blodprovstagaren &r redo.

Om avtryckaren inte ar rod, dra tillbaka spannhylsan
igen tills avtryckningsknappen éndrar farg till rott.




TIPS
« For att undvika 6mhet, valj en plats vid sidan av fingertoppen. For att undvika
forhardnader, vdlj olika stallen pa fingertoppen vid varje provtagningstillfalle.

Testa blodglukos

Nar du satter i teststickan slas mataren automatiskt
pa (utom i datadverforingslage).

1. Séttin teststickan hela vdagen i teststickans port
och mataren tédnds automatiskt. Om ljudet ar pa ﬂ B!

hors ett “pip” -ljud och alla ikoner pa displayen ’
téands samtidigt. Om stickan satts in upp och ner A

slas inte mataren pa.

2. Teststickan har satts in korrekt nar ikonen
"Applicera blod” och bloddroppsymbolen
blinkar. Om teststickan inte ar korrekt satts in,
startar inte mataren - upprepa steget ovan.
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3. Applicera blod pa provomradet i teststickans
ande. Om ljudet &r pda kommer mataren att
pipa och berdtta att tillrackligt med blod har
applicerats och métaren borjar mata.

UNDVIK ATT:
« Applicera blod pa teststickans framsida eller

baksida.
«  Smeta ut bloddroppen pa teststickan.
« Trycka fingret mot teststickan.

4. Displayen rdknar ner 5 sekunder under méatprocessen. Om ljudet
ar pa avslutas testet med ett pip. Om du har tagit ett blodprov men
mataren inte borjar rdkna ner kan du applicera en andra droppe
blod pa nytt inom 3 sekunder.

Om du trycker pd knappen ">" markeras testresultaten med ikonen
"#". Resultat markerade med "#" -symbolen kommer inte att anvdandas
i berdkningarna pa 7, 14, 30, 60 eller 90 dagar. Om du av misstag
markerar ditt resultat med "#” -ikonen trycker du bara pa knappen
">"igen for att avbryta markeringen. Efter att ha markerat ett resultat

i2-cH

=28

L

{328

328

H

n
mmol



med “#”kan du testa igen med en ny sticka. 2-28 28 ) (=28 328
Om markoérinstéllningen fore / efter maltid &r aktiverad

kan du trycka pd knappen "<” fér att marka avlasningen |
fore eller efter maltid, som visas i figuren: | o

u
Q mmol/L a mmol/L

Tryck pd “M”-knappen for att bekrafta.
Om en felkod visas, kontrollera felsékningsinstruktionerna. Om symbolen “HI” eller

“LO" visas, se avsnittet "HI” och “LO".

5. Registrera giltiga resultat i din loggbok med datum och tid och jamfér dem med de
malvarden du fatt av din vardpersonal. (Se féreslagna testtider och malmal)

6. Efter avslutat test, for baksidans
utskjutningsknapp framat for att avldagsna
teststickan. Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE)-
mataren stangs av automatiskt.




FORSTA DINA TESTRESULTAT

Foreslagna testtider och malvarden

Att kontrollera dina glukoskoncentrationer med regelbunden blodsockertestning ar
en viktig del av att hantera diabetes. Din vardpersonal hjélper dig att bestdimma det
normala malvdrdet for dina glukosnivader och hur ofta du ska testa. Féreslagna tider att
testa inkluderar:

« Nar du vaknar (innan du ater)

+  Fore frukost

« 1-2 timmar efter frukost

«  Forelunch

« 1-2timmar efter lunch

« Fore och efter traning

- Fore middagen

« 1-2 timmar efter middagen

- Fore ldaggdags

 Efter ett mellanmal

« 02-03 pa morgonen (om du tar insulin)



Mer frekventa tester kan kravas nar:

« Dujusterar din ldkemedelsdos.

« Dutror att dina glukosnivaer kan vara for hoga eller for laga.
« Dukanner dig sjuk.

Normala blodsockervarden (fran ADA Clinical Practice Recommendations 2011):
Tid Malomrade (mmol/I)
Tom mage 3,9-5,6 mmol/L

2 timmar efter en maltid <7,8 mmol/L

(T mmol/l =18 mg/dL)

Hur manga ganger per dag ska jag testa?

Diabetes typ Antal tester med tom mage

Typ 1 Minst 3 ganger per dag
Typ 2 Testa ofta for att uppna ditt malvarde
Graviditetsdiabetes Minst tva ganger per dag

Forskning visar att matning av ditt blodsocker minst tre gdnger per dag hjalper dig att
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kontrollera din glukosniva. Diskutera antalet tester och testtider med din vardpersonal.

Registrera dina blodsockernivder och annan relevant information i din loggbok.
Ta med dina resultat nar du besoker din vardpersonal. Det hjalper dig att forsta ditt
tillstdnd och @ndra din behandlingsplan.

“HI” och “LO” meddelanden

Din  Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) madtare kan noggrant mata
blodsockerkoncentrationer mellan 0,6-33,3 mmol/L. "HI” och “"LO” meddelanden
indikerar att testmatningen var utanfor detta intervall.

Om “HI" visas, indikerar det att testresultatet ar over (3 328 ) (P2 EE
33,3 mmol/l. Du bér testa igen for att sakerstdlla att

inget misstag gjordes i proceduren. Om du &r saker pa ™
att din glukosmatare fungerar ordentligt, inga misstag ii
gjordes och testresultaten fortfarande visar "HI* kan du
vara i ett tillstdnd av svar hyperglykemi. Kontakta din
vardpersonal omedelbart.

-




Om “LO" visas, indikerar det att testresultatet ar under 0,6 mmol/I. Du bér testa igen
for att sakerstdlla att inget misstag gjordes i proceduren. Om du ar saker pa att din
glukosmatare fungerar korrekt, inga misstag gjordes och testresultaten fortfarande
visar "LO" kan du vara i ett tillstdnd av svar hypoglykemi. Det rekommenderas att
omedelbart dta snabbverkande kolhydrater. Kontakta din lakare omedelbart.

Meddelanden "HYPO” och "HYPER”
Om “HYPO” visas betyder det att testresultatet ligger under den )
hypoglykemi-gréans som du angav i instéllningarna. l—;!m!
Om “HYPER” visas, indikerar det att testresultatet ligger over den
hyperglykemi-grdns som du angav i installningarna.
Paminnelse om blodketontest: Om “KETONE?” visas, indikerar !!-! g
detta att ett blodketontest kan vara noédvandigt eftersom dina 'u:“l,,gn!
blodsockertestresultat ar hogre an 16,7 mmol/l. Kontakta din
@28 EF
11
L
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ANMARKNINGAR

Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) méatarsystem &r endast for in vitro-diagnostik
och kan endast anvandas med Wellion NEWTON GDH-FAD teststickor.
Anvandning av andra teststickor kan leda till felaktiga testresultat.

Denna matare kan endast anvandas for att bestamma blodsockernivaer med
helblodsprover. Anvand inte serum- eller plasmaprover.

Denna matare kan anvandas inom ett hematokrit (HCT) intervall pa 10% -
70%. Anvand inte denna produkt om ditt hematokritvarde ligger utanfér detta
intervall.

Askorbinsyra > 3 mg/dL och xylos > 9 mg/dL orsakar Gverskattning av
blodglukosresultaten.

Fettsubstanser som triglycerider mindre an 33,9 mmol/L eller kolesterol mindre
an 12,93 mmol/L har ingen storre effekt pa blodsockertestresultaten.

Patienter som ar kritiskt sjuka, lider av allvarlig uttorkning eller &r i hyperosmolart
tillstand (med eller utan ketos) ska inte anvanda Wellion NEWTON GDH-FAD
(BTE)-systemen.

Denna produkt ar endast lamplig for kliniska screeningtester eller familjens
egenkontroll. Testresultaten kan inte kallas bekrdftade fall. For att sakerstalla
noggrannheten i resultaten kan testresultaten bekraftas ytterligare med andra
metoder, sasom biokemiska metoder.



.« Som med alla diagnostiska reagenser maste testresultaten kopplas till en

professionell Iakares diagnos med de andra kliniska symptomen.

- Hantera avfall fran blodsockertester forsiktigt enligt gallande lokala lagar och

forordningar, eftersom blodprover betraktas som en biologisk risk.

Matarens minne

Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) glukosmatare kan lagra upp till 500 testresultat med
motsvarande tid och datum. Om det redan finns 500 testresultat kommer ett nytt
resultat att skriva over det dldsta. Glukosmaétaren kan ocksa berdkna 7, 14, 30, 60 och

90 dagars medelvarden fran de lagrade resultaten.

Minnesldage

1. Tryck pa “M”-knappen for att ga till minneslage. Ikonen “ @ _och
senaste testresultat visas.

Om blodsockermataren anvands for forsta gangen visas “---" och
“ @ " Datumet visas inte fér det forsta testet.

i2-28

328

i i

-

mmol/L




40

Det lagrade testresultatet tillsammans med tillhérande tid och datum visas
samtidigt. Testresultat markerade med “#” -ikonen ingdr inte i medelvardena 7, 14,
30, 60 och 90 dagar.

Tryck pd “<"eller “>" fér att granska alla lagrade testresultat.

Tryck pa knappen “M” igen for att komma in i skdarmen for datainsamling. Antalet
dagar (“DAY AVG") och antalet avldsningar (“READINGS”) som anvands i den
genomsnittliga berdkningen visas. Om inga data har lagrats kommer mataren att
stangas av.

Anvand knapparna “<" eller “>" for att bladdra genom medelvardet pa 7, 14, 30, 60
och 90 dagar. Tryck pa “M” -knappen for att se medelvardena fore maltid och efter
maltid. Mataren berdknar de historiska medelvardena enligt de parametrar du valjer
och mataren visar hur manga poster som anvands for att berdkna genomsnittet.

Om mataren inte har anvdnts under den tid som anges som "dagsgenomsnitt’,
kommer métaren inte att visa ett genomsnitt.

Slutligen, tryck “M” en sista gang for att stdnga av mataren.



OBS!
« Testresultat markerade som kvalitetskontrolltest eller med “#“ -symbolen
anvands inte i det berdknade genomsnittet.
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Datadverforing av minnet

Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) matare kan 6verféra minnesdata till en persondator.
Satt i USB-kabeln i dataporten och se programvarans instruktioner. Korrekt lasning av
dina data kan endast sakerstéllas med den ursprungliga Wellion NEWTON USB-kabeln.
Wellion NEWTON GDH-FAD BTE-matare kan dven tradlost overfora lagrad data till
mobiltelefoner (App).

Jamfora matare och laboratorieresultat

Bade din blodsockermdtare och laboratorieutrustning visar glukoskoncentrationer
i serumet eller plasmakomponenten i ditt blod. Variationerna mellan de tva ar
dock normala och dina matarresultat och laboratorieresultat kan vara nagot olika.
Glukoskoncentrationsresultaten kan paverkas av ett antal faktorer och tillstand, men
dessa faktorer och tillstdnd paverkar inte testresultaten for biokemiska analysatorer.
Under normala foérhallanden ligger skillnaden mellan métningar med din métare och
laboratorieresultat inom det intervall som tillats av nationella standarder.

Folj dessa riktlinjer for att sakerstdlla en rimlig jamforelse mellan mataren och
laboratorieresultaten:



1. Se till att mataren fungerar korrekt.

2. Jamforelser blir mer exakta om du inte ater i minst fyra timmar (helst atta timmar)
innan du testar.

3. Ta med din blodsockermatare, teststickor och kontrolldsning till laboratoriet.

4, Setill att tiden mellan test med mataren och laboratoriet &r inom 15 minuter.

5. Tvatta och torka héanderna innan du tar ett blodprov.

6. Se till att du foljer instruktionerna i den har handboken noggrant.

Testresultaten kan visa sma avvikelser, detta kan bero pa foljande skal:

Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) glukosmatare testar blodsockerkoncentrationer for
det vidast mojliga antalet manniskor. Om anvandarens blodindex faller inom mitten

av intervallet blir resultatet perfekt. Annars blir det ndgra sma avvikelser. (Avvikelserna
bor ligga inom det intervall som lokala myndigheter tillater.)




44

UNDERHALL

Korrekt underhall av Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE)-mataren rekommenderas for
basta resultat.

Lagring

« Hall omradet kring teststicksporten ren.

« Hall mataren torr. Lat inte vétska tranga in i mataren. Undvik extrema temperaturer
och fukt.

« Lamna inte mataren i bilen.

« Undvik att tappa mataren. Om du av misstag tappar den, kan du utféra ett
kvalitetskontrolltest (se kvalitetskontrolltest) for att verifiera att systemet fungerar
korrekt.

« Hall mataren och komponenterna borta fran barn och husdjur.

«  Demontera inte mataren. Demontering upphaver garantin.

« Folj de lokala bestammelserna for att kassera mataren och batteriet pa ratt satt.



Byta ut batterier

Wellion NEWTON GDH-FAD-maétaren anvander tva CR 2032 3.0V-knappcellsbatterier.
Nar mdtaren visar batterisymbolen "W} “ indikerar detta att batteriet ar lagt och
du bor byta ut batteriet sa snart som mojligt. Om tillgéngligt, stang av alla tradlosa
funktioner. Felkoden “E-6" betyder att batteriet ar tomt och att du inte kan anvdnda
mataren forran batteriet byts ut.

Sa byter du batterier:

Se till att mataren ar avstangd.

Oppna batteriluckan pd méatarens baksida.

Ta ut ett batteri i taget och ersatt det med ett nytt. Gor sen samma sak med
batteri nummer tva. Batterier som ska anvandas ar knappcellsbatterier CR2032 3V.
Batterierna satt med + sidan uppat.

4. Satt tillbaka batteriluckan.

5. Om batterierna byts ett i taget bibehalls matarens minne och instéllningar.

whn =
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Rengoring

Blodsockermatare

Under normala omsténdigheter krdvs ingen speciell rengéring. Anvand handskar nar
du rengor med vatten och ett milt rengéringsmedel (med en mjuk trasa). Var forsiktig sa
att du inte far in vatten, smuts, blod eller kontrolllésning i mataren. Vi rekommenderar
att du lagger matinstrumentet i den medféljande vaskan efter métningen. Wellion
NEWTON GDH-FAD (BTE)-enheten &ar ett precisionsinstrument. Var radd om den.

Blodprovstagare
Anvand efter behov en mjuk, fuktig trasa fuktad med tval och varmt vatten for att
torka av ytan. Sank inte ner blodprovstagaren i vatten.



FELSOKNING

Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE)-mataren har inbyggda meddelanden for att varna
dig om problem. Nar felmeddelanden visas, notera felkoden, stang av mataren och folj
sedan dessa instruktioner.

Skarm Orsaker Losning

Batterierna ar skadade eller har inte Byt batterierna

tillrackligt med laddning Y

Mataren startar
inte

Lat mataren varmas till rumstemperatur i

Métaren ar nedkyld 30 minuter och anvand den sedan.
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|

Fel pa teststickan

Var noga med att anvanda Wellion NEWTON
GDH-FAD teststicka och upprepa test med

E - ! en ny teststicka.
— !
Teststickan ar vat, fororenad eller
] anvand Se till att teststickans datum inte har gatt ut,
inte ar fuktig eller anvands. Om teststickan ar
[l Matarens sjélvtestfel ok tar du bort batterierna i 30 sekunder och
E = i: testar om med en ny sticka. Kontakta kund-
- = Prov applicerat pa teststickan for tjdnst om problemet kvarstar.
tidigt
s g Testa om med en ny sticka. Se till att det finns
E - 3 Otillrackligt prov tillrackligt med blod for att fylla testfonstret.

|

i
1
i

N

Teststickan avldgsnades under
pagaende testning

Upprepa testet och se till att teststickan sitter
ordentligt pa plats.




i
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Temperaturen Overstiger det nor-
mala arbetsomradet (5° C-45°C).

Flytta till en plats inom det normala drifts-
temperaturomradet och upprepa testet.

Batterierna ar svaga men kan
anvandas for ytterligare 20 tester
(om den tradldsa funktionen ar
inaktiverad).

De kommande 20 resultaten kommer
fortfarande att vara korrekta, men byt ut
batterierna sa snart som mgjligt.

Batterierna ar helt urladdade - inte

[ o Byt ut batterierna och upprepa testet.
S ] mojligt for fler tester.
cTo M9
Upprepa testet. Se till att ett nytt blodprov
med avsedd hematokritniva anvands. Se till
| -! Fel pa teststickan att blodprovet inte ar fororenat. Kontakta
- ! problemet med en aterforséljare om

problemet kvarstar.
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Mataren har registrerat en niva som
ar hogre én méatarens testomrade.

Upprepa testet. Om du far HI igen, kontakta
din lakare omedelbart.

-
(-

Mataren har registrerat en niva som
ar lagre an matarens testomrade.

Upprepa testet. Om du ser LO igen, kontakta
din ldkare omedelbart.




SPECIFIKATION

Produktnamn:
Storlek:
Glukostestintervall:
Minsta provvolym:
Testtid:

Batteri:

Batteriernas livslangd:
Blodglukosenheter:
Minneslagring:

Automatisk avstangning:

Skarmstorlek:

Vikt:
Arbetstemperatur:
Luftfuktighet vid drift:
Hematokritomrade:
Software Version:

NOTERA

Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE)

83,5 mm (L) x 54 mm (B) x 19 mm (tjocklek)

0,6-33.3 mmol/I

0.5 pL

5 sekunder

2x CR 2032 3.0V myntcellsbatteri

> 1.000 avldsningar (tradldsa funktioner inaktiverade)
mmol/L eller mg/dL beroende pa standard i ditt land
500 testresultat med datum- och tidsangivelse
Automatisk avstangning efter 2 minuter

40mm x 42mm

Cirka 50 gram (inklusive batteri)

5-45°C (41-113°F)

20-90% (icke-kondenserande)

10-70 %

Wellion NEWTON GDH-FAD BTE 1018+-PSW-001, V2
Wellion NEWTON GDH-FAD 1017+-PSW-001, V2

« Blod som innehaller héga nivaer av C-vitamin eller andra oxiderande @mnen kan
leda till felaktiga testresultat. Triglycerider 6ver 33,9 mmol/L och kolesterol éver
12,93 mmol/L kommer att leda till felaktiga testresultat.
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SYMBOLER

E Utgangsdatum

[:E] Se bruksanvisningen
Endast fér in-vitro diagnostik
&I Tillverkningsdatum
LOT-nummer
Artikelnummer

M Tillverkare

= Elstrom DC
Kontrollomrade

@ Serienummer

W Uppfyller WEEE riktlinjer 2012/19/EU
® Ej for dteranvéndning

& Biohazard

&) =<

%

1% @

9
S

Forvaringstemperatur

Luftfuktighet, lager

Anvand inte om forpackningen ar skadad
Skyddas mot solljus

Skyddas mot fukt

Tillrdckligt for



TILLVERKARENS GARANTI

Tillverkaren garanterar Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) blodglukosmatargaranti
for material- och tillverkningsfel under tva ar fran inkdpsdatum. Denna garanti gar
forlorad nar enheten inte anvands som avsett, har underhallits daligt eller ppnats.

Garantin ar begransad till reparation av defekta delar eller - i enlighet med tillverkaren
- vid byte av enheten. Ratten att hdva kdpet gdller endast om ersdttningsvarorna ocksa
ar felaktiga. Andra ansprak kan inte godtas. Garanti fran MED TRUST ar begransad till
reparation eller utbyte av enheten och MED TRUST kan under inga omstandigheter
hallas ansvariga for foljdskador eller forluster.

Garantin ogiltigforklaras pa grund av felaktig anvandning, icke auktoriserad reparation
eller modifiering av enheten.

Forbrukningsvaror undantas uttryckligen fran denna garanti.




54






NEWTONgp.ap
NEWTONGp, eap pre

S
THE MEDICAL SERVICES compaNy GO /l

MED TRUST Handelsges.m.b.H.
Gewerbepark 10, 7221 Marz
AUSTRIA

www.medtrust.at, www.wellion.at
office@medtrust.at

wwellion

© MED TRUST, Wellion and NEWTON are registered trademarks.

W13-32SEMM+ 20260130

C€ 0197

In vitro diagnostisk

medicinsk utrustning





