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Sehr geehrter Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Benutzer:

Danke, dass Sie sich fiir das Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Blutzucker-Messgerat
entschieden haben. Die Uberwachung lhres Blutglukosespiegels ist ein wesentlicher
Bestandteil der Diabetesbehandlung. MED TRUST unterstitzt Sie dabei, ein gesundes
und aktives Leben zu fuhren.

Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung sorgfaltig durch, um einen sicheren
Umgang mit Ihrem Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Messgerat zu gewahrleisten. Bei
sachgemaBer Anwendung erhalten Sie genaue Messergebnisse.

Das Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Blutzucker-Messgerat ermittelt aus frischem
kapillaren oder vendsem Vollblut genaue Glukosewerte. Dieses Produkt ist fir
die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal und zur Selbsttestung durch
Menschen mit Diabetes bestimmt. Die Testergebnisse dienen ausschlief3lich zur
Information und stellen keine klinische Diagnose dar.

Das Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Blutzucker-Messgerat kann bei Menschen jeden
Alters verwendet werden, einschlieBlich Neugeborene.

Wichtige Sicherheitshinweise vor dem Gebrauch:
Lassen Sie das Messgerét nicht fallen oder nass werden.
Die Handhabung sollte wie in der Bedienungsanleitung beschrieben durchgefiihrt
werden.



Verwenden Sie ausschlieBBlich Wellion NEWTON GDH-FAD Blutzucker-
Teststreifen (Nachfolgend als ,Teststreifen” bezeichnet).

Verwenden Sie das Messgerat nicht, wenn es nicht ordnungsgemal funktioniert
oder beschadigt ist.

Stellen Sie nichts auf das Messgerat.

Falls nicht ausdriicklich in der Bedienungsanleitung angegeben, stecken Sie nichts
in die Offnungen des Messgerites.

Dieses Gerat ist ausschlief3lich fiir die Messung der Blutglukose-Konzentration aus
Vollblut bestimmt. Verwenden Sie keine Serum- oder Plasmaproben.

Patienten, die schwer krank sind, an starker Dehydrierung leiden oder sich in einem
hyperosmolaren Zustand befinden, sollten das Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE)
System nicht verwenden.

Entnehmen Sie die Batterien, wenn das Messgerat fiir einen langeren Zeitraum
nicht verwendet wird.

Verwenden Sie keine Teststreifen oder Kontrolllosungen, deren Haltbarkeitsdatum
Uberschritten ist.

Das Messgerat sollte nicht in der Ndahe von Geraten verwendet werden, die
elektromagnetische Strahlung abgeben z.B. Fernseher, Mobiltelefone, Mikrowellen
und Rontgengerdte. Vermeidung Sie statische Elektrizitdt, vor allem in sehr
trockener Umgebung.
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IHR NEUES MESSGERATE-SET
Das Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Messgerate-Set enthélt folgende Bestandteile:

Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Blutzucker-Messgerat inklusive Batterien
10 Wellion NEWTON GDH-FAD Teststreifen (optional)

Wellion PRO2 Stechhilfe (optional)

10 Wellion Lanzetten (optional)

Kompakte Tasche

Bedienungsanleitung

Kurzanleitung



BESCHREIBUNG DER KOMPONENTEN
Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Blutzucker-Messgerat

Das Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Blutzucker-Messgerat analysiert die auf dem
Teststreifen enthaltene Blutprobe und zeigt den Blutzuckerwert auf dem Display an.
Verwenden Sie die unten abgebildete Skizze, um sich mit allen Teilen des Messgerats
vertraut zu machen.

Teststreifen-Einschub:
Fihren Sie hier einen Teststreifen ein, um einen Test durchzufiihren.

'

7

»M" Taste: Durch Driicken der ,M” -

- ) i, Mwellion
Taste wird der Speichermodus geoff- Display: Zeigt Ihre Testeraebnisse
net (bei ausgeschaltetem Gerét). Die- play: 2€lg 9 !

se Taste wird ebenfalls zur Auswahl Elnstellupgen und weitere
rs Informationen an.
oder Bestatigung verwendet.

»<" Taste: Durch Halten der <" Tas-
te wird das Messgerédt eingeschaltet
und das Ment fiir die Systemeinstel-
lungen aufgerufen.

»>" Taste: Durch Halten der,>" Taste,
bei ausgeschaltetem Gerat, wird
das Menu fiur den Erinnerungsalarm
geoffnet.




BESCHREIBUNG DER KOMPONENTEN
Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Blutzucker-Messgerat

Datenschnittstelle: Bei der Ver-
wendung eines USB-Datenkabels
kdnnen gespeicherte Daten von
Ihrem Messgerdt auf lhren PC
Ubertragen, analysiert und ge-
druckt werden. (Wenn Sie ein Da-
tenkabel bendtigen, kontaktieren
Sie bitte das Kundenservice)

Auswurftaste: Schieben Sie die
Auswurftaste nach vorne, um den
benutzten Teststreifen zu entfernen.

Batteriefach: Entfernen Sie den
Deckel des Batteriefaches um 2 CR
2032 3V Lithium Knopfzellen darin zu
installieren.

Etikett: Es sind diverse
Produktinformationen
aufgedruckt.

Das korrekte Auslesen Ihrer Daten kann nur mit dem Original Wellion NEWTON GDH-
FAD USB-Kabel gewahrleistet werden.



Dlsplay Symbol fuir das Auftragen der

Blutprobe
Datum Zeit
Tagesdurchschnitt l l
=V
" o o lIlIlIIF'M
Symbol fiir 0701 6 0 AM
Kontrolllésung DAY AVG READINGS
Rautetaste —— []
Speicher
\___/
Hypowarnung ——
Hyperwarnung ——
'-. '-'I'-'

Bluetooth-Symbol —I @ @
(nur mit \& -
Wellion NEWTON T
GDH-FAD BTE)
Symbol fiir,Vor
dem Essen”

Symbol fur
,Nach dem
Essen”

12 Stunden-Einteilung
Anzahl der Messungen

Symbol fiir schwache
Batterie
Erinnerungsalarm
Lautlos

Symbol fur
Ketonuberpriifung

Anzeigebereich fir
Testergebnisse

Mafeinheit flir den
Blutzuckerwert
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Teststreifen

Der Wellion NEWTON GDH-FAD Blutzucker-Teststreifen beinhaltet chemische
Reagenzien. Nachdem der Teststreifen in den Teststreifeneinschub eingefiihrt
und eine Blutprobe aufgebracht wurde, wird die Probe automatisch in das Testfeld
eingesaugt. Ein elektrisches Signal entsteht, welches gemessen wird, um den richtigen
Blutzuckerwert zu bestimmen.

Haltebereich
Halten Sie den Teststreifen in diesem Bereich

Probenbereich | Kontaktpunkte

Bereich zum Auftragen * T Fihren Sie 'dieses. Ende
der Blutprobe oder Kont- ] des Teststreifens in den
rolllésung | Teststreifeneinschub ein

Testfeld
Kontrolle der benétigten Probenmenge

WICHTIG
- Das Auftragen der Blutprobe sollte immer am Ende des Teststreifens erfolgen,
niemals auf der Oberflache. Dies kann zu ungenauen Testergebnissen flihren.



Richtig Falsch

Tragen Sie so viel Blut auf das Ende des Teststreifens auf, bis das Testfeld voll ist. Wenn
das Messgerat den Countdown startet, ist eine ausreichende Menge Blut aufgesaugt
worden. Falls das Testfeld nicht genug Blut enthalt, kdnnen Sie innerhalb von
3 Sekunden weiteres Blut auftragen. Die Fehlermeldung E-3 erscheint, wenn zu wenig
Probe vorhanden ist. Verwerfen Sie diesen Teststreifen und nehmen Sie einen Neuen.
Wenn das Testfeld nicht genug Probe aufweist, der Countdown aber trotzdem beginnt,
entsorgen Sie den Teststreifen und verwenden Sie bitte einen neuen Teststreifen.

Auf jeder Wellion NEWTON GDH-FAD Teststreifenpackung sind die Chargennummer
(LOT), das Haltbarkeitsdatum ,&" und die Kontrollldsungsbereiche (CTRL O,
CTRL 1, CTRL 2) aufgedruckt. Bitte verwenden Sie die Teststreifen, die fir lhr
Messgerat empfohlen werden. Die Verwendung anderer Teststreifen kann zu einer
Fehlermeldung fiihren oder das Messgerat schaltet sich nicht ein.
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Lagerung und Handhabung
Bitte lesen und befolgen Sie die hier angefiihrten Lager- und Nutzungsbedingungen:
Die Lagerung der Teststreifen sollte in einer sauberen, trockenen Umgebung bei
2-35°C erfolgen. Setzen Sie diese weder hohen Temperaturen noch direkter Sonnen-
einstrahlung aus.
Teststreifen nicht kiithlen oder einfrieren.
Sie sollten die Teststreifen nicht in einer feuchten Umgebung lagern oder beniitzen
(z.B. Badezimmer).
Lagern Sie das Messgerat, die Teststreifen und die Kontrollldsungen nicht in der
Nahe von Bleichmitteln oder Reinigungsmitteln, die diese enthalten.
SchlieBen Sie nach der Teststreifenentnahme sofort wieder den Deckel der Dose.
Verwenden Sie den Teststreifen sofort nach der Entnahme aus der Verpackung.
Verwenden Sie niemals abgelaufene Teststreifen. Dies kann zu ungenauen
Testergebnissen fuhren.

TIPP

- AufdemWellion NEWTON GDH-FADTeststreifen-Etikettist das Haltbarkeitsdatum
im Format Jahr-Monat aufgedruckt. 2022-01 bedeutet zum Beispiel, dass die
Teststreifen bis zum Januar 2022 verwendet werden kénnen.



Spezielle Anleitung fiir Teststreifen in der Dose

Die Teststreifen sollen in der daflir vorgesehenen, dicht verschlossenen Dose
gelagert werden.

Teststreifen sollen nicht auf3erhalb der dafiir vorgesehenen Dose gelagert werden.
Sie sollen im Originalbehaltnis mit dicht verschlossenem Deckel aufbewahrt
werden.

Uberfiihren Sie die Teststreifen nicht in andere Behiltnisse.

Nach der Teststreifenentnahme schliel3en Sie sofort den Deckel.

Nach erstmaliger Offnung der Teststreifendose (Datum sollte notiert werden)
kdnnen die Teststreifen 12 Monate lang verwendet werden. Danach sollen diese
entsorgt werden.

Spezielle Anleitung fiir einzeln verpackte Teststreifen

ReiBen Sie die Verpackung an der dafiir vorgesehenen Stelle vorsichtig auf. Die
Teststreifen sollten nicht beschadigt oder verbogen werden.
Der Teststreifen sollte gleich nach der Entnahme verwendet werden.

Teststreifen VorsichtsmaBnahmen

Fir die in-vitro-diagnostische Verwendung bestimmt.
Verwenden Sie die Teststreifen sofort nach der Entnahme aus der Dose. Andernfalls
kann dies zu ungenauen Testergebnissen fiihren.
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Teststreifen, die eingerissen oder verbogen sind, oder eine andere Beschadigung
aufweisen, dirfen nicht mehr verwendet werden. Sie sind zum einmaligen
Gebrauch bestimmt.

Bewahren Sie die Teststreifenverpackung nicht in der Nahe von Kindern und Tieren
auf.

Kontaktieren Sie bitte Ihren Arzt bevor Sie Anderungen an lhrem Behandlungsplan
(basierend auf Ihren Blutzuckerwerten) vornehmen.

Flr nahere Informationen lesen Sie bitte das Teststreifen-Insert.



EINSTELLUNG DES MESSGERATS VOR DEM GEBRAUCH

Einlegen der Batterien

Das Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Messgerat bendtigt 2 CR 2032 3V Lithium
Knopfzellen, welche im Lieferumfang enthalten sind.

Fir die Installation befolgen Sie bitte die unten angefiihrten Anweisungen:

1. Entfernen Sie die Abdeckung des Batteriefaches auf der Riickseite des Messgerétes
(Siehe Abbildung).

2. Legen Sie die neuen Batterien mit dem ,+"“-Zeichen nach oben ein.

3. SchlieBen Sie den Batteriefachdeckel sorgfiltig.

HINWEIS
- Die Batterien sollten einzeln ausgewechselt werden - so bleiben alle Daten und
Einstellungen im Messgerat gespeichert.
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Einstellung des Messgerats
Fihren Sie die folgenden Schritte aus, um Ihr Messgerét einzustellen:

Systemeinstellungen

Vor dem ersten Gebrauch des Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Messgerates stellen
Sie sicher, dass alle Systemeinstellungen richtig sind. Die richtige Zeiteinstellung ist
wichtig, damit der Speichermodus ordnungsgemaf3 funktioniert.

Driicken Sie fur 2 Sekunden die ,<" Taste, um das Men fiir die Systemeinstellungen
aufzurufen.

Zeit-Einstellungen

1. Am Gerédtedisplay erscheinen Monat, Tag und Jahr. Im rechten
oberen Teil blinkt die Jahresanzeige. Driicken Sie die ,<" oder ,>"
Taste, um die richtige Jahreszahl einzustellen, danach speichern
Sie lhre Auswahl mit der,M" Taste.

2. Danach erfolgt am linken oberen Displayrand durch Driicken der
,<"oder,>"Taste die Einstellung des Monats und des Tages. Die
Bestatigung erfolgt jeweils mit der,M" Taste.




3. Als nachstes wird die richtige Zeit eingestellt.
StandardmaBig erfolgt die Zeitanzeige im (rg e (@ ]
24-Stunden-Format. Durch Dricken der ,M”

Taste wird die ausgewdhlte Zeit gespeichert. Sie t i1 WIN
konnen durch Driicken der ,<” oder ,>" Taste auf ii:' i"i i:"-i i-i
den Anzeigemodus 24 Stunden oder 12 Stunden

wechseln und mit der ,M” Taste bestatigen. Fahren

Sie mit dem nachsten Schritt fort.

. (O RN () 5
Einstellungen
Sie kdnnen den Signalton durch Driicken der ,<” oder
,>" Taste ein- oder ausschalten und danach mit der,M” !-! — !-! !: !:
Taste bestatigen. UL

Falls der Ton eingeschaltet ist, ertdont ein Signal wenn:
- das Messgerat eingeschaltet wird

- eine ausreichende Blutprobe aufgetragen wurde
« das Messergebnis angezeigt wird

- eine Fehlermeldung auftritt

- ein Erinnerungsalarm aktiviert ist
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Es ertont ein kurzer Piepton, wenn das Gerat eingeschaltet wird, die Menge der
Blutprobe ausreichend ist und das Messergebnis angezeigt wird. Wenn eine
Fehlermeldung auftritt, ertéont zweimal ein kurzer Piepton. Bitte beachten Sie die
Fehlercodetabelle in dieser Bedienungsanleitung.

Nachdem die Einstellungen fiir den Ton abgeschlossen sind, folgen die Alarm-
einstellungen fiir einen niedrigen und hohen Blutzuckerwert.

Alarmeinstellungen fiir hohe und niedrige Blutzuckerwerte

Das Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Messgerat verfligt tGber Warnmeldungen,
die einen zu hohen oder niedrigen Blutzuckerwert anzeigen. Stimmen Sie diese
Grenzwerte mit lhrem medizinischen Fachpersonal ab. Wenn lhr Messergebnis
niedriger als der definierte Hypo-Grenzwert ist, erscheint das Symbol ,HYPO" auf dem
Display (Maximum des einstellbaren Hypo-Grenzwerts: 100 mg/dL; 5,6 mmol/L). Falls
Ihr Messergebnis hoher als der definierte Hyper-Grenzwert ist, erscheint das Symbol
,HYPER" auf dem Display (Minimum des einstellbaren Hyper-Grenzwerts: 120 mg/dL;
6,7 mmol/L).

Die Einstellungen fiir einen niedrigen und hohen Blutzuckerwert sind standardmaRig
deaktiviert.



Um den Grenzwert fiir den Hypo-Alarm zu andern oder
auszuschalten drucken Sie die ,<"” oder ,>" Taste und
danach die,M"” Taste zum Speichern. Danach erfolgt die
Einstellung oder Deaktivierung des Grenzwertes fiir den
Hyper-Alarm auf dieselbe Weise. Anschlieend erfolgt
die Alarmeinstellung zur Messung der Ketonkdorper.

Alarmeinstellung zur Messung der Ketonkorper

Um die Alarmeinstellung der Blutketonkorper zu
aktivieren oder auszuschalten drticken Sie ,<” oder ,>"
Taste und danach die ,M” Taste zum Speichern. Wenn
diese Einstellung aktiviert ist, erscheint bei einem
Blutglukosewert > 300 mg/dL (16,7 mmol/L) im oberen
rechten Displaybereich das Symbol ,KETONE?“

Einstellung der Essensmarker

Mit dem Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Messgerat
kdnnen Sie lhre Blutzuckerergebnisse mit einem Marker
vor” oder ,nach dem Essen” versehen. Um diese zu
aktivieren oder deaktivieren, driicken Sie ,<" oder ,>"
Taste und danach die ,M“ Taste zum Speichern. Nach

i2-cH

=]

ie-c8

]
1M
Vi

mmol/L

E‘Jl

-8

==
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dieser Einstellung schaltet sich das Gerat ab.

Zusétzliche Einstellung

Wenn |hr Gerat Gber eine kabellose Verbindung verfligt (Wellion NEWTON GDH-FAD
BTE), finden Sie im Menu Systemeinstellungen eine zusatzliche Einstellung. Nahere
Informationen finden Sie im Kapitel zur Bluetooth-Funktion.

Einstellung der Erinnerungsalarme

Sie kdnnen bis zu 10 verschiedene Alarme voreinstellen, die Sie regelmaBig daran
erinnern Blutzuckerkontrollen durchzufiihren. Sie kénnen jeden einzelnen Alarm ein-
oder ausschalten.

Driicken Sie bei ausgeschaltetem Gerat die ,>" Taste langer, um das Meni fiir den
Erinnerungsalarm zu 6ffnen.

Dricken Sie die ,<” oder ,>" Taste, um die

Nummer des Alarms auszuwahlen, den Sie ¢ =E ¢ IH
bearbeiten mochten. Driicken Sie die ,M" Taste

zur Bestadtigung. Durch Halten der Pfeiltasten wird !-! Jr— oder !-!._ .
die Erinnerungszeit eingestellt (Stunde/Minute), UL UL

danach erfolgt die Bestatigung/Speicherung mit



der,M" Taste. Das Gerét schaltet sich dann ab.

Die Alarme ertdnen 2 Minuten lang. Falls keine Bestatigung erfolgt, erklingt nach
5 Minuten nochmals ein Signal. Dieses wird beendet nachdem ein Teststreifen
eingefiihrt wird oder durch Driicken einer Taste. R
Wenn ein Alarm aktiviert ist, erscheint auf dem Gerdtedisplay das
Weckersymbol. Siehe Darstellung:

Beim Ertonen des Alarms wird auf dem Display Folgendes angezeigt: @z &z

HINWEIS
« Beim Halten der,<" oder,>" Taste erfolgt die Zahlenabfolge schneller.

TIPP
« Bei einem Batteriewechsel muss nur die Zeit neu eingestellt werden. Andere
Einstellungen bleiben im Geratespeicher unverandert.
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KONTROLLLOSUNG

Die Kontrolllosung ist eine Glukoselosung bekannter Konzentration. Sie
wird verwendet, um sicherzustellen, dass das Messgerdt und die Teststreifen
ordnungsgemall funktionieren. Es ist wichtig, regelmaflige Kontrolltests
durchzufiihren, um sicher zu stellen, dass Sie genaue Ergebnisse erhalten.

Sie kénnen in folgenden Situationen einen Qualitatskontrolltest durchfiihren:

Wenn Sie vermuten, dass
das Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Messgerat oder die Wellion NEWTON GDH-
FAD Teststreifen nicht ordnungsgemaR funktionieren.
die Testergebnisse ungenau sind bzw. nicht |hrem gegenwartigem Befinden
entsprechen.
ihr Messgerat beschadigt wurde.
und nach dem Reinigen lhres Messgerates.

Lagerung und Handhabung
Bitte beachten Sie die folgenden Lager- und Handhabungbedingungen:
Lagern Sie Kontrollldsungen bei einer Temperatur von 2-35°C.
Kontrolllésungen diirfen nicht gekiihlt oder eingefroren werden.
Wenn die Kontrollldsung zu kalt ist, sollte sie erst nach Erwarmung auf Zimmer-



temperatur verwendet werden.
- Verwenden Sie keine abgelaufenen Kontrollldsungen.

TIPP

« Auf dem Etikett der Kontrolllésungen ist das Haltbarkeitsdatum im Format Jahr-
Monat angegeben. 2022-01 bedeutet zum Beispiel, dass die Kontrolllésung bis
zum Januar 2022 verwendet werden kann.

Nach dem erstmaligen Offnen der Kontrolllésung ist diese 6 Monate haltbar. Bitte
notieren Sie das Datum der ersten Offnung und entsorgen Sie das Flischchen nach
6 Monaten. Verwenden Sie keine Kontrolllésung, die abgelaufen ist.

Kontrolllosung - VorsichtsmaBnahmen

- Fir die in-vitro diagnostische Verwendung bestimmt. Die Kontrollldsungen diirfen
nur auBerhalb des Korpers verwendet werden. Nicht schlucken oder injizieren.

«  Vor der Verwendung gut durchmischen.

- Die Qualitatskontrolltests sollten bei einer Temperatur von 18 - 28 °C (64° - 82° F)
durchgefiihrt werden.

« Das Kontrollldsungsflaschchen darf den Teststreifen nicht beriihren.

«  Verwenden Sie ausschliefflich jene Kontrollldsungen, die fiir Ihr Messgerat
bestimmt sind.
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Die Kontrollbereiche, welche sich auf der Teststreifenpackung befinden, sind
keine empfohlenen Referenzwerte fir Ihren Blutzuckerspiegel. Ihr persénlicher
Glukosebereich sollte von Ihrem medizinischen Fachpersonal bestimmt werden.



Qualitatskontrolltests

Qualitatskontrollen werden durchgefiihrt, um sicherzustellen, dass das Blutzucker-

Messgerat und die Teststreifen ordnungsgemaf funktionieren und um die Genauigkeit

der Messergebnisse zu gewadhrleisten. Fiihren Sie bitte in folgenden Situationen

Qualitatskontrolltests durch:

« Wenn Sie vermuten, dass das Messgerdt oder die Teststreifen nicht ordnungsgemaf
funktionieren.

«  Wenn Sie vermuten, dass lhre Testergebnisse \\ Y
ungenau sind oder diese nicht mit lhrem
momentanen Befinden tibereinstimmen.

« Wenn Sie vermuten, dass das Messgerat
beschadigt ist.

1. Fihren Sie den Teststreifen bis zum Anschlag
in den Teststreifeneinschub ein. Das Messgerat
schaltet sich automatisch ein. Wenn der Ton
eingeschaltet ist, ertont ein Piepsignal und
alle Symbole werden gleichzeitig kurz auf dem
Display angezeigt.
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2.

Auf dem Display werden das Datum, die Uhrzeit, das Teststreifensymbol und
das blinkende Blutstropfensymbol angezeigt. Die Anzeige der beiden letzteren
Symbole zeigt an, dass der Teststreifen korrekt eingefiihrt wurde.

TIPP

3.

Das Messgerat schaltet sich nicht ein, wenn der Teststreifen nicht richtig
eingefuhrt wurde.

Schiitteln Sie die Kontrollldsungsflasche vorsichtig, driicken Sie sanft die
Kontrolllésung heraus, verwerfen Sie den ersten Tropfen und geben Sie den
zweiten Tropfen auf eine nicht saugende Oberfliche. Berlihren Sie mit dem
Probenaufnahmebereich des Teststreifens den zweiten Tropfen. Die Flasche darf
nicht mit dem Teststreifen in Kontakt kommen. Wenn der Ton eingeschaltet ist,
erklingt ein Piepsignal, um zu signalisieren, dass genug Kontrollldsung verabreicht
wurde.

TIPP

Wenn sich eine Luftblase gebildet hat, kann diese mit einem trockenen
Papiertuch entfernt werden. Danach konnen folgende Schritte durchgefiihrt
werden.



« Fallsdie Kontrolllosung das Testfeld nicht vollstandig ausfiillt, fligen Sieinnerhalb
von 3 Sekunden einen weiteren Tropfen hinzu. Andernfalls verwerfen Sie den
Teststreifen und wiederholen den Vorgang mit einem neuen Teststreifen.

4. Nachdem ausreichend Kontrolllésung verabreicht wurde, wird auf dem Display ein
5sekiindiger Countdown angezeigt und danach das Testergebnis. Wenn der Wert
innerhalb des Kontrollbereiches, der auf der Packung (auf der Dose oder Folie)
angegebenist, liegt, zeigt dies, dass das Messgerat und das System ordnungsgemaf
funktionieren.

iZ-c8 4 3B P8 4 SR ie-cH ] ie-c'H ]
I
' CTRL 1
E— i T 5.2-8.6mmol/L EmmE N

mmol/L

mmol/L

5. Nach Abschluss des Tests entfernen Sie mittels
Auswurftaste den Teststreifen und das Wellion
NEWTON GDH-FAD (BTE) Messgerdt schaltet
sich automatisch ab.
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Wenn das @ und ,#"- Symbol gleichzeitig erscheinen, stammt der Messwert
von einem Qualitatskontrolltest und wird in den 7, 14, 30, 60 oder 90
Tagesdurchschnittsberechnungen nicht berticksichtigt. Im Messwerte-Speicher
werden diese Kontrollldsungswerte nicht angezeigt.

Falls die Kontrolllésungsergebnisse au3erhalb des Referenzbereiches sind:

Vergewissern Sie sich bei der Testung mit Kontrolllésung, dass Sie das Testergebnis
mit dem richtigen CTRL-Bereich auf der Dose (oder Folie) vergleichen.
Kontrollieren Sie das Haltbarkeitsdatum der Teststreifen und Kontrolllésung.
Vergewissern Sie sich, dass die Teststreifen nicht langer als 12 Monate und die
Kontrollldsungen nicht [dnger als 6 Monate gedffnet sind. Werfen Sie abgelaufene
Teststreifen und Kontrolllésungen weg.

Stellen Sie sicher, dass der Test im richtigen Temperaturbereich durchgefiihrt wird
(5-45°Q).

Vergewissern Sie sich, dass die Teststreifendose und das Kontrollldsungsflaschchen
fest verschlossen sind.

Kontrollieren Sie, ob Sie die richtige Marke der Kontrollldsung verwenden.

Stellen Sie sicher, dass Sie die Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch
ordnungsgemaf befolgen.

Nachdem Sie alle oben genannten Anforderungen kontrolliert haben, wiederholen



Sie den Qualitatskontrolltest mit einem neuen Teststreifen. Wenn das Ergebnis
wieder auflerhalb des Referenzbereiches, der auf dem Teststreifenbehélter (oder der
Folienpackung) gedruckt ist, liegt, funktioniert ihr Messgerat nicht ordnungsgema0.
Bitte wenden Sie sich an Ihren Handler.

Es gibt 3 Stufen an Kontrollldsungen: Kontrollldsung 0, Kontrolllésung 1 und
Kontrolllésung 2. Bei der Selbstmessung reicht meist eine einzige Stufe an
Kontrolllésung. Wenn Sie den Verdacht haben, dass lhr Messgerat oder die Teststreifen
nicht ordnungsgeman funktionieren, kénnten Sie auch einen Test mit Kontrolllésung
Stufe 0 oder Stufe 2 durchfihren. Alle Referenzbereiche (CTRL 0, CTRL 1, CTRL 2) sind
auf dem Teststreifenbehalter (oder der Folienpackung) aufgedruckt. Wiederholen Sie
die Schritte 4 bis 6 mit der Kontrolllésung. Die Testergebnisse der Kontrollldsung 0
solltenim Referenzbereich 0, die der Kontrolllésung 1im Referenzbereich 1 und die der
Kontrolllésung 2 im Referenzbereich 2 liegen. Wenn die Messwerte der Kontrollldsun-
gen nicht in den dafir definiertem Bereich fallen, verwenden Sie das Messgerat nicht,
da es eventuell nicht ordnungsgemal funktioniert. Wenn Sie das Problem nicht
beheben kdnnen, kontaktieren Sie Ihren Handler.

Um Kontrolllésungen zu kaufen, kontaktieren Sie bitte lhren Handler. Jede
Kontrolllésung (0, 1 oder 2) kann einzeln gekauft werden.
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MESSEN IHRES BLUTZUCKERS

Die nachfolgenden Schritte zeigen Ihnen die richtige Anwendung des Wellion
NEWTON GDH-FAD (BTE) Messgerdtes, der Teststreifen, der Stechhilfe und der
sterilen Lanzetten, um lhre Blutglukose-Konzentration zu messen. Folgen Sie den hier
angefiihrten Schritten:

1.

2.

Fihren Sie den Teststreifen (Wellion Logo nach oben und weil3e Seite nach
unten) in den Teststreifeneinschub ein. Das Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE)
Blutzuckermessgerat schaltet sich automatisch ein und zeigt das Teststreifen- und
Blutstropfensymbol.

Wahlen Sie eine Blutentnahmestelle aus. Es wird eine kleine Menge an Blut von
der Fingerbeere (oder von Unterarm, Daumenballen) bendtigt. Berlihren Sie
den Blutstropfen mit dem Probenaufnahmebereich des Teststreifens. Dies sollte
innerhalb von 2 Minuten durchgefiihrt werden, sonst schaltet sich das Gerat
automatisch aus.

Nachdem eine ausreichende Blutmenge erkannt wurde, erscheint auf dem Display
des Messgerates ein 5 sekiindiger Countdown und danach wird der gemessene
Blutglukosewert angezeigt. Das Ergebnis wird automatisch im Speicher hinterlegt.
Betatigen Sie die Auswurftaste, um den Teststreifen zu entfernen und das Messgerat
schaltet sich automatisch ab.



Gewinnen der Blutprobe

Vor dem Test machen Sie sich mit der Blutprobenentnahme vertraut und fiihren Sie
den Test an einem sauberen und trockenen Ort durch.

WICHTIG

« Desinfizieren Sie vor dem Test die Probenentnahmestelle mit Alkohol oder
reinigen Sie diese mit Wasser und Seife. Falls erforderlich stimulieren Sie den
Blutfluss mit warmen Wasser. Trocknen Sie die Hande gut ab und vergewissern
Sie sich, dass keine Seifenreste mehr vorhanden sind.

« Lanzetten sind Einmalprodukte. @ Verwenden Sie immer eine neue, sterile
Lanzette fiir jede Messung.

. Teilen Sie die Stechhilfe oder Lanzetten nicht mit anderen Menschen.
Gemeinsame Verwendung oder Wiederverwendung von Lanzetten kann zu
Ubertragung von Krankheiten fiihren.

« Entsorgen Sie die Lanzetten ordnungsgema0.

«  Verwenden Sie bei der Durchfiihrung einer Blutzuckermessung immer eine
neue, sterile Lanzette. Bei der Verwendung von Alkoholtupfern zur Reinigung
der Einstichstelle muss darauf geachtet werden, dass diese trocken ist, bevor
eine Blutprobe entnommen wird.
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Vorbereitung der Stechhilfe

Auswurfsystem
/ Schiebehilse

ﬂl\Nel”On

Einstel!bare \‘ ' & Ausléser I:Scr:]etratlonsnefe .
Stechtiefe L——— Lanzettenhalter | —

(Fingerbeere) 1234567 8910

Lanzette

1. Reinigen Sie die Einstichstelle mit warmen Wasser und Seife und trocknen Sie
sie sorgfdltig ab. Warmes Wasser stimuliert den Blutfluss und erleichtert es, eine
Blutprobe zu erhalten.

2. Lassen Sie den Arm seitlich 10 bis 15 Sekunden nach unten hdangen und massieren
Sie vom Handgelenk Richtung Daumenballen und Finger. Dadurch wird ebenfalls
der Blutfluss angeregt.

3. Schrauben Sie die verstellbare Kappe von der
Stechhilfe ab und fiihren Sie die Lanzette ein, indem
Sie sie bis zum Anschlag fest nach unten driicken.




4, Drehen Sie die Schutzkappe von der Lanzette
ab. Schrauben Sie die verstellbare Abdeckkappe
wieder im Uhrzeigersinn auf die Stechhilfe auf.

5. Passen Sie die Stechtiefe an der verstellbaren Kappe
an (1 ist am wenigsten tief, 10 am tiefsten).

6. Halten Sie mit einer Hand die Stechhilfe fest und
ziehen Sie die hintere Kappe mit der anderen Hand
solange zurlick, bis Sie als Einrastgerdusch ein
Klicken héren und die Stechhilfe gespannt ist.

Der Ausléseknopf ist nun rot, so erkennen Sie jederzeit
ob die Stechhilfe bereit ist zur Blutgewinnung.

Ist der Ausloseknopf nicht rot, ziehen Sie die hintere
Kappe nochmals so weit nach hinten, bis der
Ausloseknopf rot wird.
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TIPP

«  Um Schmerzen zu vermeiden, stechen Sie seitlich an der Fingerbeere. Sie
kdonnen die Bildung von Narbengewebe verhindern, indem Sie immer an einer
anderen Stelle stechen.

Messung des Blutzuckers

Das Messgerat schaltet sich nach dem Einfiihren

des Teststreifens automatisch ein (Ausnahme:
Datentransfermodus).

1. Fuhren Sie den Teststreifen bis zum Anschlag in
den Teststreifeneinschub ein und das Messgerat
schaltet sich automatisch ein. Wenn der Ton

eingeschaltet ist, ertont ein Piepsignal und alle

Symbole erscheinen kurz gleichzeitig auf dem
Display. Bei falschem Einsetzen des Teststreifens
schaltet sich das Gerét nicht ein.

2. Bei richtiger Einfliihrung des Teststreifens
erscheint auf dem Display das Teststreifen- und




blinkende Blutstropfensymbol. Bei falschem Einsetzen des Teststreifens schaltet
sich das Messgerat nicht ein — wiederholen Sie den vorherigen Schritt.

3. TragenSiedasBlutaufdenProbennahmebereich
am Ende des Teststreifens auf. Wenn der Ton
eingeschaltet ist, ertont ein Piepsignal, das
darauf hinweist, dass genug Blut aufgesaugt
wurde und das Messgerat beginnt mit der
Messung.

VERMEIDEN SIE:

- Das Auftragen von Blut auf die Vorder- oder Riickseite des Teststreifens.
- Das Verteilen des Blutstropfens auf dem Teststreifen.

- Die Berlihrung des Teststreifens mit den Fingern (AuBer: Haltebereich).

4. Waéhrend der Messung erscheint auf dem Display ein 5 seklindiger
Countdown. Wenn der Ton aktiviert ist, ertont am Ende der
Messung ein Piepsignal. Falls Sie eine Blutprobe aufgetragen
haben, das Gerat den Countdown jedoch nicht startet, geben Sie
wahrend der ndchsten 3 Sekunden eine weitere Blutprobe hinzu.




Wenn Sie die ,>"-Taste driicken wird das Testergebnis mit dem
L"-Symbol gekennzeichnet. Mit dem ,#“ -Symbol gekennzeichnete

Ergebnisse werden in den 7, 14, 30, 60 und 90 Tagesdurchschnitts- e

berechnungen nicht berlicksichtigt. Wird ein Testergebnis ™~
versehentlich mit dem ,#"-Symbol gekennzeichnet, kann dies durch :i i:i
nochmaliges Driicken der ,>"-Taste riickgangig gemacht werden. TomeiL

Nach einer Markierung mit dem ,#"-Symbol sollten Sie einen weiteren
Test mit einem neuen Teststreifen durchfiihren.
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Falls Sie die Einstellung der Marker fiir Vor/Nach dem
Essen aktiviert haben, konnen Sie durch Dricken der
,<"-Taste lhren Messwert mit ,vor” oder ,nach dem
Essen” markieren. Siehe Abbildung:

—'-
a mmol/L

Driicken Sie zur Bestatigung die ,M"-Taste.

BeiderAnzeigeeinesError-Codesam Display, sehen Sie bitteim Kapitel Fehlerbehebung
nach. Wenn auf dem Display ,HI" oder ,LO" erscheint, sehen Sie bitte im Kapitel ,HI”
oder,LO" Anzeigen nach.



5. Tragen Sie lhre Messwerte in Ihr Tagebuch mit Datum und Zeit ein und vergleichen
Sie diese mit den Zielvorgaben, die Sie mit Ihrem medizinischen Fachpersonal
festgesetzt haben. (Siehe Empfohlene Testzeiten und Zielangaben).

6. Entfernen Sie nach dem Test den Teststreifen
mittels Auswurftaste und das Wellion NEWTON
GDH-FAD (BTE) Glukosemessgerét schaltet sich
automatisch ab.
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VERSTEHEN IHRER MESSERGEBNISSE

Empfohlene Testzeiten und Zielvorgaben

Ein wichtiger Teil des Diabetesmanagements ist die Uberwachung der
Glukosekonzentration mittels regelmaBiger Blutzuckertests. Ihr Arzt wird lhnen dabei
helfen Ihren normalen Glukosezielbereich festzulegen und wie oft Sie entsprechend
Ihrer Situation testen sollten. Empfohlene Testzeiten:

Nach dem Aufwachen (Vor dem Essen)

Vor dem Friihstlick

1-2 Stunden nach dem Friihstiick

Vor dem Mittagessen

1-2 Stunden nach dem Mittagessen

Vor und nach dem Sport

Vor dem Abendessen

1-2 Stunden nach dem Abendessen

Vor dem Schlafengehen

Nach einer Zwischenmahlzeit

2:00 - 3:00 nachts (Wenn Insulin gespritzt wird)



Zusatzliche Test konnen erforderlich sein, wenn:

- Die Medikamentendosis angepasst wird.

- Sie glauben, dass Ihr Blutglukosespiegel zu hoch oder zu niedrig ist.
« Sie sich krank fiihlen.

Normale Blutzucker-Zielbereiche (Von ADA Clinical Practice Recommendations 2011).

Zielbereich (mg/dL) Zielbereich (mmol/L)
Nuchtern 70-100 md/dL 3,9-5,6 mmol/L
2 Stunden nach dem Essen | <140 mg/dL <7,8 mmol/L

(Hinweis: 1 mmol/L = 18 mg/dL)

Wie oft sollten Sie sich am Tag testen?

Diabetestyp Anzahl der Tests — niichtern
Typ 1 Mindestens 3 pro Tag
Typ2 Mehrmalige Messungen, um den gewiinschten

Zielbereich zu erreichen

Schwangerschaftsdiabetes Mindestens 2 pro Tag
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Untersuchungen haben gezeigt, dass die Messung lhres Blutzuckers, mindestens 3mal
taglich, Ihnen dabei hilft Ihren Blutzuckerspiegel zu kontrollieren. Bitte besprechen Sie
die Anzahl und Zeiten der Messungen mit Ihrem medizinischen Fachpersonal. Es wird
Ihnen helfen, Ihren Zustand zu verstehen und Ihren Behandlungsplan zu andern.

Schreiben Sie lhre Blutzuckerwerte und andere nitzliche Informationen in Ihr
Tagebuch. Nehmen Sie dieses bei Ihrem ndchsten Arztbesuch mit. Es wird helfen lhren
Zustand zu verstehen und dementsprechend den Behandlungsplan anzupassen.

»«HI” und ,LO” Anzeigen
Ihr Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Messgerat kann in einem Blutzuckermessbereich

von 10-600 mg/dL (0.6-33.3 mmol/L) genaue Messergebnisse liefern. Wird ,HI” und
,LO" angezeigt, bedeutet dies, dass das Testergebnis aul3erhalb dieses Bereiches liegt.

Wenn auf dem Display ,HI” angezeigt wird, ist lhr
Testergebnis hoher als 600 mg/dL (33.3 mmol/L).
Um sicherzugehen, dass kein Fehler wahrend des
Tests gemacht wurde, sollten Sie diesen wiederholen. !_!!
Wenn Sie sicher sind, dass |hr Blutzucker-Messgerat "o
ordnungsgemal’ funktioniert, keine Fehler gemacht
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wurden und das Testergebnis immer noch als ,HI” bezeichnet wird, befinden Sie sich
héchstwahrscheinlich in einem schweren hyperglykamischen Zustand. Kontaktieren
Sie bitte umgehend Ihren Arzt.

Wenn auf dem Display ,LO" angezeigt wird, liegt lhr Testergebnis unter 10 mg/dL
(0.6 mmol/L). Um sicherzugehen, dass kein Fehler wahrend des Tests gemacht wurde,
sollten Sie diesen wiederholen. Wenn Sie sicher sind, dass lhr Blutzucker-Messgerat
ordnungsgemal’ funktioniert, keine Fehler passiert sind und das Testergebnis immer
noch mit,LO” markiert ist, befinden Sie sich hochstwahrscheinlich in einem schweren
hypoglykdamischen Zustand. Nehmen Sie sofort rasch wirksame Kohlenhydrate zu
sich. Kontaktieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt.

»HYPO"” und ,,HYPER” Warnungen

Erscheint auf dem Display die Anzeige ,HYPO’, bedeutet dies, dass mmaiL
das Testergebnis unterhalb des von lhnen definierten Grenzwertes ~——
fur Hypoglykamie liegt.

Erscheint auf dem Display die Anzeige ,HYPER’, bedeutet dies, dass !n -
das Testergebnis oberhalb des von Ihnen definierten Grenzwertes fiir '
Hyperglykamie liegt.
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Blutketonkorper - Alarmeinstellung: Erscheint auf dem Display die
Anzeige ,KETONE?" bedeutet dies, dass ein Blutketontest notwendig
ist, da lhr Blutzuckertestergebnis hoher als 300 mg/dL (16.7 mmol/L)
ist. Bitte kontaktieren Sie Ihren Arzt.

HINWEISE

Das Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Messsystem ist ausschlieBlich fiir die in-
vitro diagnostische Verwendung bestimmt. Es kdnnen nur Wellion NEWTON
GDH-FAD Teststreifen verwendet werden. Die Verwendung anderer Teststreifen
kann zu falschen Testergebnissen fuihren.

Dieses Messgerat kann ausschlieBlich verwendet werden, um die Blutzucker-
Konzentration aus Vollblut zu bestimmen. Benutzen Sie keine Serum- oder
Plasmaproben.

Dieses Messgerdt kann in einem Hamatokritbereich (HCT) von 10 % -
70 % verwendet werden. Verwenden Sie bitte nicht dieses Produkt, wenn lhr
Hamatokritwert auBerhalb dieses Bereiches liegt.

Ein Ascorbinsduregehalt > 3 mg/dL und Xylose > 9 mg/dL kann zu einem falsch
hoheren Blutzuckerergebnis fiihren.

Fettreiche Substanzen wie z.B. Triglyzeride < 3.000 mg/dL oder Cholesterin
< 500 mg/dL haben keinen wesentlichen Einfluss auf die
Blutzuckermessergebnisse.



Patienten, die eine schwere Krankheit haben, stark dehydriert sind oder sich in
einem hyperosmolaren Zustand (mit oder ohne Ketose) befinden, sollten das
Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Messsystem nicht verwenden.

Dieses Messgerat ist ausschlieBlich fir klinische Screening-Tests oder zur
Selbstiiberwachung des Blutzuckers zu Hause geeignet. Die Testergebnisse
konnen nicht alleine zur Diagnose eines Diabetes herangezogen werden. Um
die Genauigkeit der Ergebnisse zu bestatigen, konnen andere Messmethoden
(z.B. biochemische Methoden) herangezogen werden.

Wie bei allen diagnostischen Reagenzsystemen mussen die Testergebnisse mit
der Diagnose eines Arztes, anhand anderer klinischer Symptome, kombiniert
werden.

Die Entsorgung der Abfélle, welche bei der Blutzuckermessung anfallen, miissen
gemalB den relevanten ortlichen Gesetzen und Vorschriften vorgenommen
werden, weil Blutproben als biologischer Abfall eingestuft werden.
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Geratespeicher

Das Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE)

Blutzucker-Messgerat kann bis zu

500 Messergebnisse mit Datum und Uhrzeit speichern. Wenn der Speicher bereits voll
ist, wird das alteste Testergebnis als erstes liberschrieben. Das Blutzucker-Messgerat
kann aus den gespeicherten Messergebnissen die Durchschnittswerte fiir 7, 14, 30,

60 und 90 Tage berechnen.

Speichermodus
1. Durch Driicken der ,M"-Taste gelangen Sie in den Geratespeicher.
Es wird das letzte Messergebnis und das,,@‘-SymboI angezeigt.

Bei der erstmaligen Verwendung des Messgerates erscheint auf
dem Display,-—-"und das,,@”SymboI. Das Datum wird beim ersten
Test nicht angezeigt.

2. Das gespeicherte Testergebnis sowie die zugehorige Zeit und
Datum werden gleichzeitig angezeigt. Diejenigen Messergebnisse,
welche mit dem ,#"-Symbol gekennzeichnet sind, werden in die
Berechnung der 7, 14, 30, 60 und 90 Tagesdurchschnittswerte
nicht miteinbezogen.

iZ-c8
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. Durch Driicken der ,<” oder ,>"-Taste werden alle gespeicherten Messwerte
angezeigt.

. Durch nochmaliges Driicken der,M"-Taste kdnnen Sie die Tagesdurchschnittswerte
ansehen. Die Anzahl der Tage (,DAY AVG") und die Anzahl der Ergebnisse
(,READINGS"), die in den Durchschnittsberechnungen verwendet wurden, werden
angezeigt. Wenn keine Daten aufgezeichnet wurden, schaltet sich das Messgerat
aus.

. Wenn Sie die <" oder,>"-Taste drlicken, kdnnen Sie durch die Durchschnittswerte
fir 7, 14, 30, 60 und 90 Tage blattern. Durch Betatigen der ,M"-Taste wird der
Durchschnitt der ,vor” und ,nach dem Essen” Marker angezeigt. Das Messgerat
berechnet die Durchschnittswerte anhand der ausgewahlten Parameter und es
zeigt an wieviele Werte zur Berechnung des Durchschnitts verwendet wurden.

. Wenn das Messgerdt wahrend eines definierten Zeitraumes, welcher den
Tagesdurchschnitt betrifft, nicht verwendet wurde, kommt es zu keiner Anzeige
des Durchschnitts.

. Zum Schluss driicken Sie ein letztes Mal die ,M"-Taste, um das Messgerat
auszuschalten.
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HINWEIS
« Testergebnisse, die als Qualitatskontrolltest oder mit dem ,#"-Symbol

gekennzeichnet sind, werden nicht in die Durchschnittsberechnung
miteinbezogen.

Loschung des Speichers

Seien Sie bitte vorsichtig, wenn Sie die Loschfunktion betdtigen, weil dieser Vorgang
irreversibel ist. Sobald der Speicher geloscht wurde, kann er nicht wiederhergestellt
werden. Die Funktion zum Léschen des Speichers eliminiert alle Messaufzeichnungen.

1. WennSiesichim Speichermodus befinden, driicken Sie gleichzeitig
die,,<”und,>"-Taste, um in den Loschmodus zu gelangen.

i
=

2. Zur Bestatigung der Speicherléschung driicken Sie bitte die ,M"- (=
Taste. Es erscheinen gleichzeitig das @ und das,-—"“-Symbolund  |@
das Messgerét schaltet sich nach ein paar Sekunden automatisch
ab.




3. Wenn Sie den Léschvorgang abbrechen méchten, driicken Sie statt der ,M"-Taste
gleichzeitig die ,<" und,>" Tasten. Der Speicher wird nicht geldscht.

Ubertragung gespeicherter Daten

Das Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Messgerat kann gespeicherte Daten auf einen
PC Ubertragen. Stecken Sie das USB-Kabel in die Datenschnittstelle und befolgen
Sie die Softwareanweisungen. Das korrekte Auslesen der Daten kann nur durch die
Verwendung des Original Wellion NEWTON GDH-FAD USB-Kabels sichergestellt
werden. Das Wellion NEWTON GDH-FAD BTE Messgerat kann gespeicherte Daten
kabellos auf Mobiltelefone tibertragen.

Vergleich von Messgerat- und Laborergebnissen

Ihr Blutzucker-Messgerat und Laborgerate messen beide die Glukosekonzentration in
der Serum-oder Plasmakomponente lhres Blutes. Abweichungen zwischen den beiden
sind normal und lhre Messgerat- und Laborgerdtergebnisse kdnnen geringfiigig
voneinander abweichen. Die Glukosewerte werden durch eine Vielzahl an Faktoren
und Bedingungen beeinflusst, welche jedoch keinen Einfluss auf die Testergebnisse
biochemischer Analysegerate haben.
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Unter Normalbedingungen liegt die Differenz der Testergebnisse von Messgerat und
Laborgeratinnerhalb des Bereichs, der entsprechend nationaler Standards zulassig ist.
Um einen angemessenen Vergleich zwischen den Messgerat- und
Laborgeratergebnissen zu gewahrleisten, halten Sie sich bitte an die folgenden
Richtlinien:

1. Stellen Sie sicher, dass |hr Messgerat ordnungsgemaR funktioniert.

2. Um die Messergebnisse genau vergleichen zu kdnnen, essen Sie bitte 4 Stunden
(vorzugsweise 8 Stunden) vor der Messung nichts.

3. Nehmen Sie Ihr Blutzucker-Messgerat, die Teststreifen und die Kontrollldsung mit
ins Labor.

4, Stellen Sie sicher, dass die Zeit zwischen den Tests mit Ihrem Messgerdt und dem
Labor maximal 15 Minuten betragt.

5. Waschen Sie griindlich die Hande und trocknen Sie diese gut ab bevor Sie eine
Blutprobe nehmen.

6. Stellen Sie sicher, dass Sie die Anweisungen in diesem Handbuch sorgfaltig
befolgen.



Testergebnisse konnen kleine Abweichungen aufweisen, dies kann folgende Griinde
haben:

Das Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Blutzucker-Messgerat testet die
Blutzuckerkonzentration fiir ein moéglichst breites Spektrum von Menschen. Fillt das
Messergebnis des Benutzers in den mittleren Referenzbereich hinein, ist das Ergebnis
optimal. Andernfalls konnen geringfligige Abweichungen auftreten. (Diese sollten
innerhalb des von den lokalen Behérden zugelassenen Bereichs liegen.)
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WARTUNG

Um die bestmoglichen Testergebnisse zu erzielen, ist eine ordnungsgemale Wartung
des Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Gerates wichtig.

Lagerung

« Halten Sie den Teststreifeneinschub immer sauber.

. Das Messgerat muss immer trocken sein. Achten Sie darauf, dass keine
Fllssigkeiten in das Gerat eindringen konnen. Vermeiden Sie hohe Temperaturen
und Luftfeuchtigkeit.

- Lassen Sie das Messgerat nicht im Auto.

« Achten Sie darauf, das Messgerat nicht fallen zu lassen. Wenn dies doch passieren
sollte, fihren Sie einen Qualitatskontrolltest (Siehe Qualitatskontrolltests) durch,
um zu Uberprifen, ob das Gerat noch ordnungsgemaf funktioniert.

« Halten Sie das Messgerat und Zubehdér von Kindern oder Haustieren fern.

« Zerlegen Sie das Messgerat nicht. Dies flihrt zu einem Garantieverlust.

« Entsorgen Sie das Messgerat und die Batterien vorschriftsmaBig.



Batteriewechsel

Das Wellion NETWON GDH-FAD Messgerat benétigt 2 CR 2032 3V Lithium Knopfzellen.
Wenn auf dem Display das Batteriesymbol , @3} “ angezeigt wird, bedeutet dies, dass
die Batterie fast leer ist und Sie sollten diese schnellstmdglich wechseln. Ist |hr Gerat
Bluetooth-fahig, schalten Sie alle drahtlosen Verbindungen ab. Der Fehlercode ,E-6"
bedeutet, dass die Batterie leer ist und Sie das Gerat erst dann wieder verwenden
kdnnen, wenn Sie die Batterien ausgetauscht haben.

Wie ein Batteriewechsel durchgefiihrt wird:

1. Stellen Sie sicher, dass das Messgerat ausgeschaltet ist.

2. Offnen Sie den Deckel des Batteriefaches auf der Riickseite des Messgerites.

3. Entfernen Sie die alten Batterien und setzen Sie die neuen CR 2032 3V Lithium

Knopfzellen ein. Vergewisseren Sie sich, dass die positiven (+) Elektroden in der

richtigen Position sind.

SchlieBen Sie den Deckel des Batteriefaches.

5. Nach dem Batteriewechsel miissen Sie moglicherweise einige Einstellungen im
Einstellungsmeni nochmals vornehmen (Siehe Einstellung des Messgerats).

»
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Reinigung

Blutzucker-Messgerat

Normalerweise ist keine spezielle Reinigung notwendig. Tragen Sie bei der
Reinigung mit Wasser und einem milden Reinigungsmittel (mit einem weichen
Tuch) Handschuhe. Seien Sie vorsichtig, dass kein Wasser, Schmutz, Blut oder
Kontrolllésung in das Messgerdt kommt. Wir empfehlen nach der Messung das
Blutzuckermessgerat in die dafiir vorgesehen Tasche zu geben. Das Wellion NEWTON
GDH-FAD (BTE) Gerét ist ein Prazisionsinstrument. Seien Sie bitte vorsichtig.

Stechhilfe
Vewenden Sie bei Bedarf ein weiches feuchtes Tuch, das mit Seife und heillem Wasser
getrankt ist, um die Oberfache zu reinigen. Tauchen Sie die Stechhilfe nicht in Wasser.



FEHLERBEHEBUNG

Das Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Messgerat besitzt integrierte Warnungen, die
Sie auf Probleme aufmerksam machen. Wenn Fehlermeldungen angezeigt werden,
merken Sie sich die Nummer, schalten Sie danach das Gerat aus und befolgen Sie die
Anweisungen.

Display Ursachen Losung

Batterien sind moglicherweise be-

schadigt oder zu schwach Wechseln Sie die Batterien

Das Messgerat
lasst sich nicht
einschalten

Lassen Sie das Gerét fur 30 Minuten die war-
Das Messgerat ist zu kalt mere Umgebungstemperatur annehmen
und verwenden Sie es danach.
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Teststreifenfehler

Stellen Sie sicher, dass Sie einen
Wellion NEWTON GDH-FAD Teststreifen be-
nutzen und wiederholen Sie den Test mit
einem neuen Teststreifen.

i
1
rJ

Teststreifen ist nass, kontaminiert
oder gebraucht

Selbsttestfehler des Messgerates

Die Probe wurde zu friih auf den
Teststreifen aufgetragen

Stellen Sie fest, ob der Teststreifen abgelau-
fen, beschadigt oder gebraucht ist. Wenn
der Teststreifen in Ordnung ist, entfernen
Sie fur 30 Sekunden die Batterien und testen
Sie nochmals mit einem neuen Teststreifen.
Wenn das Problem weiterhin besteht, kon-
taktieren Sie bitte das Kundenservice.

||
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Unzureichende Probe

Wiederholen Sie den Test mit einem neuen
Teststreifen. Stellen Sie sicher, dass geni-
gend Blut vorhanden ist, um das Testfeld zu
fullen.

i
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i

Der Teststreifen wurde wahrend der
Durchfiihrung des Tests entfernt.

Wiederholen Sie den Test und stellen Sie si-
cher, dass der Teststreifen fest sitzt.
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Die Temperatur Uberschreitet die
normale Betriebstemperatur (5°-
45°C).

Wiederholen Sie den Test an einem Ort bei
entsprechender Betriebstemperatur.

Die Batterien sind fast leer, konnen
aber noch fir weitere 20 Tests ver-
wendet werden. (Bei deaktivierter
kabelloser Funktion).

Die nachsten 20 Testergebnisse sind weiter-
hin korrekt. Ersetzen Sie aber so schnell wie
moglich die Batterien.

i
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Die Batterien sind leer - es sind kei-
ne weiteren Tests mehr moglich.

Wechseln Sie die Batterien und wiederholen
Sie den Test.

i
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-

Teststreifenfehler

Wiederholen Sie den Test. Stellen Sie bitte
sicher, dass eine frische Blutprobe entspre-
chend dem definierten Hamatokritwert
verwendet wird. Vergewissern Sie sich bitte,
dass die Blutprobe nicht kontaminiert ist. Bei
Fortbestehen des Problems wenden Sie sich
bitte an einen Handler in Ihrer Ndhe.
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Das Messgerat hat einen Wert ge-

Wiederholen Sie den Test. Wird nochmals HlI

!_!l messen, der hoher liegt als der | angezeigt, kontaktieren Sie umgehend Ihren
i Messbereich des Gerétes. Arzt.

Es wurde ein Wert gemessen, der | Wiederholen Sie den Test. Wird nochmals LO
! n unter dem Messbereich des Mess- | angezeigt, kontaktieren Sie umgehend Ihren
| | gerétes liegt. Arzt.

{




SPEZIFIKATIONEN

Produktname:

Abmessung:
Glukose-Messbereich:
Minimales Probenvolumen:
Messzeit:

Batterie:
Batterielebensdauer:

MaBeinheit des Blutzuckers:

Speicher:

Automatische Abschaltung:

DisplaygroRe:

Gewicht:
Betriebstemperatur:
Relative Luftfeuchtigkeit:
Hamatokritbereich:

HINWEIS

Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE)

83.5 mm (L) x 54 mm (B) x 19 mm (T)
10-600 mg/dL (0.6-33.3 mmol/L)

0.5 uL

5 Sekunden

CR 2032 3V Lithium Knopfzellen

>1.000 Messungen (Bluetooth inaktiv)
mmol/L oder mg/dL (Lénderspezifisch)
500 Testergebnisse inkl. Datum und Zeit
Automatische Abschaltung erfolgt nach 2 Minuten
40mm x 42mm

Ca. 50 Gramm (inkl. Batterien)
18-28°C(64°-82°F)

20-90% (nicht kondensierend)

10-70 %

« Ein hoher Blutkonzentrationgehalt an Vitamin C oder andere Reduktoren kann
zu ungenauen Testresultaten flhren. Ein Triglyzeridgehalt > 3.000 mg/dL und
Cholesterin > 500 mg/dL fiihren zu ungenauen Testergebnissen.




SYMBOLE /ﬂf Lagerung - Temperaturbereich

¢ Haltbarkeitsdatum 00% Luftfeuchtigkeit
[Ti] Gebrauchsanweisung beachten @ Bei beschadigter Verpackung nicht
vewenden

In Vitro Diagnostisches Medizinprodukt
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Vor Sonnenlicht schiitzen

& Herstellungsdatum
Chargennummer

Artikelnummer
M Hersteller

= Gleichstrom

Kontrollbereich

@ Seriennummer
R Entspricht der WEEE Richtlinie 2012/19/EU

Vor Nasse schiitzen

Ausreichend fiir <n> Tests

&<

Herstellungsdatum

® Nicht wiederverwenden

éﬁ; Biogefahrdung



GARANTIE DES HERSTELLERS

Der Hersteller gewahrt fiir das Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Blutzucker-Messgerat
Garantie flir Material- und Herstellungsdefekte tiber einen Zeitraum von zwei Jahren ab
Kaufdatum. Diese Garantie geht verloren, wenn das Gerat nicht bestimmungsgemaf
verwendet, schlecht gewartet oder gedffnet wurde.

Gewahrleistung unter dieser Garantie ist beschrankt auf die Reparatur defekter Teile
oder nach MaBBgabe des Herstellers auf Ersatz des Gerats. Das Recht auf Kaufriicktritt gilt
nur, wenn auch die Ersatzware defekt ist. Andere Anspriiche kénnen nicht anerkannt
werden. Die Gewahrleistung von MED TRUST ist beschrankt auf die Reparatur oder
auf den Ersatz des Gerdts und in keinem Fall ist MED TRUST verantwortlich fiir etwaige
Kollateral- oder Folgeschaden oder Verlust.

Die Garantie trittauBer Kraft, wenn die Beschadigung aus nicht bestimmungsgemaBem
Gebrauch, nicht-autorisierter Reparatur oder Verdanderung des Gerates resultiert.

Verbrauchsmaterial ist von dieser Garantie ausdriicklich ausgeschlossen.

Die Garantiedauer kann nicht verlangert werden.
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