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Véazeny uzivateli zafizeni Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE):

Dékujeme, Ze jste se rozhodl pro glukometr Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE). Méreni
a sledovani glykémie (koncentrace glukézy v krvi) je integralni soucasti 1écby vaseho
diabetu. Spole¢nost MED TRUST citi jako sv(j zdvazek napomahat vam v kontrole
vaseho onemocnéni tak, abyste i pfi ném mohl vést zdravy a aktivni Zivot.

Tento uzivatelsky manudl si podrobné prectéte, abyste mohli jednoduché funkce
svého glukometru Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) bezpecné ovladat. Pokud budete
glukometr uzivat spravné, poskytne vam také spravné vysledky.

Systém monitorovani glykémie (koncentrace glukdzy v krvi) Wellion NEWTON GDH-
FAD umoznuje ziskat spolehlivé hodnoty méreni z kapildrni nebo Zilni plné krve.
Pristroj je urcen jak pro profesiondini pouziti ve zdravotnickych zafizenich, tak pro
pouziti pacienty s diabetem pfi samotestovani. Vysledky testl oviem slouZi pouze jen
jako pomocné informace, nikoli jako dlikazy pro stanoveni klinické diagnézy.
Glukometr Wellion NEWTON GDH-FAD Ize uzivat pro zjistovani hodnot glykémie u
osob viech vékovych skupin, véetné novorozenc.

Diilezité bezpecnostni informace, s nimiz je nutno se seznamit pred pouzitim
zafizeni:
Zabranite padu ¢i ponoreni glukometru do vody ¢i jiné tekutiny nebo jeho
namoceni.



Pouzivejte glukometr vyhradné zplisobem popsanym v instrukénim manudlu.
Uzivejte vyhradné testovaci prouzky Wellion NEWTON GDH-FAD (déle jen
Jtestovaci prouzky”).

Neprovadéjte testovani s glukometrem, pokud nefunguje spravné nebo je-li
poskozen.

Na glukometr nepokladejte zadné predméty.

Nevkladejte do otvorl v glukometru jakékoli jiné predméty, nez které jsou
specificky popsany v tomto uzivatelském manualu.

Tento glukometr smi byt uzivan vyhradné ke stanovovani glykémie (koncentrace
glukézy v krvi) za uziti vzorkd kapildrni nebo Zilni plné krve. Nepouzivejte proto
vzorky krevniho séra ¢i plazmy.

Zavazné nemocni pacienti, pacienti s tézkou dehydrataci nebo v hyperosmolarnim
stavu by neméli systém Wellion NEWTON GDH-FAD pouZzivat.

Pokud nebude glukometr delsi dobu pouzivan, vyjméte z néj baterii.
Nepouzivejte testovaci prouzky ani kontrolni roztok po uplynuti data exspirace.
Vyvarujte se prace s glukometrem v blizkosti zafizeni emitujicich elektromagnetické
zafeni, jako jsou televizni pfijimace, mobilni telefony, mikrovinné trouby a
rentgenové pristroje. Chrante pfistroj rovnéz pred vyboji elektrostatické energie,
zejména pracujete-li s nim ve velmi suchém prostiedi.
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VASE NOVA TESTOVACi SOUPRAVA

Testovaci souprava Wellion NEWTON GDH-FAD obsahuje nésledujici polozky:

Glukometr Wellion NEWTON GDH-FAD vcetné baterii

10 testovacich prouzk( Wellion NEWTON GDH-FAD (volitelné)
Odbérové pero Wellion PRO2 (volitelné)

10 lancet Wellion (volitelné)

Kompaktni plastové pouzdro

Instrukéni manual

Srozumitelny Gvodni prdvodce postupem méreni



POPIS KOMPONENTU
Glukometr Wellion NEWTON GDH-FAD

Glukometr Wellion NEWTON GDH-FAD odecita ze vzorku krve na testovacim prouzku
koncentraci glukézy v krvi (glykémii) a vysledek zobrazuje na displeji. K seznameni se
se véemi ¢astmi zafizeni pouzijte nasledujici obrazek.

Port pro vkladani testovacich prouzk:
K provedeni testu je tfeba do tohoto portu vlozit testovaci prouzek s krevnim vzorkem.

'

N
Mwellion

Tlaéitko,,M“: Stisk tla¢itka,M” umoz-
nuje vstup do rezimu paméti (je-li
glukometr vypnut). Kromé toho toto
tlacitko slouzi k vybéru/potvrzeni
jednotlivych funkci.

Displej: Zobrazuje vysledky testovani,
nastaveni glukometru a dalsi informa-
ce.

Tlacitko ,>*: Stisk tlacitka ,>" umoz-
fuje vlozit rezim pfipominaciho alar-
mu.

Tlacitko, <": Stisk tlacitka ,,<” umoz-
nuje glukometr zapnout a zobrazit
menu jeho nastaveni.




POPIS KOMPONENTU
Glukometr Wellion NEWTON GDH-FAD

Datovy port: Pomoci datového
kabelu vsunutého do tohoto portu
muzete prenést data ulozZend
v paméti glukometru do svého
osobniho potitace, analyzovat je
a vytisknout (pokud budete chtit
datovy kabel zakoupit, objednejte
jej u své zakaznické sluzby).

Tlacitko pro uvolnéni testovaciho
prouzku: Vysurite tlacitko smeérem
dopfedu, abyste mohli vyjmout
pouzity testovaci prouzek.

Kryt baterie: Tento kryt je tfeba
odejmout, aby bylo mozno instalovat
dvé knoflikové lithiové baterie CR 2032
3V.

Etiketa: Obsahuje produktové
informace.

Skute¢né spravny odecet dat vdm muze zajisit vyhradné origindini datovy kabel
Wellion NEWTON GDH-FAD USB.



Displej

Denni priimér

Symbol kontrolniho
roztoku

Klavesa dvojkfizek
Pamét
Ikona hypoglykémie

Ikona hyperglykémie

Symbol Bluetooth

—_—

Symbol aplikace krevniho vzorku

J' CIS

(=M= & DD PM
0 OG0t AM
' DAY AVG

READINGS

Symbol ,Pfed
jidlem”

Symbol,Po
jidle”

AM/PM (dopoledne/
odpoledne)
lkona poctu méreni

lkona nedostate¢né
nabité baterie

Test ptipominaciho alarmu
Vypnuti zvuku

Symbol kontroly

hodnoty ketont

Oblast displeje pro
zobrazeni vysledkd
méfeni

Jednotky, v nichz jsou
uvadény vysledky
méreni
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Testovaci prouzky

Testovaci prouzky k méfeni glykémie Wellion NEWTON GDH-FAD obsahuji chemické
reagencie. Po vlozeni testovaciho prouzku do pfislusného portu a aplikaci krevniho
vzorku se krev automaticky vsakne do testovaciho okénka. Pfi tom je generovdan
transientni elektricky signal, ktery pfistroj detekuje a na jeho zdkladé kalkuluje
spravnou koncentraci glukdzy v krvi. Vysledna hodnota se zobrazi na displeji pfistroje.

Oblast pro uchopeni prouzku
Testovaci prouzek pridrzte v této oblasti.

Oblast pro  nasati | Kontakty
vzorku. . * Vlozte touto stranou’
Zde aplikujte vzorek krve ] do portu pro testovaci

nebo kontrolni roztok | prouzek.

Testovaci okénko
Kontrola pozadovaného objemu vzorku

DULEZITE
« Vzdy se ujistéte, ze krevni vzorek je aplikovan pouze na 3picku testovaciho
prouzku, nikdy ne na jeho vrchni stanu/plochu, vysledem by byla chyba v méreni.



Spravné Nespravné

Aplikujte krevni vorek na horni hranu testovaciho prouzku tak dlouho, dokud
neni testovaci okénko zcela plné. Glukometr za¢ne odpocitavat az ve chvili, kdy je
aplikovano dostate¢né mnozstvi krve. Pokud neni testovaci okénko zcela zaplnéno,
muZzete béhem tii sekund potiebné mnozstvi krve doplnit. Pfi aplikaci nedostate¢ného
mnozstvi krve se na displeji zobrazi chybovy kéd E-3.V takovém pripadé zahodte stary
testovaci prouzek a pouzijte prouzek novy. Rovnéz pokud zjistite, Ze testovaci okénko
neni zcela zaplnéno, ale odpocitavani je presto zahajeno, vyjméte stary prouzek a
pouZzijte prouzek novy.

Kazdé baleni testovacich prouzk( Wellion NEWTON GDH-FAD je opatfeno ¢islem
sady (LOT), datem exspirace & a rozmezim kontrolnich roztok (CTRL 0, CTRL 1, CTRL
2). Méli byste uzit vzdy tyto prouzky schvalené pro vas glukometr. Pouziti prouzk{
neschvalenych by mohlo mit za nasledek nespusténi glukometru nebo ziskani
nespravnych vysledk( testovani.
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Uchovavani testovacich prouzki a prace s nimi

Seznamte se s instrukcemi pro uchovavani testovacich prouzk( a praci s nimi,
uvedenymi déle:

Testovaci prouzky uchovavejte v Cistém a suchém prostfedi pfi teploté 2 - 35 °C.
Nevystavujte je horku nebo pfimému slune¢nimu zéareni.

Prouzky neuchovavejte v ledni¢ce ani v mraznicce.

Neuchovévejte ani nepouzivejte testovaci prouzky ve vihkém prostredi, jako je
napf. koupelna.

Neuchovévejte glukometr, testovaci prouzky, ani kontrolni roztok v blizkosti
chlorovych bélicich prostfedkd nebo ¢isticich prostfedkd, které je obsahuiji.
Uzaviete uzdvér dozy s testovacimi prouzky bezprostfedné poté, co testovaci
prouzek vyjmete.

Pouzijte testovaci prouzek vzdy okamzité po jeho vynéti z baleni.

Nepouzivejte testovaci prouzky s proslym datem exspirace, nebot by to vedlo k
nespravnym vysledkim.

TIP

Na etiketé dozy s testovacimi prouzky Wellion NEWTON GDH-FAD je uvedeno
datum exspirace ve formatu Rok - Mésic. Udaj 2022-01 tedy znamena, ze
testovaci prouzky lze pouzit do konce ledna 2022.



Specialni instrukce pro testovaci prouzky dodavané v déze

« Testovaci prouzky je nutno uchovavat v originalni a pevné uzaviené déze, v niz
jsou dodavany.

« Nikdy neponechavejte a neuchovavejte testovaci prouzky mimo dézu, v niz jsou
dodavany. Testovaci prouzky je nutno uchovavat pouze uvniti origindlni pevné
uzaviené dézy.

« Nepresunujte testovaci prouzky z dodané dézy do jiného zasobniku.

«  Okamzité po vynéti testovaciho prouzku z d6zy opét pevné uzaviete jeji uzaveér.

«  Prouzky z nové oteviené dozy sméji byt uzivany po dobu 12 mésicd od otevreni
ddézy. Poznamenejte si proto datum prvniho otevieni dézy a po uplynuti 12 mésicl
ji znehodnotte.

Specialni instrukce pro testovaci prouzky dodavané v balenich jednotlivé

« Roztrhnéte opatrné obal smérem od naznaceného otvoru. Dbejte, abyste pfitom
testovaci prouzek neposkodili nebo nezohybali.

« Testovaci prouzek pouZijte bezprostfedné po vyjmuti z obalu.

Upozornéni pro testovaci prouzky

« Ur¢eno vyhradné pro diagnostiku in vitro.

« Testovaci prouzek pouzijte bezprostiedné po vyjmuti z obalu, nebot jinak hrozi
riziko ziskani nespravného vysledku testovani.
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Nepouzivejte testovaci prouzky, které jsou roztrzené, zohybané nebo jinak
poskozené. Nepouzivejte testovaci prouzky opakované.

Uchovavejte baleni testovacich prouzkd mimo dosah déti a domacich zvifat.
Pokud byste chtéli na zékladé vysledkli méreni glykémie (koncentrace glukézy
v krvi) provadét jakékoli zmény ve svém lé¢ebném planu, poradte se nejprve se
svym osetfujicim |ékafem nebo jinym profesionalnim zdravotnickym pracovnikem.
Podrobnéjsi informace naleznete v instrukcich pfiloZzenych k testovacim prouzkdm.



NASTAVENi GLUKOMETRU PRED POUZITIM

VloZeni baterie

Zdrojem energie pro glukometr Wellion NEWTON GDH-FAD jsou dvé lithiové knoflikové
baterie CR 2032 3V, které jsou pfilozeny k pfistroji.

Pfi instalaci baterii postupujte podle instrukci uvedenych dale:

1. Otocte glukometr zadni stranou k sobé a stiskem oteviete kryt baterie, jak je
znazornéno na obrazku.

2. Vlozte nové baterie se znaménkem ,+" mificim nahoru.

3. Vratte kryt baterii na své misto a ujistéte se, Ze je pevné uzavren.
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Nastaveni glukometru

Pfi nastavovani glukometru postupujte podle instrukci uvedenych déle:

Nastaveni systému
Drive, nez budete pouzivat glukometr Wellion NEWTON GDH-FAD poprvé, musite

spravné nastavit vSechny Udaje (napt. spravné nastaveny cas je zdsadni pro spravnou
funkci historie testovani).

Ke vstupu do rezimu nastaveni stisknéte na 2 sekundy tlacitko <"

Nastaveni casu

1. Na displeji se zobrazi mésic, den a rok.

Udaj o roce blika v horni pravé ¢asti obrazovky. Stiskem tlacitka ,<”
nebo ,>" nastavite spravny rok a nakonec stiskem tlacitka ,M"
volbu potvrdite.

2. Poté se na displeji zobrazi v levém rohu mésic a den. Spravny den
a mésic miZete nastavit stisky tlacitek ,<” nebo,>" Po nastaveni
spravnych tdajl volbu potvrdite stiskem tlacitka,M"

3. Nakonec je tfeba nastavit spravny cas. V glukometru je explicitné
nastaven 24hodinovy cyklus. Stiskem tlac¢itka ,M" potvrdite

{=RE]




spravny cas. Stisknutimi tlacitka <" nebo,>" mizete
pfepinat mezi 24 hodinovym a dvanactihodinovym g oEm) ((F @ oTam
cyklem. Tlacitkem ,M” volbu potvrdite a prejdete k

dal$imu kroku. t i1 WIN
, o ey [
Nastaveni zvukovych signalt
Zvukové signaly glukometru lze zapinat a vypinat
v audio menu stiskem tlac¢itek ,<” nebo ,>" Volbu
potvrdite stiskem tlacitka “M". AR s (F& i
kud funk k h 13, gluk
Pokud je zapnuta funkce zvukovych signald, glukometr
vydava kratké pipnuti vzdy, kdyz: !-!._. !-!._ !:
+ je glukometr zapnut (B R N )

- je aplikovan adekvatni vzorek krve
+ jsou zobrazeny vysledky méreni

« je zobrazeno chybové hlaseni

« je aktivovan pfipominaci alarm

Jednim pipnutim je oznamovano zapnuti glukometru, adekvatni aplikace krevniho
vzorku a zobrazeni vysledkl testu. Dvé kratkd pipnuti oznamuji chybu. Seznam
chybovych kédud naleznete v tabulce obsazené v tomto manudlu.
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Po nastaveni audiosignald zobrazi glukometr moznost nastaveni alarmu pfi vysoké a
nizké glykémii (koncentraci glukézy v krvi).

Nastaveni alarmu pro vysokou a nizkou glykémii (koncentraci glukézy v krvi)

Glukometr Wellion NEWTON GDH-FAD je vybaven varovnymi signaly pro pfili$ vysokou
a pfilis nizkou koncentraci glukézy v krvi (hyperglykémii a hypoglykémii). Hodnoty,
pfi nichZ se aktivuji tyto signdly, byste méli nastavit na zakladé doporuceni svého
osetfujiciho |ékafe nebo jiného profesionalniho zdravotnického pracovnika. Pokud
je vysledek testu nizsi nez nastavend hodnota varovného signélu pro hypoglykémii
(glukometr mize byt nastaven na maximalni hodnotu hypoglykémie 5,6 mmol/|
(100 mg/dl)), zobrazi se symbol ,HYPO" Pokud je vysledek testu vy3si neZ nastavena
hodnota varovného signdlu pro hyperglykémii (glukometr mlze byt nastaven na
maximalni hodnotu hyperglykémie 6,7 mmol/l (120 mg/dl)), zobrazi se symbol ,HYPER".

V zékladnim nastaveni jsou upozornéni pro hyperglykémii a hypoglykémii vypnuty.

K nastaveni limitni hodnoty pro varovani Hypo (nebo jeji vypnuti) stisknéte tlacitko
,<"nebo,>"a volbu potvrdte stiskem tlacitka “M". Poté nastavte (nebo zruste) limitni
hodnotu pro varovéani Hyper, a to stiskem tlacitka ,<" nebo,>"; volbu potvrdte stiskem
tlacitka ,M". Glukometr poté zobrazi moznost nastaveni upozornéni na nutnost
provedeni testu ketolatek.



Nastaveni vyzvy k provedeni testu ketolatek
K nastaveni (nebo vypnuti) vyzvy k provedeni testu
ketolatek stisknéte tlacitko ,<” nebo,>" Volbu potvrdte

stiskem tlacitka,M". Pokud je funkce vyzvy k provedeni

testu ketolatek zapnuta, pak pokud je vysledek testu

vyssi nez 16,7 mmol/l (300 mg/dl), objevi se v horni

pravé casti displeje symbol ,KETON?”

Nastaveni funkce pied jidlem a po jidle

Glukometr Wellion NEWTON GDH-FAD umoziuje
oznacit vysledek testu pozndmkami,pred jidlem” nebo
,po jidle”. K zapnuti nebo vypnuti této funkce stisknéte
tlacitko ,<" nebo ,>" a volbu potvrdte stiskem tlacitka
,M". Po provedeni této volby se glukometr vypne.

Dalsi nastaveni

Pokud je vé&s glukometr vybaven funkci bezdratového
prenosu, (Wellion NEWTON GDH-FAD BTE), naleznete v
menu dalsi moznosti nastaveni. Vice informaci mUzete
ziskat v pravodci bluetooth.

ie-c8 =] ie-c8 =]
D

a0
0 N
mmol/L mmol/L

ig-c8 =] i£-cd =]
!-! — E n —
() B (L
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Nastaveni pfipominaciho alarmu

Pristroj umoznuje nastavit az 10 rlznych signald pfipominaciho alarmu, které vam
pfipomenou pravidelné terminy provadéni testli glykémie. Kterykoli z téchto signall
mate moznost bud zapnout, nebo vypnout.

Menu pro nastaveni signall pfipominaciho alarmu zobrazite pfi vypnutém glukometru
dlouhym stiskem tlacitka,>".

K volbé pofadového cisla alarmu, které si prejete editovat, stisknéte tlacitko ,<” nebo
,>" Svou volbu potvrdite stiskem tlacitka “M". Pridrzenim tlacitka ,<” nebo ,>“muzete
zvolit ¢as zaznéni pfipominky (hodina/minuta) a poté stiskem klavesy,M” volbu ulozit/
potvrdit. Po uloZeni vasi volby se pfistroj vypne.

Signdl pfipominaciho alarmu zni vzdy po dobu 2 minut, a pokud na néj uzivatel nijak
nereaguje, ozve se znovu po uplynuti 5 minut. Alarm se vypne po vloZeni testovaciho
prouzku nebo po stisknuti kteréhokoli tlacitka.

& =30 & 530
G i-i nebo: Gi- i-




Je-li funkce pfipominaciho alarmu aktivni, je na displeji zobrazen symbol budi¢ku.
Priklad je uveden na obrazku:

P¥i zaznéni zvuku alarmu se na displeji zobrazi:

o
&
oo
c

ic-cd

POZNAMKA
- Pri stisknuti tlacitek <" nebo,>" se cisla snizuji nebo zvysuji rychleji.

TIP
«  Po vyméné baterie postaci obnovit nastaveni ¢asu. Vsechna ostatni nastaveni
jsou trvale uloZena v paméti glukometru.
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KONTROLNIi ROZTOK

Kontrolni roztok je roztok glukézy o zndmé koncentraci, ktery se uziva k potvrzeni
spravné funkce glukometru a testovacich prouzk(. Abyste méli jistotu, Ze testovani
pfindsi spolehlivé a spravné vysledky, je tfeba testy kontroly kvality provadét
pravidelné.

Test kontroly kvality byste méli provadét v nésledujicich situacich:
Kdyz méte podezieni,
Ze glukometr Wellion NEWTON GDH-FAD nebo testovaci prouzky Wellion NEWTON
GDH-FAD nefunguiji spravné.
Ze vysledky testu nejsou spravné nebo neodpovidaji tomu, jak se citite.
Ze byl glukometr poskozen.
a také po provedeném cisténi glukometru.

Uchovavani komponenti a zachazeni s nimi
Postupujte podle nasledujicich instrukci pro uchovavani komponentt a zachéazeni s
nimi:

Kontrolni roztoky uchovavejte pfi teplotach v rozmezi 2 - 35 °C.

Neukladejte kontrolni roztok v ledni¢ce nebo mraznicce.

Je-li kontrolni roztok pfilis chladny, neuZivejte jej dfive, nez se ho podafii zahtat na



pokojovou teplotu.
« Nepouzivejte kontrolni roztok po datu jeho exspirace.

TIP

« Na etiketé baleni testovacich prouzkd Wellion NEWTON GDH-FAD je uvedeno
datum exspirace ve formatu rok-mésic. Tak napf. idaj 2022-01 znamena, Ze
testovaci prouzky Ize pouzit nejpozdéji do ledna roku 2022.

Po prvnim otevieni nadoby s kontrolnim roztokem je mozno jej pouzit po dobu 3esti
mésicU. Proto je tfeba datum tohoto prvniho otevieni poznamenat na obal nadoby
a po uplynuti Sesti mésic nadobu s roztokem likvidovat. Po uplynuti data exspirace
nelze roztok pouzit.

Upozornéni tykajici se kontrolnich roztok

+ Kontrolni roztoky jsou uréeny vyhradné pro diagnostiku in vitro. Kontrolni roztoky
se sméji pouzivat vyhradné pro testovani mimo organismus. Je tfeba se vyvarovat
jejich polknuti a injikovani.

« Pfed upotiebenim je tfeba dobre protiepat.

« Roztok pro testy kontroly kvality musi byt uchovavan pfi teploté 5 - 45 °C.

« Zabrante kontaktu lahvi¢ky s kontrolnim roztokem s testovacimi prouzky.

« Pouzivejte vyhradné ten kontrolni roztok, ktery je doporucen pro vas glukometr.
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Rozmezi kontrolnich hodnot glykémie (koncentrace glukézy v krvi), které je
uvedeno na baleni testovacich prouzk(, neznamena doporucené rozmezi pro
vas osobné. Individualni rozmezi hodnot glykémie (koncentrace glukézy v krvi)
pro vasi osobu musi urcit vas osetrujici Iékar nebo jiny profesiondlni zdravotnicky
pracovnik.



Testy kontroly kvality

Testy kontroly kvality se provadéji za ucelem ovéfeni spravné funkce glukometru a

testovacich prouzk( a toho, Ze s jejich pomoci ziskavate spravné vysledky. Test kontroly

kvality byste méli provadét v nasledujicich situacich:

«  Pokud se vam zd3, Ze glukometr nebo testovaci prouzky nefunguji spravné.

« Pokud mate podezreni, Ze ziskané vysledky testovani nejsou spravné nebo pokud
tyto vysledky neodpovidaji tomu, jak se citite.

« Pokud se domnivate, ze byl glukometr poskozen. \ [ NG\

1. Vsunte testovaci prouzek az na doraz do
portu pro testovaci prouzky; glukometr se
automaticky zapne. Je-li zapnut zvukovy rezim,
ozve se pipnuti a na displeji se najednou zobrazi
vsechny ikony.

2. Na displeji se objevi datum a hodina, a za¢ne
blikat ikona vyzyvajici k aplikaci krevniho vzorku.
Pfi spravné vlozeném testovacim prouzku se
objevi ikona testovaciho prouzku a blikajici
ikona vyzyvajici k aplikaci krevniho vzorku.
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3.

Opatrné protiepte lahvicku s kontrolnim roztokem, jemné vytlacte potiebné
mnozstvi kontrolniho roztoku, odkdpnéte stranou prvni kapku, a druhou pak
aplikujte na cisty nesavy povrch. Poté se ji dotknéte koncem testovaciho prouzku
s oblasti pro nasati vzorku. Dbejte pfitom, aby se lahvi¢ka s kontrolnim roztokem
nedostala do kontaktu s testovacim prouzkem. Je-li zapnuta audiofunkce,
glukometr vam pipnutim potvrdi, Ze bylo aplikovdno dostate¢né mnozstvi roztoku.

TIP

4.

Pokud neni testovaci prouzek vlozen spravné, glukometr se nezapne.

Po aplikaci dostate¢ného mnozstvi kontrolniho roztoku se na displeji objevi
nejprve odpocitdvani 5 sekund, a poté vysledek kontrolniho testu. Pokud tento
vysledek spadd do stanoveného kontrolniho rozmezi, které je vytisténo na baleni
testovacich prouzkl (doze nebo plastovém pouzdru), znamena to, ze glukometr
pracuje normalné a systém funguje spravné.

TIP

Pokud se vytvofi velké bubliny, je nutno je nejprve setfit Cistym tamponem a
teprve pak prikrocit k dalSim krokam.
Pokud jedna kapka roztoku nepostaci k naplnéni celého testovaciho okénka,



je tfeba béhem tii sekund pfidat dalsi kapku. Pokud to nestihnete, pouzity
testovaci prouzek odhodte a cely test opakujte.

5. Po ukonceni testu vysurite smérem dopredu tlacitko pro uvolnéni testovaciho
prouzku, abyste mohli pouzity prouzek vyjmout. Poté se glukometr automaticky
vypne.

\Z-c8 4 138 ie-cH i ] ie-cH ] ie-cH ]
I
r ' CTRL 1
E— i . - 5.2-8.6mmol/L EmmE -
l

n
mmol/L

mmol/L
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Pokud se soucasné zobrazi symboly @ a,#"- oznacuje to vysledek kontrolniho testu,
ktery neni zahrnovan do sedmi-, trnacti-, tficeti-, Sedesati- nebo devadesatidenniho
praméru vysledk méreni v paméti. Pokud si tedy zobrazite historii testq, tyto vysledky
se nezobrazi.

V ptipadé, ze je vysledek kontrolniho testu mimo stanovené rozmezi:

Porovnejte, zda souhlasi rozmezi hodnot. Vysledky pfi uziti kontrolniho roztoku
museji odpovidat pfislusnému rozmezi CTRL vytisténému na doéze s testovacimi
prouzky (nebo na plastovém pouzdru).

Zkontrolujte datum exspirace testovaciho prouzku a kontrolniho roztoku. Ujistéte
se, ze dbza s testovacimi prouzky nebyla oteviena pred vice nez 12 mésici a lahvicka
s kontrolnim roztokem pred vice nez 6 mésici. VSechny exspirované testovaci
prouzky i exspirovany kontrolni roztok znehodnotte.

Vzdy se ujistéte, ze provadite testovani pfi spravné okolni teploté (5 — 45 °C).
Dbejte na to, aby déza s testovacimi prouzky a lahvi¢ka s kontrolnim roztokem byly
pevné uzavieny.

Vzdy je tfreba zkontrolovat, zda skute¢né pouzivate roztok spravné znacky.

Ujistéte se, Ze postupujete presné podle instrukci v manudlu.

Po splnéni viech vyse uvedenych podminek zopakujte test kontroly kvality s novym
testovacim prouzkem. Pokud jsou vysledky kontrolniho testu i poté mimo stanovené



rozmezi vytisténé na doéze s testovacimi prouzky (nebo na plastovém pouzdru), Ize
predpokladat problém s glukometrem. V takovém pfipadé si vyzadejte pomoc u svého
dodavatele.

K dispozici jsou tfi Urovné kontrolnich roztok(, oznacené jako kontrolni roztok O,
kontrolni roztok 1 a kontrolni roztok 2. Kontrola provedena jednim z nich postacuje pro
vétsinu samotestovacich potieb. Pokud predpokladate chybnou funkci glukometru
nebo testovacich prouzk(, muzete rovnéz provést test roztoky rGznych urovni.
Rozmezi pro viechny tfi kontrolni roztoky (CTRLO, CTRL1, CTRL2) jsou uvedeny na
doze s testovacimi prouzky (nebo na plastovém pouzdru). Postaci s uzitim kontrolniho
roztoku zopakovat kroky 4 — 6. Pro potvrzeni vysledk by se mély vysledky testd s
kontrolnim roztokem 0 pohybovat v rozmezi CTRL 0, vysledky testl s kontrolnim
roztokem 1 v rozmezi CTRL 1 a vysledky testud s kontrolnim roztokem 2 v rozmezi CTRL
2. Pokud se vysledky testll s kontrolnim roztokem v daném rozmezi nepohybuji, pak
systém k testovani NEPOUZIVEJTE, nebot by nemusel fungovat spravné. Pokud nejste
schopni si s problémem sami poradit, pozadejte o pomoc svého dodavatele.

Budete-li potfebovat zakoupit kontrolni roztok, kontaktujte svého dodavatele.
Jednotlivé roztoky (0, 1, 2) mohou byt nakupovany samostatné.
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JAK PROVADET TESTOVANI GLYKEMIE

Nasledujici pokyny vdm pomohou spravné pouzivat glukometr Wellion NEWTON
GDH-FAD, testovaci prouzky, odbérové pero a sterilni lancety k testovani vasi glykémie
(koncentrace glukdzy v krvi). Zde jsou popsany nejdulezitéjsi kroky:

1. Vlozte testovaci prouzek (s logem Wellion smérem vzhiru a prazdnou bilou ploskou
smérem doll) do portu pro testovaci prouzky. Glukometr Wellion NEWTON GDH-
FAD se automaticky zapne a na displeji se rozblika ikona,Aplikujte krevni vzorek”.

2. Misto odbéru vzorku krve si mlzete volit podle svého prani. Nejcastéji se odebira
malé mnozstvi krve ze $picky prstu (alternativné z predlokti ¢i dlané). Pfilozte kapku
krve opatrné k hrané/okraji testovaciho prouzku s oblasti pro krevni vzorek. Test je
tfeba dokoncit béhem dvou minut, jinak se glukometr automaticky vypne.

3. Jakmile glukometrzaznameng, ze bylo aplikovano dostate¢né mnozstvi krve, za¢ne
odpocitdvat pét sekund a poté zobrazi vysledek méreni glykémie (koncentrace
glukézy v krvi). Vysledek bude soucasné automaticky ulozen do paméti pfistroje.
Nakonec vysunte smérem dopfedu tlagitko pro uvolnéni testovaciho prouzku,
abyste mohli pouzity prouzek vyjmout. Poté se glukometr automaticky vypne.



Odbér vzorku krve

Drive, nez zac¢nete s vlastnim testovanim, seznamte se s postupem pii odbéru krve, a
poté zvolte Cisté a suché misto, kde test provedete.

DULEZITE

« Pred vlastnim provedenim testu nejprve desinfikujte misto odbéru krevniho
vzorku pomocibud etylalkoholu nebo mydlové vody.V pfipadé potreby pouzijte
vodu ohfétou, abyste v misté odbéru zvysili pratok krve. Nakonec dikladné
osuste jak ruce, tak misto odbéru vzorku, a dikladné odstrante jakékoli zbytky
myd|a.

« Lancety jsou jen pro jednorazové pouiitl’@ . Pfi méfeni pouzivejte vzdy novou,
sterilni lancetu.

- NESDILEJTE vasi autolancetu nebo lancety s ostatnimi diabetiky. MdZe to vést k
pfenosu nemoci.

+ Likvidujte odpovidajicim zplsobem do biologicky nebezpe¢ného odpadu.

« Pri méreni glykémie pouzivejte vzdy novou sterilni lancetu. Jestlize pouzivate na
ocisténi prstu alkoholové tampony, ujistéte se, Ze je prst pred odbérem vzorku jiz

suchy.
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Priprava odbérového pera

Tlacitko pro uvolnéni lancety
/ Vysuvna koncovka/krouzek
Kiytka s \! N f hloubky vpich
nastavenim \‘ \ rﬁ Spoustéci tlac¢itko mzlityavem oubky valucboll:y
hloubky ) L—— Drzak lancety —

123 456 7 8 910

vpichu
Lanceta

1. Misto pro vpich umyjte mydlem a teplou vodou a dlkladné osuste. Horka voda
napomaha proudéni krve a usnadriuje tak odbér jejiho vzorku.

2. Dejte ruku volné dold a 10 az 15 vtefin ji promasirujte od zapésti, pres dlan az k
prstu. Tim urychlite proudéni krve.

3. Vysroubujte nastavovaci krytku autolancety a vlozte
lancetu, jejim stlacenim dolt ji zcela zasunete.

4. 7 lancety ukrutte ochranou krytku. Po sméru
hodinovych rucicek nasroubujte zpét nastavovaci
krytku autolancety.




5. Na nastavovaci krytce nastavte hloubku vpichu
(1 je nejmensi, 10 je nejhlubsi).

6. Jednou rukou drzte autolancetu, druhou rukou
zatdhnéte za vroubkovany krouzek na konci
autolancety (obrézek ¢.2) az uslysite cvaknuti.
Autolanceta je pfipravena k pouziti.

Spoustéci tlacitko autolancety je nyni cervené, tak
miUiZete snadno ovéfit, Ze je autolanceta pfipravena k
pouziti.

Neni-li spoustéci tlacitko cervené, znovu zatdhnéte za
vroubkovany krouZek na konci autolancety.
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TIP

Abyste se vyhnuli bolesti, pichnéte se ze strany prstu. Abyste zabranili tvrdnuti kdze,
odebirejte krev vzdy z jiného mista.

Testovani glykémie

Jakmile do glukometru vlozite testovaci prouzek,
pfistroj se automaticky zapne (pokud neniaktivovan
rezim pro prenos dat).

1. Vsunite testovaci prouzek az na doraz do portu
pro testovaci prouzky; poté se glukometr
automaticky zapne. Pokud je zapnut audio

rezim, uslysite pipnuti a na displeji se soucasné

objevi vsechny ikony. Pokud by byl testovaci
prouzek vlozen nespravné, k zapnuti glukometru
nedojde.

2. Pokud je testovaci prouzek vlozen spravné,
zobrazi se na displeji symbol ,Aplikujte krevni




. Aplikujte krevni vzorek na plosku pro to ur¢enou

vzorek” s blikajici ikonou kapky krve. Pokud je prouzek vloZzen nespravné, glukometr
se nezapne - opakujte krok popsany vyse.

na hrané testovaciho prouzku. Pokud je zapnut
audio rezim, ozve se pipnuti, které potvrzuje,
ze byl aplikovédn dostate¢ny objem krve a Ze
glukometr zapocal s mérenim.

NIKDY:

Neaplikujte krevni vzorek na predni ¢i zadni plosku testovaciho prouzku.
Neroztirejte kapku krve po testovacim prouzku.

Se nedotykejte prouzku prstem (mimo oblasti pro uchopeni prouzku).

Na displeji se objevi odpocitani po dobu 5 sekund, probihd méreni. aee
Je-li zapnut audio rezim, ozve se po ukonceni testu pipnuti. Pokud
po aplikaci krevniho vzorku glukometr neza¢ne s odpocitavanim,
méli byste béhem tfi sekund aplikovat druhou kapku krve.

Pokud stisknete tla¢itko ,>", budou vysledky testu oznaceny ikonou ,#" Vysledky
oznacené touto ikonou nebudou zahrnuty do kalkulace sedmi-, ¢trndcti, tficeti-




Sedesdti — a devadesétidennich prlimérd vysledkd méfeni. Pokud (=28 E]
oznacite vysledky symbolem ,#“ omylem, mlzete toto oznaceni opét
zrusit stiskem tlacitka,>". Poté, co oznacite vysledek ikonou, #’, zahajte
dal3i test s novym testovacim prouzkem.

Je-lizapnut rezim udavajici dobu pfed jidlem/po jidle, mZete stiskem
tlacitka, <" oznacit vysledek pozndmkou pred jidlem nebo po jidle, jak
je zobrazeno na obrazku:

K potvrzeni stisknéte tlacitko ,M".

Pokud se objevi chybovy kod, zjistéte jeho vyznam
v instrukcich pro feseni chyb a problém(. Tak napf.
objevi-li se zpravy ,HI" nebo ,LO" zjistéte jejich vyznam
v oddilu ,HI” nebo,LO"

5. Zaznamenejte vysledky platnych méfeni ve svém deniku a porovnejte je s cilovymi
hodnotami stanovenymi vasim o3etfujicim |ékafem (viz sekce Doporucené casy
testovani a cilové hodnoty).

36



6. Po dokonceni testu vysurite tlacitko pro uvolnéni testovaciho prouzku smérem
dopfedu, abyste mohli vyjmout pouzity testovaci prouzek. Glukometr Wellion
NEWTON GDH-FAD se poté automaticky vypne.
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JAK ROZUMET VYSLEDKUM TESTOVANI

Doporucené ¢asy testovani a cilové hodnoty

Znalost hodnot glykémie (koncentrace glukdzy ve vasi krvi) je dilezitou soucésti péce
o vas diabetes. Vas osetfujici [ékaf vdm na zakladé vaseho stavu pomUze pii stanoveni
normalnich cilovych hodnot glykémie (koncentrace glukézy v krvi) a frekvence
provadéni testl. K doporuc¢ovanym ¢astim pro testovani patfi tyto doby:

Po probuzeni (pfed jidlem)

Pred snidani

1-2 hodiny po snidani

Pred obédem

1-2 hodiny po obédé

Pred a po télesné namaze (sportovni aktivité)
Pred veceri

1-2 hodiny po vecefi

Pred spankem

Po svaciné

2:00 - 3:00 hodiny v noci (pokud aplikujete inzulin)



Castéj3i provadéni testli maze byt nutné, pokud:

« Upravujete davkovani uzivanych lék{

+  Zdaji se vam zjistované hodnoty glykémie pfilis vysoké nebo naopak pfilis nizké.
+ (Citite se nemocni.

Rozmezi normalnich cilovych hodnot glykemie podle doporuceni ADA - American
Diabetes Association - pro klinickou praxi, 2011).

Cas | CILOVE ROZMEZI (mmol/l) | Cilové rozmezi (mg/dl)
Glykémie na la¢no 3,9-5,6 mmol/L 70-100 md/dL
2 hodiny po jidle <7,8 mmol/L <140 mg/dL

(Poznédmka: 1 mmol/L =18 mg/dL)

Kolikrat denné bych mél provadét testovani?

Typ diabetu ‘ Pocet testd provedenych na la¢no

Typ 1 Minimalné tfikrat denné

Testovat je tfeba co nejcastéji az do dosazeni

Typ 2 hodnot v cilovém rozmezi.

Gestacni diabetes Minimalné dvakrat denné
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Bylo védecky prokazano, ze méreni glykémie (koncentrace glukézy v krvi) provadéné
minimalné tfikrdt denné vyznamné zlepsuje kontrolu glykémie a tedy i onemocnéni
diabetem. Proto si o poctu a ¢asech testl pohovofte se svym osetfujicim Iékarfem.

Poznamenavejte si naméfené koncentrace glukézy ve vasi krvi a ostatni dulezité
informace do svého zéapisniku a s témito zdznamy seznamujte pfi pravidelnych
navstévach svého lékare. Tomu to pomuze spravné zhodnotit vas zdravotni stav a v
pfipadé potieby modifikovat lé¢bu.

Zpravy ,HI” a,LO” (vysoky a nizky)

Glukometr Wellion NEWTON GDH-FAD spolehlivé méfi koncentrace glukézy v krvi

v rozmezi 0,6 — 33,3 mmol/I (10 - 600 mg/dl). Pokud se objevi zpravy ,HI" nebo ,LO”"
znamena to, Ze namérené hodnoty jsou vyssi nebo nizsi, nez je toto rozmezi.

Je-li zobrazena zprava ,HI, znamend to, Ze byla
naméfena hodnota vy3$si nez 33,3 mmol/l (600 mg/dl).
Méli byste testovani jesté jednou zopakovat, abyste se
ujistili, Ze jste se pfi provadéni testu nedopustili zadné !_!!
chyby ¢i omylu. Pokud jste si jisti, ze glukometr funguje L
spravné a Ze z vasi strany nedoslo k zadné chybé ¢i

i2-28 {38 ] B
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omylu, ale vysledek testu je stale oznacovan jako vysoky (,HI"), znamena to zadvaznou
hyperglykémii. V takovém pfipadé bezprosttedné kontaktujte svého osetfujiciho
Iékafe nebo jiného profesionalniho zdravotnika.

Je-li zobrazena zprava ,LO" znamena to, Ze byla naméfena hodnota nizsi 0,6 mmol/I
(10 mg/dl). Méli byste testovani jesté jednou zopakovat, abyste se ujistili, Ze jste se
pfi provadéni testu nedopustili zddné chyby ¢i omylu. Pokud jste si jisti, Ze glukometr
funguje spravné a Ze z vasi strany nedoslo k Zddné chybé ¢i omylu, ale vysledek testu
je stale oznacovan jako nizky (,LO"), znamena to zadvaznou hypoglykémii. V takovém
pfipadé se doporucuje co nejdfive snist potravu bohatou na rychle plsobici cukry
a bezprostfedné kontaktovat svého osetfujiciho Iékare nebo jiného profesionalniho
zdravotnika.

Zpravy ,HYPO” a,,HYPER" E! !:!

Zprava ,HYPO” na displeji znamena, Ze hodnota vysledku testu je
nizdi, nez limit hypoglykémie, ktery jste si v pfistroji nastavili.

Zprava ,HYPER” na displeji znamena, ze hodnota vysledku testu je !n .
vyssi, nez limit hyperglykémie, ktery jste si v pfistroji nastavili. T
Vyzva k provedeni ketonového testu: Pokud se na displeji objevi
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zprava ,KETON", oznamuje to nutnost provedeni ketonového testu, - 328

nebot vysledek méreni vasi koncentrace glukézy v krvi je vyssi
nez 16,7 mmol/l (300 mg/dl). Je nutné, abyste kontaktovali svého
osettujiciho lékare nebo jiného profesiondiniho zdravotnického
pracovnika.

POZNAMKY:

Glukometr Wellion NEWTON GDH-FAD je ur¢en vyhradné pro diagnostické
Ucely in vitro a pro uziti spolu s testovacimi prouzky Wellion NEWTON GDH-
FAD. Pouziti testovacich prouzkl jinych znac¢ek by mohlo vést k nespravnym
vysledkim.

Tento glukometr je uréen vyhradné pro stanovovani glykémie (koncentrace
glukozy) ze vzorki kapildrni nebo Zilni pIné krve NepouZivejte proto k testovani
ani krevni sérum, ani krevni plazmu.

Tento glukometr Ize pouzit k testovani pouze pfi hematokritu (HCT) krve
v rozmezi 10 - 70 %. Neprovadéjte testovani v piipadech, kdy je hodnota
hematokritu vasi krve mimo toto rozmezi.

Pri koncentraci kyseliny askorbové vyssi nez 3 mg/dl a xyloézy vyssi nez 9 mg/dl
mohou byt zjistovany falesné vyssi hodnoty glykémie (koncentrace glukézy v
krvi).



Pritomnost tukovych latek, jako jsou triacylglyceroly < 3 000 mg/dl nebo
cholesterol < 500 mg/dl nema na vysledky méreni glykémie (koncentrace
glukézy v krvi) vyznamnéjsi vliv.
Zéavaznénemocnipacienti,pacientistézkoudehydratacinebovhyperosmolérnim
stavu by neméli systémWellion NEWTON GDH-FAD pouzivat.

Tento pfistroj je vhodny vyhradné pro klinické screeningové testovani nebo
domdci sebetestovani. Jen na zakladé vysledkd ziskanych timto glukometrem
nelze stanovit diagnézu diabetu. K jejich definitivnimu potvrzeni je nezbytné
doplnit je dalSimi metodami, zejména biochemickymi.

Stejné jako vysledky jinych podobnych diagnostickych vysetfeni je nutno i
tyto vysledky propojit s profesionalni diagnézou lékare stanovenou na zakladé
ostatnich klinickych symptoma.

Veskery pouzity materidl a odpad zlikvidujte dle platnych lokélnich predpist a
narizeni, nebot krev predstavuje biologické riziko.
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Pamét glukometru

Do paméti glukometru Wellion NEWTON GDH-FAD lIze ulozit az 500 vysledk( test(,
spolu s odpovidajicimi Udaji o ¢asu a datu jejich provedeni. Jakmile je dosazeno
500 ulozenych vysledk(l, za¢nou nejnovéji ukladané vysledky prepisovat vysledky
nejstarsi. Pristroj je rovnéz schopen vypocitavat z ulozenych vysledkd sedmidenni,

¢trnactidenni, tficetidenni, Sedesatidenni a devadesatidenni praméry.

Pamétovy rezim
1. Ke vstupu do pamétového rezimu je tfeba stisknout tlacitko ,M".
Poté se zobrazi ikona ,@-a vysledek posledniho testu.

Pfi prvnim pouziti glukometru jsou zobrazeny symboly ,-—"a @
Datum nebude pfed provedenim prvniho testu zobrazeno.

2. VpamétiuloZeny vysledek testu a jeho datum a ¢as se zobrazi vzdy
soucasné. Vysledky oznacené ikonou ,#" nebudou zahrnovany
do sedmi-, ¢trnacti-, triceti-, Sedesati- nebo devadesatidenniho
prdméru.

3. K zobrazeni vsech v paméti uloZenych vysledkl testl stisknéte
tla¢itko <" nebo,,>".

i2-c8

{38

i

.

mmol/L




. K zobrazeni obrazovky s prlimérnymi dennimi daty stisknéte znovu tlacitko M".
Zobrazise dny, pro néz je pramér pocitan, a pocet zdznamu zahrnutych do kalkulace
praméru. Pokud v paméti nebyly ulozeny zadné zdznamy, pfistroj se vypne.

. K prepinani mezi sedmi-, Ctrnacti-, tficeti-, Sedesati- a devadesatidennim
prdmérem tisknéte tlacitko ,<” nebo ,>". Glukometr vypocte historicky priimér
podle parametrq, které jste dfive zadali, a zobrazi, kolik zazznam bylo k vypoctu
pramérnych hodnot pouzito.

. Pokud glukometr nebyl po dny, pro néz ma byt prdmér pocitan, pouzivan,
glukometr zddnou prlmeérnou hodnotu nezobrazi.

. Nakonec jesté jednou stisknéte tlacitko,M", ¢imz se glukometr vypne.
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POZNAMKA
« Vysledky testovani oznacené jako testy kontroly kvality nebo symbolem ,#"-
nejsou do kalkulovaného prliméru zahrnovany.

Mazani paméti

Pfi uzivani funkce vymazani paméti postupujte velmi opatrné, nebot tato akce je

nevratnd. Jakmile je pamét pfistroje vymazana, nelze ji obnovit. Funkce vymazani
paméti smaze zdznamy o viech provedenych testech.

1. V pamétovém rezimu stisknéte soucasné tlacitka ,<” a ,>" ¢imz  |@

vstoupite do reZimu mazani paméti. 0

I

2, Stiskem tlacitka “M” potvrdite, Ze si skute¢né prejete z paméti
vymazat veskeré zaznamy. Poté se soucasné zobrazi ikony &' a ,--
- a glukometr se po uplynuti nékolika sekund automaticky vypne.  |@

3. Pokud chcete funkci vymazani paméti ukoncit, zrusite ji stiskem
tlacitka, <" a,>" misto tlacitka,M". K vymazani paméti tim nedojde.




Pfenos dat z paméti

Glukometr Wellion NEWTON GDH-FAD umoziuje prenos dat ze své paméti do
osobniho pocitace. Pripojte USB kabel do datového portu glukometru a postupujte
podle softwarovych instrukci. Bezchybné nacitani dat lze zarudit pouze pfi pouziti
originalniho USB kabelu Wellion NEWTON GDH-FAD.

Glukometr Wellion NEWTON GDH-FAD BTE je vybaven rovnéz schopnosti bezdratového
pfenosu dat uloZzenych v paméti do mobilniho telefonu.

Porovnani vysledka ziskanych glukometrem a laboratornich vysledki

Jak vas glukometr, tak laboratorni pfistroje méfi koncentraci glukézy v séru nebo
plazmé vasi krve. Nicméné mezi vysledky téchto méreni mohou existovat urcité rozdily,
takZe laboratorni vysledky se mohou lisit od vysledkd ziskanych pomoci glukometru.
Koncentrace glukézy v krvi mlze byt ovlivnéna fadou faktor(i a podminek, ty viak
nemodifikuji vysledky testovani provadéného laboratornimi analyzatory.

Za normalnich podminek jsou rozdily mezi vysledky méfeni ziskanymi vasim
glukometrem a laboratornimi vysledky v rozmezi stanoveném statnimi normami.
Chcete-li provést spolehlivé porovnani vysledkl ziskanych vasim glukometrem a
vysledkt laboratornich, postupujte podle nasledujicich instrukci:
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5.

6.

. Ujistéte se, Ze vas glukometr funguje spravné.

Porovnani bude spolehlivéjsi, pokud pred vlastnim testovanim nebudete nejméné
¢tyfi hodiny (ale radéji osm hodin) jist.

Pfineste svUj glukometr, testovaci prouzky a kontrolni roztok s sebou do pfislusné
laboratofe.

Zajistéte, aby mezi testem provedenym pomoci vaseho glukometru a testem
laboratornim neuplynula doba del3i nez 15 minut.

Pfed odbérem krevniho vzorku si diikladné umyjte a osuste ruce.

Dbejte na to, abyste postupovali opatrné podle instrukci v tomto manualu.

Ve vysledcich testl se mohou projevit drobné odchylky, coz mize byt dusledkem
nasledujicich skute¢nosti:

Glukometr Wellion NEWTON GDH-FAD je urcen k testovani Sirokého spektra koncentra-
ciglukézy v krvi. Pokud vysledek konkrétniho uzivatele spada do stfedu tohoto spektra,
Ize jej povazovat za idealni. Mohou v3ak existovat i drobné odchylky od tohoto idealni-
ho stavu; ty by se viak mély pohybovat v rdmci rozmezi uréeného platnymi normami.



UDRZBA

V zdjmu ziskavani co nejlepsich vysledkl testovani je nezbytna pravidelna udrzba
glukometru Wellion NEWTON GDH-FAD.

Uchovavani a skladovani

« Oblast portu pro aplikaci testovacich prouzk( je nutno udrzovat v Cistoté.

- Dbejte na to, aby byl glukometr trvale v suchém prostiedi. Zabrante vniknuti
jakékoli tekutiny do pfistroje. Chrante glukometr pfed extrémné vysokymi
teplotami a vihkosti.

« Nikdy nenechévejte glukometr leZet v osobnim auté.

« Chrante glukometr pred paddem na zem. Pokud jej pfece jen ndhodou upustite,
musite se nasledné o jeho spravné funkci presvédcit provedenim testu kontroly
kvality (viz instrukce pro test kontroly kvality).

« Uchovavejte glukometr a jeho pfislusenstvi mimo dosah déti a domdcich zvirat.

« Nikdy se nepokousejte glukometr rozebirat. Rozebrani pfistroje by znamenalo
ztratu zaruky.

«  Prilikvidaci glukometru ¢i baterii postupujte pfesné podle mistnich predpisU.
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Vyména baterie

Zdrojem energie v glukometru Wellion NETWON GDH-FAD jsou dvé knoflikové lithiové
baterie CR 2032 3V. Jakmile se na displeji objevi symbol baterie , m_} “znamena to, Zze
je baterie nedostatecné nabita a Ze je tieba ji co nejdfive vyménit. Pokud je v pfistroji
instalovana funkce bezdratového pfenosu vypnéte ji. Pokud se na displeji zobrazi
chybovy kéd ,E-6" znamend to, Ze baterie je zcela vybita a Ze s glukometrem nelze
dale pracovat, dokud baterii nevyménite.

Jak postupovat pfi vyméné baterie:

1.
2.
3.

S

Ujistéte se, Ze je glukometr vypnut.

Odklopte kryt baterii na zadni strané glukometru. .

Vyjméte staré baterie a instalujte misto nich dvé nové knoflikové lithiové baterie CR
2032 3V. Ujistéte se o spravné orientaci kladnych péla (+) baterii.

. Vratte kryt baterii na své misto.

Po vyméné baterii mUze byt nutné obnovit nékterd nastaveni v menu pro nastaveni
(vice informaci k tomu naleznete v sekci Nastaveni glukometru).



Cisténi

Glukometr

Za normdlnich okolnosti neni zadné cisténi nutné. Pokud k ¢isténi pouzijete vodu a
stfedné silné cistici prostfedky (s jemnou textilii), pracujte v rukavicich. Dbejte na to,
aby do glukometru nepronikla Zddnd voda, necistota ani krev ¢i kontrolni roztok. Po
¢isténi doporucujeme ulozit glukometr do transportniho pouzdra dodavaného spolu s
nim. Glukometr Wellion NEWTON GDH-FAD je citlivé zafizeni a je proto nutno zachézet
s nim opatrné.

Odbérové pero
V pfipadé potieby otfete povrchové casti mékkym hadfikem s mydlem a horkou
vodou. Odbérové pero neponorujte do vody.
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RESENI POTiZi A PROBLEMU

Glukometr Wellion NEWTON GDH-FAD ma vestavény varovny systém, ktery informuje
o vzniklé chybé nebo problému. Pokud se objevi chybové hlaseni, zapamatujte
(zapiste) si jeho ¢iselny kdd, poté glukometr vypnéte a déle postupuijte dle instrukci.

Displej PFiciny Reseni

Baterie j sk j . .
aterlejvsovu poskozeny nebo nejsou Vyméite baterie
dostatecné nabity
Glukometr nelze
zapnout

Nechte glukometr zahtat v prostiedi s po-
Glukometr ma pfilis nizkou teplotu | kojovou teplotou a potom jej zkuste znovu
zapnout.




I

Chyba testovaciho prouzku

Ujistéte se, Zze skute¢né pouzivdte testovaci
prouzky Wellion NEWTON GDH-FAD a opa-
kujte test s novym testovacim prouzkem.

I

riJ

Testovaci prouzek je vlihky, kontami-
novany nebo jiz pouzity.
Porucha autotestu glukometru

Vzorek krve byl na testovaci prouzek
aplikovan pfilis brzy.

Zjistéte, zda testovaci prouzek neni exspiro-
vany, navlhly nebo jiz jednou pouzity. Pokud
je prouzek v poradku, vyjméte z pfistroje na
dobu 30 sekund baterie, a po jejich vlozeni
zpét opakujte test s novym prouzkem. Pokud
problém pretrvavd, kontaktujte zakaznicky
servis.

i

LS

Nedostatecny vzorek

Opakujte test s novym testovacim prouzkem.
Ujistéte se, ze jste odebrali dostate¢né
mnozstvi krve, aby stacilo zcela zaplnit testo-
vaci okénko.

i

Testovaci prouzek byl odebran v
pribéhu testovani

Opakujte test, pficemz se ujistéte, Ze testo-
vaci prouzek spociva pevné na svém misté.
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i

LN

Teplota prekracuje normalni
provozni teplotu
(5-45°Q).

Premistéte glukometr na misto s normalni
provozni teplotou a test opakujte.

Baterie je témér vybita, nicméné Ize
jesté provést dalsich 20 testl (po-
kud je vypnuta bezdratova funkce).

Je mozné provést jesté dalSich 20 testd,
avsak je nutno vyménit baterie co nejdfive.

(

Baterie jsou zcela vybity - nelze pro-

Vymeénte baterie a opakujte test.

i vést zadné dalsi testy.
Opakujte test. Ujistéte se, ze je aplikovan
Cerstvy krevni vzorek s pfedpokladanou
. . hodnotou hematokritu. Ujistéte se rovnéz o
E | Chyba testovaciho prouzku tom, Ze vzorek neni kontaminovan. Pokud
L. { problém trvad nadéle, kontaktujte svého lo-

kalniho dodavatele.




Glukometr zaznamenal hodnotu
vy33i, nez je stanovené rozmezi
hodnot.

Opakujte test. Pokud se znovu objevi hlaseni
HI (vysoka), kontaktujte bezprostfedné své-
ho osettujiciho Iékare.

—
C

-

Glukometr zaznamenal hodnotu
nizdi, nez je stanovené rozmezi
hodnot.

Opakujte test. Pokud se znovu objevi hlaseni
LO (nizkd), kontaktujte bezprostfedné svého
osetrujiciho Iékare.
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SPECIFIKACE

Nézev vyrobku:
Rozméry:

Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE)
83,5 mm (délka) x 54 mm (Sitka) x 19 mm (tloustka)

Rozmezi testovanych hodnot glykémie: 0.6-33.3 mmol/L (10-600 mg/dL)

Minimalni objem krevniho vzorku:
Trvani testu:

Baterie:

Zivotnost baterie:

Jednotky glykémie:

Kapacita paméti:

Automatické vypnuti:
Velikost displeje:

Hmotnost:

Provozni teplota:

Relativni vihkost:

Rozmezi hodnot hematokritu:

POZNAMKA:

0.5pL

5 sekund

2x Lithiové knoflikova baterie CR 2032 3V

>1 000 méreni (pfi neaktivnim Bluetooth)

mmol/I nebo mg/dl (v zavislosti na standardech zemé)
500 vysledki testl veetné udajli o datu a ¢asu provedeni
testu

Automatické vypnuti nastava po 2 minutach

40mm x 42mm

cca 50 gramu (vcetné baterie)

5-45°C(41-113°F)

20 - 90 % (nekondenzovana)

10-70 %

« Pouziti krve s vysokym obsahem vitaminu C nebo jinych redukujicich latek,
stejné jako pfitomnost triglyceridd v mnozstvi > 3 000 mg/dl a cholesterolu
> 500 mg/dl muze vést k ziskani nespravnych vysledkd.



SEZNAM SYMBOLU

EELER

® [

~&

Seznamte se s instrukcemi pro pouziti
Pouze pro diagnostické ucely in vitro
Doba pouzitelnosti

Cislo 3arze

Vyrobce

Zdroj stejnosmérného proudu
Rozmezi vysledkd kontrolnich testd
Sériové cislo

V souladu se smérnici WEEE 2012/19/EU
Pouze pro jedno pouZziti

Biologické riziko

Rozmezi teplot pro uchovavani
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GARANCE VYROBCE

Vyrobce rudi za vady materialu a vyroby glukometru Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE)
po dobu dvou let od data prodeje. Tato zaruka propada, jestlize bylo zafizeni pouzivano
jinak, nez bylo zamysleno, jestlize bylo Spatné udrZzovéno nebo bylo nésilné otevieno.

Zéruka je omezena na opravu defektnich ¢asti nebo — po dohodé s vyrobcem - na
vyménu pfistroje. Pravo na zruSeni ndkupu lze uplatnit pouze tehdy, je-li vadné i
vyménéné zbozi. Jakékoli jiné ndroky nebudou akceptovany. Zaruka spolecnosti
MED TRUST plati vyhradné pro opravu nebo vyménu pfistroje, a na spole¢nost
MED TRUST nelze v zddném pfipadé vznaset naroky na dalsi soubézné ¢i nasledné
poskozeni nebo ztratu.

Zéruka zanikd v pfipadé, ze k poskozeni zafizeni doslo nesprdvnym uzivanim,
neopravnénou snahou o opravu nebo neopravnénymi modifikacemi. Z této zaruky je

vyslovné vynat veskery spotfebni materidl.

Garanc¢ni Ihdtu nelze prodlouzZit.
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