
PRINZIP UND VERWENDUNGSZWECK
Die flachen Wellion NEWTON GDH-FAD Blutzuckerstreifen be-
inhalten ein chemisches Reagenzsystem. Zusammen mit den 
Wellion NEWTON GDH-FAD Messgeräten wird die Blutglukose-
-Konzentration gemessen. Eine Blutprobe wird auf das Ende des 
Teststreifens aufgetragen. Danach wird das Blut automatisch 
absorbiert und gelangt zum Reaktionsfeld. Im Reaktionsfeld 
findet die chemische Reaktion statt. Das entstehende elektris-
che Signal wird vom Messgerät erkannt und daraus wird die Glu-
kosekonzentration auf Grund des elektrischen Signals berech-
net. Das Messergebnis wird auf dem Gerätedisplay angezeigt. 
Die Messgeräte sind auf Plasma-equivalente Ergebnisse kalibri-
ert. Für die in-vitro diagnostische Verwendung bestimmt. Die 
Teststreifen dürfen nur außerhalb des Körpers zu Testzwecken 
angewendet werden. Sie sind für die Verwendung durch medi-
zinisches Fachpersonal und zur Selbsttestung bestimmt. 

ZUSAMMENSETZUNG
Jeder Teststreifen beinhaltet: Glukose Dehydrogenase <25 IU, 
Mediator < 300µg, Puffer und nicht reaktive Inhaltsstoffe. Jede 
Teststreifendose und -folie enthält ein Trocknungsmittel. 

LAGERUNG UND HANDHABUNG
•	 Die Teststreifen sollten in der für sie vorgesehenen schützenden 

Dose oder Folie gelagert werden. Der Deckel muss fest ver-
schlossen sein, damit die Funktionsfähigkeit der Teststreifen 
gewährleistet bleibt. 

•	 Die Lagerung der Teststreifen sollte in einem kühlen, trockenen 
Raum bei einer Temperatur von 2 – 35°C erfolgen. Hohe Tem-
peraturen und direkte Sonneneinstrahlung sollten vermieden 
werden. 

•	 Nicht kühlen oder einfrieren. 
•	 Um genaue Testergebnisse zu erhalten, sollte der Test bei 

Raumtemperatur durchgeführt werden. 
•	 Wenn Sie den Teststreifen in den Teststreifeneinschub ein-

führen, sollte das Wellion Logo nach oben und die weiße 
Seite nach unten weisen. 

•	 Lagern Sie die Teststreifen nicht außerhalb Ihrer schützen-
den Verpackung. Sie müssen immer in der Originalver-
packung gelagert und der Deckel sorgfältig verschlossen 
werden. 

•	 Die Teststreifen dürfen nicht in feuchter Umgebung gelagert 
bzw. zur Testung verwendet werden (z.B. Badezimmer). 

•	 Lagern Sie das Messgerät, die Teststreifen oder die Kontroll-
lösungen nicht in der Nähe von Bleichmitteln bzw. Reinigun-
gsmitteln, die diese enthalten. 

•	 Die Teststreifen dürfen in keine neuen Verpackungen über-
führt werden. 

•	 Verschließen Sie den Deckel der Verpackung sorgfältig, na-
chdem Sie einen Teststreifen entnommen haben. 

•	 Verwenden Sie den Teststreifen sofort nach der Entnahme 
aus der Verpackung. 

•	 Verwenden Sie die Teststreifen nicht mehr, wenn das 
Haltbarkeitsdatum, das auf die Dose oder Folie auf-
gedruckt ist, überschritten ist. Wenn Sie diese trotzdem 
benutzen, kann dies zu falschen Testergebnissen führen.  
Hinweis: Das Haltbarkeitsdatum ist im Format Jahr-Monat 
angegeben. 2021-01 bedeutet Januar, 2021.

•	 Nach dem erstmaligen Öffnen der Dose können die Teststrei-
fen für 12 Monate verwendet werden. Das Datum an dem die 
Dose geöffnet wurde, sollte darauf notiert werden.

VORSICHTSMAßNAHMEN
•	 Für die in-vitro diagnostische Verwendung bestimmt. 

Teststreifen dürfen nur außerhalb des Körpers verwendet 
werden. Die Teststreifen dürfen nur zu Testzwecken verwen-
det werden. 

•	 Die Teststreifen dürfen nicht mehr verwendet werden, wenn 
das Haltbarkeitsdatum (siehe Verpackung) überschritten ist. 
Abgelaufene Teststreifen können zu falschen Blutzucker-
-Messergebnissen führen. 

•	 Verwenden Sie keine Teststreifen, die eingerissen, gebogen 
oder in irgendeiner Art und Weise beschädigt sind. Teststrei-
fen dürfen nur einmal verwendet werden. 

•	 Die Probe darf nur auf dem Probenbereich am Ende des Te-
ststreifens aufgetragen werden. Tragen Sie kein Blut oder 
Kontrolllösung auf die Teststreifenoberfläche auf. Dies kann 
zu einem ungenauen Messergebnis führen. 

•	 Entsorgen Sie nicht gebrauchte Teststreifen inkl. Dose 
12  Monate nach dem ersten Öffnen. Lufteinwirkung kann 
die Chemikalien in den Teststreifen zerstören. Dies führt zu 
ungenauen Ergebnissen. 

•	 Halten Sie das Teststreifenbehältnis von Kindern und Tieren 
fern. 

•	 Bevor Sie Ihren Behandlungsplan ändern, kontaktieren Sie 
bitte Ihr medizinisches Fachpersonal. 

BESTANDTEILE
•	 Wellion NEWTON GDH-FAD Teststreifen
•	 Packungsbeilage

ERFORDERLICHE BESTANDTEILE, DIE NICHT ENTHALTEN SIND
•	 Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Messgerät
•	 Wellion Lanzetten (steril)
•	 Wellion Pro2 Stechhilfe
•	 Wellion NEWTON Kontrolllösungen

BEDIENUNGSANLEITUNG
Eine vollständige Anweisung zur Blutabnahme befindet sich 
in Ihrem Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Benutzerhandbuch.
[1] Öffnen Sie die Teststreifendose, entnehmen Sie einen Te-
ststreifen und verschließen Sie den Deckel umgehend wieder, 
um die restlichen Teststreifen vor Luftfeuchtigkeit zu schützen. 
[2] Führen Sie einen Blutzuckertest, wie im Benutzerhandbuch 
beschrieben, durch. [3] Ihr Blutzuckerwert wird am Geräte-
display angezeigt. Es sollte innerhalb Ihres Zielbereiches liegen, 
welchen Sie mit Ihrem Arzt festgelegt haben. Wenn Ihre Blut-
zuckertestergebnisse höher oder niedriger sind, besprechen Sie 
dies mit Ihrem Arzt. Bevor Sie Änderungen in Ihrem Behandlun-
gsplan vornehmen, kontaktieren Sie bitte immer Ihr medizini-
sches Fachpersonal. 

WICHTIG: Die Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Blutzucker-
messsysteme ermöglichen alternative Messungen an Unterarm 
bzw. Daumenballen. Es gibt maßgebliche Unterschiede zwi-
schen Unterarm-, Daumenballen- und Fingerspitzenproben, die 
für den Anwender wichtig sind:
•	 Wenn sich der Blutzuckerspiegel schnell ändert (z.B. nach 

einer Mahlzeit, Insulingabe oder Sport), zeigt sich diese 
Veränderung in Blutproben von der Fingerspitze schneller 
als in Blutproben von anderen Entnahmestellen.

Die Probenentnahme an der Fingerbeere zur Blutzuckermessu-
ng sollte in folgenden Fällen durchgeführt werden:
•	 Innerhalb von 2 Stunden nach einer Mahlzeit, Insulingabe 

oder Sport
•	 Wenn Sie das Gefühl haben, dass sich Ihr Blutzuckerspiegel 

schnell verändert.
•	 Sie sollten immer eine Blutprobe von der Fingerbeere 

verwenden, wenn ein Verdacht auf Hypoglykämie besteht 
oder wenn Sie an Hypoglykämie-Wahrnehmungsstörungen 
leiden.

REFERENZBEREICHE
Die Überwachung des Blutzuckerbereichs erfolgt mit Hilfe von 
medizinischem Fachpersonal. Gemeinsam können Sie Ihren 
gewünschten Blutzuckerzielbereich, die Testzeiten festlegen 
und die Bedeutung Ihrer Blutzuckerergebnisse diskutieren. 
Blutzuckerreferenzbereich für Menschen ohne Diabetes: 1

Zeit Bereich (mg/dL) Bereich (mmol/L)
Nüchtern und vor 

dem Essen
70 – 100 3.9 - 5.6

2 Stunden nach dem 
Essen

Weniger als 140 Weniger als 7.8

SYSTEMÜBERPRÜFUNG
Gehen Sie sorgsam mit Ihrem Blutzuckermessgerät um. Für 
nähere Informationen zur Pflege Ihres Messgerätes sehen Sie 
bitte im Benutzerhandbuch nach. Ein Qualitätskontrolltest 
wird durchgeführt, um zu überprüfen, ob Ihr Gerät und die 
Teststreifen zusammen ordnungsgemäß funktionieren. Die 
Durchführung eines Qualitätskontrolltestes entnehmen Sie 
bitte Ihrem Benutzerhandbuch. Auf der Teststreifenverpackung 
befinden sich 3 Kontrolllösungsbereiche (CTRL 0, CTRL 1 und 
CTRL 2). Die Kontrolllösung Stufe 1 ist für fast alle Selbstte-
stanforderungen ausreichend. Wenn Sie vermuten, dass Ihr 
Messgerät oder die Teststreifen nicht ordnungsgemäß funk-
tionieren, führen Sie bitte einen Test mit Kontrolllösung Stufe 
0 oder 2 durch. Wenden Sie sich bitte an Ihren Händler, wenn 
Sie Kontrolllösungen benötigen. Bestätigung der Ergebnisse: 
Die Testergebnisse der Kontrolllösung 0 sollten in den Bereich 
CTRL 0 fallen, die von Kontrolllösung 1 in den Bereich CTRL 1 und 
die von Kontrolllösung 2 in den Bereich CTRL 2. Vergewissern Sie 
sich bei der Testung mit Kontrolllösung, dass Sie das Testergeb-
nis mit dem richtigen CTRL-Bereich auf dem Etikett vergleichen.
ACHTUNG: Wenn Ihr Testergebnis für die Qualitätskontrolle 
außerhalb der angegebenen Kontrollreferenzbereiche liegt: 
Bei nicht ordnungsgemäßer Funktion des Messgerätesystems 
verwenden Sie es KEINESFALLS zur Blutzuckertestung. Falls 
Sie das Problem nicht beheben können, kontaktieren Sie Ihren 
Händler.

EINSCHRÄNKUNGEN
•	 Wellion NEWTON GDH-FAD Geräte, Teststreifen und andere 

Bestandteile des Wellion NEWTON GDH-FAD Blutzucker-
messsystems wurden entwickelt, getestet und für geeignet 
befunden, nachweislich effektiv zusammen zu arbeiten, um 
exakte Blutzucker-Messungen zu ermöglichen. Verwenden 
Sie keine Komponenten von anderen Marken.

•	 Die Wellion NEWTON Teststreifen können für die Testung von 
frischen kapillarem/venösen/ arteriellen Vollblut, frischen 
neonatalem Vollblut und mit Heparin versetzten venösen 
Vollblut verwendet werden. 

•	 Das System erfasst die Glukosekonzentration im Vollblut in 
einem Bereich von 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L).

•	 Der Hämatokrit sollte in einem Bereich von 10 – 70 % liegen. 
Außerhalb dieses Bereichs können falsche Testergebnisse 
auftreten. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, um Ihren Hämatok-
ritwert zu bestimmen.

•	 Bei therapeutischen bis zu hohen Konzentrationen von 
Acetaminophen, Bilirubin, Cholesterin, Kreatinin, EDTA, 
Galaktose, Gentisinsäure, Gluthathion, Hämoglobin, Hepa-
rin, Ibuprofen, L-DOPA, Maltose, Methyl-DOPA, Pralidoxim 
Jodid, Salicylsäure, Tolbutamid, Tolazamid, Triglyceride und 
Harnsäure gibt es keinen Einfluss auf die Blutzuckerwerte. 

•	 Ein Gehalt an Ascorbinsäure > 3 mg/dL und Xylose > 9 mg/dL 
kann zu einem höheren Blutzuckerergebnis führen. 

•	 Fettreiche Substanzen wie z.B. Triglyzeride < 3000 mg/dL 
oder Cholesterin < 500 mg/dL haben keinen größeren Ein-
fluss auf die Blutzuckerergebnisse.

•	 Schwer kranke Personen sollten mit den Wellion NEWTON 
GDH-FAD Blutzuckermesssystemen keine Blutzuckermessu-
ngen durchführen. 

•	 Patienten, die unter Schock stehen, stark dehydriert sind 
oder sich in einem hyperosmolaren Zustand (mit oder 
ohne Ketose) befinden, wurden nicht getestet. Diesen Per-
sonen werden die Wellion NEWTON GDH-FAD Blutzucker-
-Messsysteme nicht empfohlen. 

•	 Die Blutproben und dazugehörigen Materialien müssen 
vorschriftsmäßig entsorgt werden. Alle Blutproben müssen 
wie infektiöses Material behandelt werden. Befolgen Sie 
die entsprechenden Vorsichtmaßnahmen bezüglich Ent-
sorgung. 

LEISTUNGSMERKMALE
Die Wellion NEWTON GDH-FAD Blutzuckermesssysteme 
entsprechen den Anforderungen der EN ISO 15197:2015 (In 
vitro Diagnose Testsysteme – Anforderungen an Blutzuc-
kermesssysteme zur Selbsttestung bei der Behandlung von 
Diabetes mellitus). 
Messbereich: 10 – 600 mg/dL (0.6 – 33.3 mmol/L)
Probenmenge: 0,5 µL
Testzeit: 5 Sekunden

Wiederholbarkeit
Es wurden auf 10 Wellion NEWTON GDH-FAD Blutzucker-
messsystemen jeweils 10 Wiederholungstests durchgeführt. 
Die venösen Blutproben wurden mit Heparin versetzt und in 
sechs unterschiedlichen Konzentrationen getestet. Die Tester-
gebnisse wurden herangezogen, um die Reproduzierbarkeit 
und Präzision zu definieren. 

Mittelwert 
(mg/dL) 37.3 99.0 130.7 228.5 373.6

(mmol/L) 2.1 5.5 7.3 12.7 20.8
Standardab-
weichung

(mg/dL) 1.8 2.5 2.9 5.8 8.3
(mmol/L) 0.1 0.1 0.2 0.3 0.5

Variationskoeffizient (%) - 2.6% 2.2% 2.7% 2.2%
Zwischenpräzisionsstudie:
Es wurden auf 10 Wellion NEWTON GDH-FAD Blutzucker-
messsystemen jeweils 10 Wiederholungstests (Aus 3 Chargen) 
durchgeführt. Die Testung erfolgte jeden Tag, insgesamt 10 
Tage lang mit 3 Kontrolllösungen unterschiedlicher Konzentra-
tion. Die Testergebnisse wurden als Grundlage zur Schätzung 
der mittleren Präzision herangezogen.

Mittelwert 
(mg/dL) 40 130 350

(mmol/L) 2.2 7.2 19.4

Standardabweichung
(mg/dL) 1.4 2.3 8.3

(mmol/L) 0.08 0.13 0.46
Variationskoeffizient (%) - 1.8% 2.4%

Systemgenauigkeit:
Die Blutzuckermessungen (kapillar) von mindestens 100 Te-
ilnehmern wurden von Fachpersonal unter Verwendung des 
Wellion NEWTON GDH-FAD Blutzuckermessgerätes (y) durch-
geführt. Die kapillaren Blutproben wurden von der Fingerbeere 
entnommen. Die Blutproben von denselben Personen wurden 
zugleich mit dem YSI Model 2300 STAT PLUS Glukose-Analyzer 
(x) getestet. Die Testergebnisse werden in der folgenden Tabel-
le verglichen:

Systemgenauigkeitsergebnisse für Glukose-konzentration 
< 10 mg/dL

Innerhalb 
± 5 mg/dL

Innerhalb 
± 10 mg/dL

Innerhalb 
± 15 mg/dL

300533 (56.3 %) 486/533 (91.2 %) 523/533 (98.1 %)

Systemgenauigkeitsergebnisse für Glukose-konzentration 
≥ 100 mg/dL

Innerhalb 
± 5 mg/dL

Innerhalb 
± 10 mg/dL

Innerhalb 
± 15 mg/dL

278/480 (57.9 %) 447/480 (93.1 %) 480/480 (100.0 %)

Systemgenauigkeitsergebnisse für Glukosekonzentration von 
37.9 mg/dL - 511 mg/dL

Innerhalb ± 15 % or ± 15 mg/dL
774/785 (98.6 %)

Bewertung Anwenderstudie
Eine Studie über die Glukosewerte aus Kapillarblutproben, die 
von 350 Laien gewonnen wurden, zeigte folgende Ergebnisse: 

Systemgenauigkeitsergebnisse für Glukosekonzentration 
< 100 mg/dL

Innerhalb ± 15 mg/dL
88/88 (100.0 %)

Systemgenauigkeitsergebnisse für Glukosekonzentration 
≥ 100 mg/dl

Innerhalb ± 15 mg/dL
257/262 (98.1 %)

Studie venöses Blut
Die Blutzuckermessung aus venösem Blut von 350 Teilnehmern 
wurde von Fachpersonal unter Verwendung des Wellion 
NEWTON GDH-FAD Blutzuckermessgerätes (y) durchgeführt. 
Die venösen Blutproben von denselben Personen wurden 
ebenfalls mit dem YSI Model 2300 STAT PLUS Glukose-Analyzer 
(x) getestet. Die Testergebnisse werden in der folgenden 
Tabelle dargestellt:

Lineare Regressionsdaten: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) vs. YSI 
Reference (x)

Wellion NEWTON GDH-FAD 
Blutzuckerteststreifen Insert

DE

Blutprobe Steigung
Intercept (mg/dL)/

(mmol/L)
R N

Venös 0.9581 5.5982/0.3110 0.9913 350
Neonatale Studie
Die Blutzuckermessung aus Neonatalblut von 106 Teilnehmern 
wurde von Fachpersonal unter Verwendung des Wellion 
NEWTON GDH-FAD Blutzuckermessgerätes (y) durchgeführt. 
Die neonatalen Blutproben von denselben Personen wurden 
ebenfalls mit dem YSI Model 2300 STAT PLUS Glukose-Analyzer 
(x) getestet. Die Testergebnisse werden in der folgenden Tabelle 
gegenübergestellt:

Lineare Regressionsdaten: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) vs. YSI 
Reference (x)

Blutprobe Steigung
Intercept (mg/dL)/

(mmol/L)
R N

Neugebo-
rene

0.9564 1.7455/0.0970 0.9875 212

Arterielle Studie
Die arterielle Blutzuckermessung von 100 Teilnehmern wurde 
von Fachpersonal unter Verwendung des Wellion NEWTON GDH-
FAD Blutzuckermessgerätes (y) durchgeführt. Die arteriellen 
Blutproben von denselben Personen wurden ebenfalls mit dem 
YSI Model 2300 STAT PLUS Glukose-Analyzer (x) getestet. Die 
Testergebnisse werden in der folgenden Tabelle dargestellt:

Lineare Regressionsdaten: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) vs. YSI 
Reference (x)

Blutprobe Steigung
Intercept (mg/dL)/

(mmol/L)
R N

Arteriell 1.0147 -4.9688/-0.2760 0.9909 200
Die vollständige Anleitung finden Sie in Ihrem Wellion NEWTON 
GDH-FAD Benutzerhandbuch Ihres Messgerätes. Bei weiteren 
Fragen oder Problemen wenden Sie sich bitte an Ihren Händler.

Wellion NEWTON na bázi enzymu GDH-FAD
Příbalový leták balení testovacích proužků glukózy 
v krvi (glykemie)

CZ

PRINCIP A PŘEDPOKLÁDANÉ POUŽITÍ
Testovací proužky koncentrace glukózy v krvi (glykemie) Wellion 
NEWTON jsou tenké proužky napuštěné chemickým reagenčním 
systémem. Spolu s glukometrem Wellion NEWTON GDH-FAD 
slouží k měření koncentrace glukózy v krvi (glykemie). Vzorek 
krve se aplikuje nasátím na horní hranu (špičku) testovacího 
proužku. Krev je následně automaticky absorbována do reakční 
oblasti. Zde pak dochází k vlastní chemické reakci. Při ní vzniká 
transientní elektrický signál, který přístroj detekuje a na jeho 
základě kalkuluje koncentraci glukózy v krvi. Výsledná hodnota 
se zobrazí na displeji přístroje. Glukometr je kalibrován tak, aby 
zobrazoval výsledky ekvivalentní koncentraci v krevní plazmě. 
Přístroj je určen výhradně pro použití v diagnostice in vitro a prou-
žky výhradně pro mimotělní použití k testovacím účelům. Mohou 
sloužit k samotestování i k užití profesionálními zdravotnickými 
pracovníky. 

SLOŽENÍ
Každý testovací proužek obsahuje následující reagenční chemické 
látky: glukózodehydrogenázu < 25 IU, mediátor < 300 µg, pufr a 
nereaktivní ingredience. Každá fólie a tubička testovacích prouž-
ků obsahuje vysoušedlo.

UCHOVÁVÁNÍ A POUŽÍVÁNÍ
•	 Testovací proužky musí být uloženy v původní tubičce nebo fólii.

Víčko dózy musí být trvale pevně uzavřeno. To umožní, aby testo-
vací proužky mohly správně plnit svou funkci. 

•	 Testovací proužky uchovávejte v chladném, suchém prostředí 
při pokojové teplotě 2 – 35 °C. Chraňte před horkem a přímým 
slunečním svitem.

•	 Neukládejte v ledničce ani v mrazničce. 
•	 K získání správných výsledků je nutné pracovat s testovacími 

proužky při pokojové teplotě. 
•	 Při zasunování kontaktních sloupců testovacího proužku do 

příslušného otvoru v přístroji dbejte na to, aby logo Wellion 
bylo nahoře a nepotištěná plocha dole.

•	 Neuchovávejte testovací proužky mimo jejich ochrannou dózu. 
Proužky musí být vždy uchovávány výhradně v této ochranné 
dóze, a její víčko musí být pevně uzavřeno. 

•	 Nikdy neuchovávejte testovací proužky na vlhkých místech a 
ve vlhkém prostředí, jako např. v koupelně.

•	 Neuchovávejte vlastní glukometr, testovací proužky ani 
kontrolní roztok v blízkosti bělících chlorových přípravků ani 
jakýchkoli čističů, které je mohou obsahovat.

•	 Nepřemisťujte testovací proužky do jakéhokoli jiného obalu či 
zásobníku, než je originální ochranná dóza. 

•	 Po vynětí testovacího proužku z ochranné dózy ji okamžitě 
opět pevně uzavřete. 

•	 Testovací proužek použijte vždy okamžitě po vynětí z ochranné 
dózy. 

•	 Nepoužívejte testovací proužky, pokud uplynulo datum po-
užitelnosti uvedené na fólii nebo tubičce. Použití proužků po 
uplynutí data exspirace by mohlo vést k získání nesprávných 
výsledků. Poznámka: Exspirační data jsou uváděna vždy ve 
formátu rok – měsíc. Údaj 2021-01 tedy znamená Leden 2021.

•	 Nová tuba s testovacími proužky může být používána po dobu 
12 měsíců po prvním otevření. Exspirační doba otevřené tuby 
s testovacími proužky je 12 měsíců od data, kdy byla poprvé 
otevřena. Po otevření tuby si poznamenejte exspirační datum 
tuby na její etiketu.

UPOZORNĚNÍ
•	 Určeno pouze pro diagnostické účely in vitro. Testovací pro-

užky se smí používat výhradně mimo organismus. Testovací 
proužky mohou být užívány výhradně pro účely testování. 

•	 Nepoužívejte testovací proužky po vypršení data exspirace 
vytištěného na tubě. Při použití exspirovaných testovacích 
proužků hrozí riziko nesprávných výsledků měření glykemie.

•	 Nepoužívejte testovací proužky, které jsou roztržené, zohý-
bané nebo jinak poškozené. Nepoužívejte testovací proužky 
opakovaně. 

•	 Odebraný vzorek krve musí být aplikován výhradně na horní 
hranu (špičku) testovacího proužku. Neaplikujte krevní vzorek 
či kontrolní roztok na horní plošku testovacího proužku, neboť 
by to mohlo vést k získání nesprávných výsledků. 

•	 Ochrannou dózu i všechny nepoužité testovací proužky, starší 
než 12 měsíců po prvním otevření ochranné dózy, je nutno 
znehodnotit. Trvalá expozice okolnímu vzduchu může vést k 
znehodnocení chemických složek v testovacích proužcích a 
způsobovat nesprávnost výsledků.

•	 Dózu s testovacími proužky uchovávejte vždy mimo dosah dětí 
a domácích zvířat.

•	 Pokud chcete provést jakoukoli změnu ve svém léčebném 
plánu, konzultujte ji nejprve se svým ošetřujícím lékařem nebo 
jiným profesionálním zdravotníkem. 

DODÁVANÝ MATERIÁL
•	 Testovací proužky Wellion NEWTON GDH-FAD 
•	 Příbalový leták

POTŘEBNÝ MATERIÁL, KTERÝ NENÍ S PRODUKTEM DODÁVÁN
•	 Měřící přístroj Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) 
•	 Lancety Wellion (sterilní)
•	 Odběrové pero k lancetám Wellion Pro2
•	 Kontrolní roztoky Wellion NEWTON 

POKYNY PRO POUŽITÍ
Před testováním se seznamte s podrobnými informacemi pro od-
běr krevního vzorku uvedenými v uživatelském manuálu přístroje 
Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE).
[1] Uzávěr dózy s testovacími proužky otevírejte jen tehdy, chce-
te-li vyjmout nový proužek pro účely testování. Poté kryt opět 
okamžitě uzavřete, abyste zbývající proužky v dóze uchránili před 
přístupem okolního vzduchu a vlhkosti. [2] Proveďte vlastní test 
glykemie (koncentrace glukózy v krvi) podle instrukcí obsažených 
v uživatelském manuálu. [3] Výsledek měření glykemie se zobrazí 
na displeji glukometru. Tento výsledek by se měl pohybovat v 
cílovém rozmezí, které vám stanoví váš ošetřující lékař nebo jiný 
profesionální zdravotnický pracovník. Na ně se také obraťte v 
případě, že výsledky vašeho testu budou vyšší nebo nižší, než toto 
rozmezí. Rovněž pokud budete chtít provést jakoukoli změnu ve 
svém léčebném plánu, konzultujte ji nejprve se svým ošetřujícím 
lékařem nebo jiným profesionálním zdravotníkem

DŮLEŽITÉ: Systém pro měření koncentrace glukózy v krvi (glyke-
mie) Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) umožňuje použít při 
vlastním měření vzorky krve získané z alternativních míst dlaně, 
špičky prstu nebo předloktí. Měli byste ovšem znát, že mezi těmi-
to odběrními místy existují důležité rozdíly:
•	 Pokud se koncentrace glukózy v krvi rychle mění, jako např. po 

jídle, po podání inzulínu nebo po tělesné námaze, ve vzorku 
krve odebraném ze špičky prstu se tyto změny projeví rychleji, 
než ve vzorcích z ostatních míst.

•	 Krevní vzorek ze špičky prstu by měl být odebírán tehdy, je-li 
měření prováděno během 2 hodin po požití jídla, aplikaci in-
zulínu nebo tělesné námaze, a také vždy, když cítíte, že se vaše 
glykemie (koncentrace glukózy v krvi) rychle mění.

•	 Vzorek krve odebrané z prstu byste měli použít k testování také 
vždy, když máte pocit hypoglykemie nebo když hypoglykemie 
vede k poruchám vědomí. 

ROZMEZÍ MĚŘENÝCH HODNOT
Monitorování glykemie (koncentrace glukózy v krvi) by mělo 
probíhat za podpory ošetřujícího lékaře či jiného profesionálního 
zdravotníka. Spolu s ním můžete stanovit rozmezí předpoklá-
daných hodnot glykemie, určit časy testování a také prodiskuto-
vat význam zjištěných hodnot glykemie.Předpokládané hodnoty 
glykemie (koncentrace glukózy v krvi) u osob bez diabetu: 1

Čas Rozmezí (mg/dl) Rozmezí (mmol/l)
Nalačno a před jídlem 70 – 100 3.9 - 5.6

2 hodiny po jídle méně než 140 méně než 7.8
KONTROLA SYSTÉMU
S glukometrem je třeba zacházet velmi opatrně. Detailní informa-
ce o správném zacházení s přístrojem naleznete v uživatelském 
manuálu. K ověření správnosti společné funkce přístroje a testo-
vacích proužků je třeba provádět testy kontroly kvality. Proceduru 
kontroly kvality provádějte podle instrukcí v uživatelském ma-
nuálu. Na etiketě dózy s testovacími proužky (nebo na hliníkové 
kapse) naleznete tři různé úrovně kontrolních testů (CTRL 0, CTRL 
1 a CTRL 2). Pro většinu samotestovacích potřeb postačí kontrolní 
roztok 1. Pokud se domníváte, že váš glukometr či testovací pro-
užky nefungují správně, můžete použít také testy úrovně 0 nebo 
2. Pro více informací a koupi kontrolního roztoku se obraťte na 
svého dodavatele. Potvrzení výsledků: Výsledek testu s kontrol-
ním roztokem 0 by neměl přesáhnout rozmezí CTRL 0, výsledek 
testu s kontrolním roztokem 1 rozmezí CTRL 1, a výsledek testu s 
kontrolním roztokem 2 rozmezí CTRL 2. Při testování s kontrolními 
roztoky se ujistěte, že výsledky odpovídají relevantním rozmezím 
CTRL uvedeným na etiketě dózy. 

POZOR: Pokud je výsledek testu kontroly kvality mimo kontrolní 
rozmezí udané na ochranné dóze s testovacími proužky: NEPOU-
ŽIVEJTE systém k testování své krve, neboť ten nemusí pracovat 
správně. Pokud nejste schopni problém korigovat sami, kontak-
tujte svého dodavatele.

OMEZENÍ (LIMITACE)
•	 Glukometr Wellion NEWTON GDH-FAD, testovací proužky i os-

tatní komponenty monitorovacího systému Wellion NEWTON 
GDH-FAD byly navrženy, otestovány a potvrzeny tak, aby 
společně pracovaly efektivně a poskytovaly přesné výsledky 
měření koncentrace glukózy v krvi (glykemie). Nepoužívejte 
proto komponenty jiných značek. 

•	 Testovací proužky Wellion NEWTON jsou určeny pro testování 
z čerstvé kapilární/žilní/arteriální krve, z čerstvé plné novoro-
zenecké krve a z heparinem antikoagulované žilní plné krve.

•	 Systém byl otestován tak, aby umožňoval přesné měření 
glykemie (koncentrace glukózy) v plné krvi v rozmezí 0,6 - 
33,3 mmol/l (10 - 600 mg/dl).

•	 Hodnota hematokritu by se měla pohybovat v rozmezí 10 – 
70 %. Pokud by byla mimo tohoto rozmezí, mohlo by to vést k 
nesprávným výsledkům. Hodnotu svého hematokritu můžete 
zjistit u svého ošetřujícího lékaře či jiného profesionálního 
zdravotnického pracovníka. 

•	 Při normální terapeutické hladině a až do vysoké koncentrační 
úrovně látek acetaminofen, bilirubin, cholesterol, kreatinin, 
EDTA, galaktóza, kyselina genciánová, glutathion, hemog-
lobin, heparin, ibuprofen, L-DOPA, maltóza, methyl-DOPA, 
pralidoxim jodid, kyselina salicylová, tolbutamid, tolazamid, 
triglyceridy a kyselina močová nejsou výsledky měření glyke-
mie významně ovlivněny. 

•	 Přítomnost kyseliny askorbové > 3 mg/dl a xylózy > 9 mg/dl 
může vést k naměření vyšších hodnot glukózy v krvi. 

•	 Substance s vysokým obsahem tuků, jako jsou např. triglyce-
ridy < 3000 mg/dl nebo cholesterol < 500 mg/dl, nemají na 
výsledek testování glykemie významnější vliv.

•	 Vážně/těžce nemocné osoby by neměly provádět testování 
glukometrem Wellion NEWTON GDH-FAD.

•	 Krevní vzorky od pacientů v šoku nebo s těžkou dehydratací, 
nebo od nemocných v hyperosmolárním stavu (s ketózou či 
bez ní) nebyly testovány a proto se nedoporučuje je pomocí 
systému měření glykemie Wellion NEWTON GDH-FAD testovat.

•	 S odebranými krevními vzorky a se všemi užívanými materiály 
pracujte velmi opatrně a při jejich likvidaci dodržujte všechna 
platná doporučení. 

VÝKONNOSTNÍ CHARAKTERISTIKY
Systém monitorování glykemie Wellion NEWTON GDH-FAD 
splňuje požadavky EN ISO 15197:2015 (in vitro diagnostické testo-
vací systémy – požadavky na monitorovací systémy koncentrace 
glukózy v krvi pro samotestování při léčbě diabetes mellitus). 
Rozmezí měřených hodnot: 10 – 600 mg/dl (0,6 – 33,3 mmol/l)
Objem vzorku: 0,5 µl
Doba testu: 5 sekund

Reprodukovatelnost:
Každá z analýz reprodukovatelnosti byla provedena na deseti 
glukometrech Wellion NEWTON GDH-FAD. K testování byly užity 
vzorky heparinizované žilní krve se šesti úrovněmi koncentrace. 
Na základě získaných výsledků bylo možno definovat následující 
odhady reprodukovatelnosti a preciznosti. 

Střední hodnota 
(mg/dL) 37.3 99.0 130.7 228.5 373.6

(mmol/L) 2.1 5.5 7.3 12.7 20.8
Standardní 
odchylka

(mg/dL) 1.8 2.5 2.9 5.8 8.3
(mmol/L) 0.1 0.1 0.2 0.3 0.5

Koeficient variance (%) - 2.6% 2.2% 2.7% 2.2%
Intermediární preciznost:
Na deseti glukometrech Wellion NEWTON GDH-FAD bylo pro-
vedeno 10 replikačních analýz s třemi soupravami testovacích 
proužků. Tyto testy byly prováděny každodenně po dobu deseti 
dnů. Při testování byl použit kontrolní roztok o třech úrovních 
koncentrace. Na základě získaných výsledků bylo možno stanovit 
následující dílčí odhady preciznosti. 

Střední hodnota 
(mg/dL) 40 130 350

(mmol/L) 2.2 7.2 19.4

Standardní odchylka
(mg/dL) 1.4 2.3 8.3

(mmol/L) 0.08 0.13 0.46
Koeficient variance (%) - 1.8% 2.4%

Přesnost systému:
Měření koncentrace glukózy v kapilární krvi získané od minimálně 
100 účastníků studie provedli školení technici s užitím gluko-
metru Wellion NEWTON GDH-FAD (y). Vzorky kapilární krve pro 
testování pomocí glukometru Wellion NEWTON byly odebírány z 
konečku prstu. Vzorky kapilární krve z konečku prstu týchž osob 
byly analyzovány rovněž pomocí analyzátoru glykemie YSI model 
2300 STAT PLUS (x). Získané výsledky jsou porovnány v tabulce 
uvedené níže: 

Výsledky přesnosti systému pro koncentraci glukózy < 10 mg/dl
Rozmezí ± 5 mg/dl Rozmezí ± 10 mg/dl Rozmezí ± 15 mg/dl

300533 (56.3 %) 486/533 (91.2 %) 523/533 (98.1 %)

Výsledky přesnosti systému pro koncentraci glukózy ≥ 100 mg/dl
Rozmezí ± 5 mg/dl Rozmezí ± 10 mg/dl Rozmezí ± 15 mg/dl
278/480 (57.9 %) 447/480 (93.1 %) 480/480 (100.0 %)

Výsledky přesnosti systému pro koncentraci glukózy v rozmezí 
37,9 až 511 mg/dl

Rozmezí ± 15 % nebo ± 15 mg/dl
774/785 (98.6 %)

Uživatelské hodnocení výkonnosti
Studie hodnotící koncentraci glukózy ve vzorcích kapilární krve 
získaných od 350 laických osob přinesla následující výsledky: 

Výsledky přesnosti systému pro koncentrace glukózy < 100 mg/dl
Rozmezí ± 15 mg/dl

88/88 (100.0 %)

Výsledky přesnosti systému pro koncentrace glukózy ≥ 100 mg/dl
Rozmezí ± 15 mg/dl

257/262 (98.1 %)
Studie s žilní krví:
Měření koncentrace glukózy v žilní krvi 350 účastníků studie 
provedli školení technici s užitím glukometru Wellion NEWTON 
GDH-FAD (y). 
Vzorky žilní krve týchž osob byly analyzovány rovněž pomocí 
analyzátoru glykemie YSI model 2300 STAT PLUS (x). Získané 
výsledky jsou porovnány v tabulce uvedené níže: 

Výsledky lineární regrese: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) vs. 
referenční YSI (x)

Krevní 
vzorek

Sklon 
křivky

Průsečík křivek - mez 
ukončení (mg/dl)/

(mmol/l)
R N

Žilní krev 0.9581 5.5982/0.3110 0.9913 350
Studie u novorozenců :
Měření koncentrace glukózy v krvi novorozenců u 106 účastníků 
provedli školení technici s užitím glukometru Wellion NEWTON 
GDH-FAD (y). Vzorky novorozenecké krve týchž subjektů byly 
analyzovány rovněž pomocí analyzátoru glykemie YSI model 
2300 STAT PLUS (x). Získané výsledky jsou porovnány v tabulce 
uvedené níže:

Výsledky lineární regrese: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) vs. 
referenční YSI (x)

Krevní 
vzorek

Sklon 
křivky

Průsečík křivek - mez 
ukončení (mg/dl)/

(mmol/l)
R N

Novor-
ozenci

0.9564 1.7455/0.0970 0.9875 212

Studie s arteriální krví:
Měření koncentrace glukózy v arteriální krvi 100 účastníků studie 
provedli školení technici s užitím glukometru Wellion NEWTON 
GDH-FAD (y). Vzorky arteriální krve týchž osob byly analyzovány 
rovněž pomocí analyzátoru glykemie YSI model 2300 STAT PLUS 
(x). Získané výsledky jsou porovnány v tabulce uvedené níže: 

Výsledky lineární regrese: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) vs. 
referenční YSI (x)

Krevní 
vzorek

Sklon 
křivky

Průsečík křivek - mez 
ukončení (mg/dl)/

(mmol/l)
R N

Tepenná 
krev 

1.0147 -4.9688/-0.2760 0.9909 200

Úplné pokyny naleznete v instrukčním manuálu přiloženém k 
vašemu přístroji. Pokud budete mít jakékoli další dotazy či při-
pomínky k tomuto produktu, kontaktujte svého dodavatele. 

Wellion® NEWTON GDH-FAD
Písomná informácia pre používateľa testovacích 
prúžkov na meranie hladiny glukózy v krvi

SK

Pre úplný návod na použitie si, prosím, prečítajte Vašu príručku 
pre používateľa pribalenú k Vášmu meraču Wellion NEWTON 
GDH-FAD. Ak máte ďalšie otázky či problémy týkajúce sa tohto 
výrobku, kontaktujte, prosím, Vášho predajcu.

PRINCÍP A ZAMÝŠĽANÉ POUŽITIE
Testovacie prúžky na meranie hladiny glukózy v krvi Wellion 
NEWTON sú tenké prúžky s chemickým reagentným systémom. 
Slúžia na meranie koncentrácie glukózy s glukomermi Wellion 
NEWTON GAD-FAD. Krv sa nanáša na konček testovacieho prúž-
ku. Krv sa potom automaticky nasaje do reakčnej zóny. Reakcia 
prebehne v reakčnej zóne prúžku. Počas reakcie dochádza k 
vytvoreniu prechodového prúdu, ktorý merač zachytí. Koncen-
trácia glukózy v krvi sa potom vypočíta na základe tohto prúdu. 
Výsledok sa následne zobrazí na displeji merača. Merače sú kali-
brované tak, aby zobrazovali výsledky v ekvivalente plazmy. Na 
použitie pri diagnostike in vitro. Testovacie prúžky sú určené iba 
na použitie mimo tela a za účelom merania. Na samotestovanie a 
použitie profesionálmi.

ZLOŽENIE
Každý testovací prúžok obsahuje nasledujúce reaktívne chemické 
látky: glukóza dehydrogenáza < 25 IU, mediátor < 300 μg, tlmia-
ce činidlo, nereaktívna zložka.
Každá fólia/nádobka s testovacími prúžkami obsahuje sušiace 
činidlo. 

SKLADOVANIE A ZAOBCHÁDZANIE
•	 Testovacie prúžky skladujte v ich ochrannej fólii/nádobke. Uzáver 

nádobky musí byť pevne uzavretý. Testovacie prúžky sa tak ucho-
vajú v riadnom funkčnom stave.

•	 Testovacie prúžky skladujte na chladnom a suchom mieste pri iz-
bovej teplote 2 – 35 °C. Chráňte pred teplom a priamym slnečným 
žiarením.

•	 Nezmrazujte ani nechlaďte. 
•	 Aby boli výsledky presné, používajte testovacie prúžky pri 

izbovej teplote.
•	 Pri vkladaní kontaktných pásikov prúžku do otvoru na testova-

cie prúžky musí byť testovací prúžok otočený nahor tou stra-
nou, na ktorej je logo Wellion, a bielou stranou nadol. .

•	 Neskladujte testovacie prúžky mimo ich ochrannej fólie/ná-
dobky. Testovacie prúžky je potrebné skladovať v ich pôvodnej 
fólii/nádobke. Uzáver musí byť pevne uzavretý.

•	 Neskladujte ani nepoužívajte testovacie prúžky na vlhkom 
mieste, napríklad v kúpeľni.

•	 Neskladujte merač, testovacie prúžky ani kontrolný roztok v 
blízkosti bielidiel ani čistiacich prostriedkov, ktoré obsahujú 
bieliace činidlo.

•	 Neprekladajte testovacie prúžky do novej nádobky ani akej-
koľvek inej nádoby. 

•	 Po vybratí testovacieho prúžku nádobku ihneď uzavrite.
•	 Použite testovací prúžok ihneď po tom, ako ho vyberiete z 

fólie/nádobky.
•	 Nepoužívajte testovacie prúžky po uplynutí dátumu exspirácie 

neotvorenej nádobky. Dátum exspirácie je uvedený na fólii/
nádobke. Použitie testovacích prúžkov po uplynutí dátumu 
exspirácie môže spôsobiť nepresnosť výsledkov merania. 
Poznámka: Každý dátum exspirácie je uvedený vo formáte 
rok-mesiac. 2021-01 znamená január 2021.

•	 Nové balenie testovacích prúžkov je možné používať 12 mesia-
cov od prvého otvorenia. Dátum exspirácie otvorenej nádobky 
je 12 mesiacov od dátumu jej prvého otvorenia. Poznačte si 
dátum exspirácie otvorenej nádobky po jej otvorení na štítok 
nádobky. 

UPOZORNENIA
•	 Na použitie pri diagnostike in vitro. Testovacie prúžky sú ur-

čené iba na použitie mimo tela. Testovacie prúžky sú určené iba 
na použitie za účelom merania.

•	 Nepoužívajte testovacie prúžky po uplynutí dátumu exspirácie 
uvedeného na fólii/nádobke. Testovacie prúžky, ktorým 
uplynul dátum exspirácie, môžu spôsobiť nepresnosť výsled-
kov merania hladiny glukózy v krvi.

•	 Nepoužívajte testovacie prúžky ktoré sú roztrhnuté, ohnuté 
alebo akokoľvek poškodené. Nepoužívajte testovacie prúžky 
opakovane. 

•	 Vzorku nanášajte iba na konček testovacieho prúžka. Nena-
nášajte krv ani kontrolný roztok na vrchnú časť testovacieho 
prúžka, pretože by to mohlo spôsobiť nepresnosť merania.

•	 Nádobku a nepoužité testovacie prúžky odhoďte 12 mesiacov 
po prvom otvorení nádobky. Nepretržité vystavenie vzduchu 
môže znehodnotiť chemické látky v testovacom prúžku. Takéto 
poškodenie môže spôsobiť nepresnosť výsledkov. 

•	 Fóliu/nádobku s testovacími prúžkami uchovávajte mimo 
dosahu detí a zvierat.

•	 Predtým, než akokoľvek upravíte svoj liečebný plán, poraďte sa 
s Vaším zdravotníckym pracovníkom.

OBSAH BALENIA
•	 Testovacie prúžky Wellion NEWTON GDH-FAD
•	 Písomná informácia pre používateľa

POTREBNÝ MATERIÁL NEOBSIAHNUTÝ V BALENÍ
•	 Merač Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE)
•	 Lancety Wellion (sterilné)
•	 Lancetové zariadenie Wellion Pro2
•	 Kontrolné roztoky Wellion NEWTON

NÁVOD NA POUŽITIE
Pre úplný návod na odber krvnej vzorky si pred použitím prečítaj-
te Vašu príručku pre používateľa Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE).
[1] Otvorte uzáver nádobky s testovacími prúžkami, iba aby ste 
vybrali testovací prúžok na meranie. Nádobku ihneď uzavrite 
uzáverom. Zvyšné testovacie prúžky sa tak ochránia pred vlh-
kosťou zo vzduchu. [2] Vykonajte meranie hladiny glukózy v krvi 
podľa návodu uvedeného vo Vašej príručke pre používateľa. [3] 
Výsledok merania hladiny glukózy v krvi sa zobrazí na displeji 
merača. Tento výsledok by mal spadať do cieľového rozmedzia. 
Váš zdravotnícky pracovník by Vás mal informovať o odporúča-
nom cieľovom rozmedzí pre Vás. Ak sú Vaše výsledky merania 
hladiny glukózy v krvi vyššie alebo nižšie, opýtajte sa Vášho zdra-
votníckeho pracovníka, čo máte robiť. Predtým, než akokoľvek 
upravíte svoj liečebný plán, poraďte sa s Vaším zdravotníckym 
pracovníkom.

DÔLEŽITÉ: Monitorovacie systémy hladiny glukózy v krvi Wellion 
NEWTON GDH-FAD (BTE) umožňujú vykonať meranie z alternatív-
nych miest – z predlaktia alebo dlane. Existujú výrazné rozdiely 
medzi vzorkami z predlaktia, dlane a končekov prstov, o ktorých 
by ste mali vedieť. Dôležité informácie o meraní hladiny glukózy 
z predlaktia a dlane:
•	 Keď sa hladina glukózy v krvi rýchlo mení, napríklad po jedle, 

po podaní inzulínu či po cvičení, môžu sa tieto zmeny rýchlejšie 
prejaviť v krvi odobratej z končekov prstov než v krvi z iných 
častí tela.

•	 Krv z končekov prstov by ste mali použiť pri meraní vykonáva-
nom menej ako 2 hodiny po jedle, podaní inzulínu alebo cvičení 
a vždy, keď cítite, že sa Vám hladina glukózy v krvi rýchlo mení. 

•	 Krv z končekov prstov by ste mali použiť vždy, keď sa obávate, 
že u Vás došlo k hypoglykémii alebo ak trpíte syndrómom ne-
uvedomovania si hypoglykémie. 

ROZMEDZIE OČAKÁVANÝCH HODNÔT
Monitorovanie hladiny glukózy v krvi si vyžaduje pomoc zdra-
votníckeho pracovníka. Spoločne môžete nastaviť Vaše rozmedzie 
očakávaných hodnôt glukózy v krvi, dohodnúť sa na časoch me-
rania a prebrať, čo znamenajú Vami namerané hodnoty glukózy 
v krvi. 
Očakávané hladiny glukózy v krvi u osôb bez diabetu: 1

Čas Rozmedzie (mg/dl)
Rozmedzie 
(mmol/l)

Nalačno a pred jedlom 70 – 100 3.9 - 5.6
2 hodiny po jedle Menej ako 140 Menej ako 7,8

KONTROLA SYSTÉMU
S glukomerom zaobchádzajte opatrne. Pre podrobné informácie o 
starostlivosti o merač si prečítajte Vašu príručku pre používateľa. 
Na kontrolu správneho fungovania merača s testovacími prúžka-
mi je potrebné vykonať kontrolný test kvality. Pri vykonávaní kon-
trolného testu kvality sa riaďte testovacím postupom uvedeným 
vo Vašej príručke pre používateľa. Na štítku nádobky s testovacími 
prúžkami (alebo na fóliovom vrecúšku) sú uvedené tri rozmedzia 
– CTRL 0, CTRL 1 a CTRL 2. Vo väčšine prípadov je pre samotesto-
vanie postačujúci kontrolný roztok 1. Ak máte podozrenie, že Váš 
merač či testovacie prúžky nefungujú správne, môžete pristúpiť 
aj k testu úrovne 0 alebo úrovne 2. Pre informácie o možnosti 
zakúpenia kontrolného roztoku kontaktujte svojho predajcu. 
Potvrdenie správnosti výsledkov: Merania s kontrolným rozto-
kom 0 by mali spadať do rozmedzia CTRL 0, merania s kontrolným 
roztokom 1 by mali spadať do rozmedzia CTRL 1 a merania s 
kontrolným roztokom 2 by mali spadať do rozmedzia CTRL 2. Pri 
meraní s kontrolným roztokom sa uistite, že výsledky porovnáva-
te s relevantným rozmedzím CTRL uvedeným na štítku nádobky. 

VÝSTRAHA: Ak Váš výsledok merania s kontrolným roztokom 
spadá mimo kontrolného rozmedzia uvedeného na nádobke s 
testovacími prúžkami: NEPOUŽÍVAJTE merací systém na meranie s 
krvou, pretože systém možno nefunguje správne. Ak nedokážete 
problém odstrániť, kontaktujte predajcu. 

OBMEDZENIA
•	 Merače Wellion NEWTON GDH-FAD, testovacie prúžky a ďalšie 

súčasti monitorovacieho systému hladiny glukózy v krvi Welli-
on NEWTON GDH boli navrhnuté tak, aby efektívne fungovali 
spolu a poskytovali presné výsledky merania hladiny glukózy v 
krvi. Testovaním sa ich spoločné efektívne fungovanie dokáza-
lo. Nepoužívajte súčiastky iných značiek.

•	 Testovacie prúžky Wellion NEWTON sú určené na meranie s 
čerstvou celou kapilárnou/žilovou/tepnovou krvou, čerstvou 
celou krvou novorodencov a celou žilovou krvou antikoagulo-
vanou heparínom. 

•	 Systém bol otestovaný na presné meranie hladiny glukózy 
v celej krvi v rozmedzí 0,6 – 33,3 mmol/l (10 až 600 mg/dl).

•	 Hematokrit by mal byť v rozmedzí 10 – 70 %. Hodnota he-
matokritu mimo tohto rozmedzia môže spôsobiť nesprávnosť 
výsledkov. Porozprávajte sa s Vaším zdravotníckym pracov-
níkom, aby ste zistili, aká je Vaša hodnota hematokritu.

•	 Normálna terapeutická hladina až vysoká koncentrácia nas-
ledujúcich látok nemá významný vplyv na výsledky merania 
hladiny glukózy v krvi: paracetamol, bilirubín, cholesterol, 
kreatinín, EDTA, galaktóza, kyselina gentisová, glutatión, he-
moglobín, heparín, ibuprofén, L-DOPA, maltóza, metyldopa, 
pralidoxim jodid, kyselina salicylová, tolbutamid, tolazamid, 
triglyceridy a kyselina močová.

•	 Hladina kyseliny askorbovej > 3 mg/dl a hladina xylózy > 9 
mg/dl spôsobí nameranie príliš vysokých hodnôt glukózy v 
krvi.

•	 Tuky (triglyceridy do 3000 mg/dl alebo cholesterol do 500 
mg/dl) nemajú významný vplyv na výsledky merania hladiny 
glukózy v krvi.

•	 Vážne choré osoby by nemali vykonávať meranie hladiny 
glukózy v krvi s monitorovacím systémom hladiny glukózy v 
krvi Wellion NEWTON GDH-FAD.

•	 Krvné vzorky od pacientov v šoku, silno dehydrovaných pa-
cientov ani pacientov v hyperosmolárnom stave (s ketózou 
alebo bez ketózy) neboli testované a neodporúča sa vykonávať 
u týchto osôb meranie s monitorovacím systémom hladiny 
glukózy v krvi Wellion NEWTON GDH-FAD. 

•	 Krvné vzorky a materiály znehodnoťte s náležitou starostli-
vosťou. So všetkými krvnými vzorkami zaobchádzajte tak, 
akoby boli infekčným materiálom. Dodržiavajte náležité opa-
trenia pri znehodnocovaní všetkého materiálu.

VÝKONNOSTNÉ VLASTNOSTI
Monitorovacie systémy hladiny glukózy v krvi Wellion NEWTON 
GDH-FAD spĺňajú požiadavky normy EN ISO 15197:2015 (Diagno-
stické systémy na skúšanie in vitro – Požiadavky na monitoro-
vacie systémy glukózy v krvi na sebakontrolu diabetes melitus). 
Rozsah merania systému: 10 – 600 mg/dl (0,6 – 33,3 mmol/)
Objem vzorky: 0,5 µl
Dĺžka merania: 5 sekúnd

Opakovateľnosť:
Bolo vykonaných desať opakovaných testov s desiatimi rôznymi 
monitorovacími systémami glukózy v krvi Wellion NEWTON GD-
H-FAD. Na testovanie boli použité vzorky heparinizovanej žilovej 
krvi šiestich rôznych koncentrácií. Výsledky poskytli nasledujúce 
odhady reprodukovateľnosti a zhodnosti.

Priemerná 
hodnota

(mg/dL) 37.3 99.0 130.7 228.5 373.6
(mmol/L) 2.1 5.5 7.3 12.7 20.8

Štandardná 
odchýlka

(mg/dL) 1.8 2.5 2.9 5.8 8.3
(mmol/L) 0.1 0.1 0.2 0.3 0.5

Variačný koeficient (%) - 2.6% 2.2% 2.7% 2.2%
Medziľahlá zhodnosť:
Bolo vykonaných desať opakovaných testov s troma šaržami 
testovacích prúžkov a za použitia desiatich glukomerov Wellion 
NEWTON GDH-FAD. Tieto testy sa vykonávali každý deň, celkovo 
počas desiatich dní. Pri meraní boli použité kontrolné roztoky tro-
ch rôznych koncentrácií. Výsledky poskytli nasledujúce odhady 
medziľahlej zhodnosti.

Priemerná hodnota
(mg/dL) 40 130 350

(mmol/L) 2.2 7.2 19.4

Štandardná odchýlka
(mg/dL) 1.4 2.3 8.3

(mmol/L) 0.08 0.13 0.46
Variačný koeficient (%) - 1.8% 2.4%

Systémová presnosť:
Vyškolený odborný pracovník vykonal meranie hladiny glukózy 
v kapilárnej krvi u 100 účastníkov za použitia glukomeru Wellion 
NEWTON GDH-FAD (y). Vzorky kapilárnej krvi použité pri meraní 
glukomerom Wellion NEWTON boli odobraté z končekov prstov. 
Vzorky odobraté z končekov prstov tých istých účastníkov boli tiež 
analyzované analyzátorom glukózy YSI Model 2300 STAT PLUS (x). 
Výsledky boli porovnané v tabuľke uvedenej nižšie. 

Výsledky systémovej presnosti pri koncentrácii glukózy < 10 mg/dl
Do ± 5 mg/dl Do ± 10 mg/dl Do ± 15 mg/dl

300533 (56.3 %) 486/533 (91.2 %) 523/533 (98.1 %)

Výsledky systémovej presnosti pri koncentrácii glukózy 
≥ 100 mg/dl

Do ± 5 mg/dl Do ± 10 mg/dl Do ± 15 mg/dl
278/480 (57.9 %) 447/480 (93.1 %) 480/480 (100.0 %)

Výsledky systémovej presnosti pri koncentrácii glukózy od 37,9 
mg/dl do 511 mg/dl

Do ± 15 % alebo ± 15 mg/dl
774/785 (98.6 %)

Hodnotenie výkonnosti používateľmi
Štúdia hodnotiaca hladinu glukózy vo vzorkách kapilárnej krvi 
350 laických používateľov priniesla nasledujúce výsledky:

Výsledky systémovej presnosti pri koncentrácii glukózy 
< 100 mg/dl

Do ± 15 mg/dl
88/88 (100.0 %)

Výsledky systémovej presnosti pri koncentrácii glukózy 
≥ 100 mg/dl

Do ± 15 mg/dl
257/262 (98.1 %)

Štúdia so žilovou krvou
Vyškolený odborný pracovník vykonal meranie hladiny glukózy 
v žilovej krvi u 350 účastníkov za použitia glukomeru Wellion 
NEWTON GDH-FAD (y). Vzorky žilovej krvi tých istých účastníkov 
boli tiež analyzované analyzátorom glukózy YSI Model 2300 STAT 
PLUS (x). Výsledky boli porovnané v tabuľke uvedenej nižšie.

Výsledky lineárnej regresie: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) vs. 
referencia YSI (x)

Krvná 
vzorka

Sklon
Priesečník (mg/dl)/

(mmol/l)
R N

Žilová 0.9581 5.5982/0.3110 0.9913 350
Štúdia s krvou novorodencov
Merania glukózy v krvi u novorodencov od 106 účastníkov
boli odobraté vyškoleným technikom pomocou Wellion NEWTON 
GDH--FAD glukometer (y). Vzorka krvi pre novorodencov z rov-
nakých subjektov boli analyzované aj pomocou YSI Model 2300 
STAT PLUS Analyzátor glukózy (x). Výsledky boli porovnané v 
nasledujúcej tabuľke.

Výsledky lineárnej regresie: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) vs. 
referencia YSI (x)

Krvná vzorka Sklon
Priesečník (mg/dl)/

(mmol/l)
R N

Novorode-
necká

0.9564 1.7455/0.0970 0.9875 212

Štúdia s tepnovou krvou
Vyškolený odborný pracovník vykonal meranie hladiny glukózy 
v tepnovej krvi u 100 účastníkov za použitia glukomeru Wellion 
NEWTON GDH-FAD (y). Vzorky tepnovej krvi tých istých účastníkov 
boli tiež analyzované analyzátorom glukózy YSI Model 2300 STAT 
PLUS (x). Výsledky boli porovnané v tabuľke uvedenej nižšie.

Výsledky lineárnej regresie: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) vs. 
referencia YSI (x)

Krvná 
vzorka

Sklon
Priesečník (mg/dl)/

(mmol/l)
R N

Tepnová 1.0147 -4.9688/-0.2760 0.9909 200
Úplné pokyny nájdete v používateľskej príručke glukomera 
Wellion NEWTON GDH-FAD. Ak máte ďalšie otázky alebo 
problémy, kontaktujte svojho miestneho distribútora.

PRINCIP IN UPORABA
Merilni lističi Wellion NEWTON za glukozo v krvi so ploski lističi 
s sistemom kemičnih reagentov. Uporabljajo se za merjenje kon-
centracije glukoze v krvi z merilniki Wellion NEWTON GAD-FA. Kri 
nanesemo na konec merilnega lističa, od koder se samodejno vsr-
ka v reakcijsko polje. Reakcija poteka v reakcijskem območju. Med 
to reakcijo začasno nastane električni tok, ki ga zazna merilnik. 
Koncentracija glukoze v krvi se izračuna na osnovi tega električ-
nega signala. Rezultat pa je nato prikazan na zaslonu merilnika. 
Merilniki so umerjeni tako, da prikazujejo rezultate, enakovredne 
plazmi. Za in vitro diagnostično uporabo. Merilni lističi se upo-
rabljajo samo za merjenje zunaj telesa. Za samopreskušanje in 
profesionalno uporabo. 

SESTAVA
V vsakem merilnem lističu so naslednje reaktivne kemikalije: 
glukoza dehidrogenaza < 25 lU, mediator < 300 µg, pufer, nere-
aktivna sestavina. Vsaka folija/vsebnik za merilne lističe vsebuje 
sušilno sredstvo.

SHRANJEVANJE IN RAVNANJE
•	 Merilne lističe hranite v zaščitni foliji/vsebniku. Pokrov vsebnika 

mora biti tesno zaprt, da merilni lističi ostanejo v dobrem upo-
rabnem stanju.

•	 Merilne lističe hranite v hladnem in suhem prostoru pri tempera-
turi od 2 do 35 °C. Izogibajte se shranjevanju pri visokih tempera-
turah in na neposredni sončni svetlobi.

•	 Ne shranjujte v hladilniku in ne zamrzujte.
•	 Da zagotovite natančne rezultate, jih uporabljajte na sobni 

temperaturi.
•	 Pri vstavljanju merilnega lističa v režo držite listič tako, da 

bo logotip Wellion obrnjen navzgor, prazna, bela stran pa 
navzdol.

•	 Merilnih lističev ne shranjujte zunaj zaščitne folije/vsebnika. 
Hraniti jih morate v originalni foliji/vsebniku. Pokrovček vseb-
nika mora biti tesno zaprt.

•	 Merilnih lističev ne shranjujte v vlažnem prostoru, na primer 
v kopalnici.

•	 Merilnika, merilnih lističev in kontrolne raztopine ne shranjuj-
te v bližini belil ali čistil, ki vsebujejo belilo.

•	 Merilnih lističev ne prestavljajte v nov vsebnik ali kakšno drugo 
embalažo.

•	 Vsebnik zaprite takoj, ko iz njega vzamete merilni listič.
•	 Merilni listič uporabite takoj, ko ga vzamete iz folije/vsebnika.
•	 Merilnih lističev ne uporabljajte po preteku roka uporab-

nosti, ki je natisnjen na foliji/vsebniku. Uporaba po preteku 
roka uporabnosti lahko povzroči napačne rezultate merjenja. 
Opomba: Vsi roki uporabe so navedeni v obliki zapisa leto–me-
sec. 2021-01 na primer pomeni januar 2021.

•	 Novi vsebnik z merilnimi lističi lahko uporabljate 12 mesecev 
po prvem odprtju. Ko ga prvič odprete, nanj napišite datum 
poteka roka uporabnosti po prvem odprtju.

VARNOSTNI UKREPI
•	 Merilni lističi so za in vitro diagnostično uporabo. Uporabljajo 

se lahko samo zunaj telesa. Merilni lističi se lahko uporabljajo 
samo za testiranje.

•	 Merilnih lističev ne uporabljajte po datumu izteka roka upo-
rabnosti, ki je naveden na foliji/vsebniku. Merilni lističi s pre-
tečenim rokom uporabe lahko povzročijo napačne rezultate 
meritev glukoze v krvi. 

•	 Ne uporabljajte merilnih lističev, ki so raztrgani, upognjeni 
ali kakor koli poškodovani. Merilni lističi so samo za enkratno 
uporabo.

•	 Krvni vzorec je treba nanesti samo na območje za krvni vzorec 
na koncu merilnega lističa. Krvnega vzorca ali kontrolne razto-
pine ne nanašajte na površino merilnega lističa, ker to lahko 
privede do netočnih rezultatov.

•	 Vsebnik in neuporabljene merilne lističe odvrzite 12 mesecev 
po prvem odprtju. Stalna izpostavljenost zraku lahko uniči 
kemikalije v merilnem lističu. To lahko povzroči netočne re-
zultate.

•	 Folijo/vsebnik z merilnimi lističi hranite stran od otrok in živali.
•	 Preden kakor koli spremenite načrt zdravljenja, se posvetujte 

s svojim zdravnikom.

VSEBINA PAKETA
•	 merilni lističi Wellion NEWTON GDH- FAD
•	 Navodila za uporabo

POTREBNI PRIBOR (NI PRILOŽEN)
•	 merilnik Wellion NEWTON GDH- FAD (BTE)
•	 lancete Wellion (sterilne)
•	 prožilna naprava Wellion Pro2
•	 kontrolna raztopina Wellion NEWTON

NAVODILA ZA UPORABO
Natančna navodila za odvzem krvnega vzorca si oglejte v Priročni-
ku za uporabo merilnika Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE).
[1] Odprite pokrov vsebnika z merilnimi lističi, vzemite merilni 
listič in vsebnik takoj zaprite, da preostale merilne lističe zaščitite 
pred vlago. [2] Izvedite merjenje glukoze v krvi v skladu z navodili 
v uporabniškem priročniku. [3] Vrednost glukoze v krvi bo prika-
zana na zaslonu merilnika. Rezultat mora biti v ciljnem območju, 
ki ste ga določili s svojim zdravnikom. Če so vaši rezultati glukoze v 
krvi višji ali nižji, se o ustreznih ukrepih pogovorite s svojim zdrav-
nikom. Preden spremenite načrt zdravljenja, se vedno posvetujte 
s svojim zdravnikom.

POMEMBNO: Sistem za spremljanje glukoze v krvi Wellion 
NEWTON GDH-FAD (BTE) omogoča tudi alternativno merjenje s 
krvjo iz podlakti ali področja dlani pod palcem. Med krvnimi vzor-
ci iz podlakti, področja dlani pod palcem in prstne blazinice so 
pomembne razlike, ki jih morate poznati. Pomembna informacija 
o merjenju glukoze s krvjo iz podlakti ali dlani:
•	 Kadar se raven glukoze v krvi hitro spreminja, kot na primer po 

obroku, odmerku inzulina ali telesni vadbi, se lahko te spre-
membe hitreje pokažejo s krvjo iz prsta kot s krvjo iz drugih 
odvzemnih mest.

•	 Kri iz blazinice prsta uporabite, če merjenje izvajate 2 uri po 
obroku, po odmerku inzulina ali telesni vadbi oziroma kadar 
koli čutite, da se raven glukoze v krvi hitro spreminja.

•	 Kri iz blazinice prsta uporabite tudi, če ste zaskrbljeni zaradi 
hipoglikemije ali če trpite zaradi nezaznavanja hipoglikemije.

OBMOČJE PRIČAKOVANIH VREDNOSTI
Spremljanje glukoze v krvi zahteva pomoč zdravstvenega de-
lavca. Skupaj lahko nastavita območje pričakovanih vrednosti 
glukoze v krvi, določita število meritev in se pogovorita o pomenu 
merilnih rezultatov. Pričakovana raven glukoze v krvi pri ljudeh 
brez sladkorne bolezni: 1

Čas Območje (mg/dL) Območje (mmol/L)
Na tešče in pred 

obroki
70 – 100 3,9 - 5,6

2 uri po obroku Manj kot 140 Manj kot 7,8
PREVERJANJE SISTEMA
Z merilnikom glukoze morate ravnati previdno. Podrobna navo-
dila o negi merilnika si oglejte v Priročniku za uporabo. Preizkus 
kontrole kakovosti morate opraviti, da preverite, ali merilnik 
in merilni lističi pravilno delujejo. Preizkus kontrole kakovosti 
opravite v skladu z navodili v Priročniku za uporabo. Tri ravni 
kontrolne tekočine, CTRL 0, CTRL 1 in CTRL 2 so prikazane na vseb-
niku z merilnimi lističi (ali folijski vrečki). Kontrolna raztopina 1 
največkrat zadostuje za potrebe samopreskušanja. Če menite, 
da merilnik ali merilni lističi ne delujejo pravilno, boste morda 
želeli opraviti merjenje tudi s kontrolno raztopino 0 ali kontrol-
no raztopino 2. Glede nakupa kontrolne raztopine se obrnite na 
prodajalca. Za potrditev rezultata: Preizkus s kontrolno raztopino 
0 mora biti v območju CTRL0, preizkus s kontrolno raztopino 1 v 
območju CTRL1, preizkus s kontrolno raztopino 2 pa v območju 
CTRL2. Če opravljate preizkus s kontrolno raztopino, morajo biti 
rezultati v ustreznem območju CTRL, navedenem na steklenički 
z merilnimi lističi.
OPOZORILO: Če so rezultati preizkusa s kontrolno raztopino zunaj 
kontrolnega območja, navedenega na vsebniku: Če sistem meril-
nika ne deluje pravilno, ga NE uporabljajte za merjenje glukoze 
v krvi. Če težave ne morete odpraviti, se za pomoč obrnite na 
prodajalca.

OMEJITVE
•	 Merilnike Wellion NEWTON GDH-FAD, merilne lističe in druge 

sestavne dele sistema Wellion NEWTON GDH za spremljanje 
glukoze v krvi smo razvili, preskusili in preverili, tako da sku-
paj učinkovito delujejo kot sistem in zagotavljajo natančne 
meritve glukoze v krvi. Ne uporabljajte sestavnih delov drugih 
proizvajalcev. 

•	 Merilni lističi Wellion NEWTON se uporabljajo za merjenje s 
svežo kapilarno/vensko/arterijsko polno krvjo, svežo polno 
krvjo novorojenčkov in heparinizirano vensko polno krvjo. 

•	 Sistem je preizkušen za natančno merjenje koncentracije 
glukoze v polni krvi v območju od 0,6 do 33,3 mmol/L (od 10 
do 600 mg/dL). 

•	 Prostornina pakirane celice (hematokrit) mora biti med 10 % in 
70 %. Če je zunaj tega območja, lahko to privede do napačnih 
rezultatov merjenja. Pogovorite se svojim zdravnikom, da ugo-
tovite svojo vrednost hematokrita. 

•	 Terapevtske do visoke koncentracije acetaminofena, bilirubi-
na, holesterola, kreatinina, EDTA, galaktoze, gentisične kisline, 
glutationa, hemoglobina, heparina, ibuprofena, levodope, 
maltoze, metildope, pralidoksim jodida, salicilne kisline, tol-
butamida, tolazamida, trigliceridov in sečne kisline ne vplivajo 
bistveno na raven sladkorja v krvi. 

•	 Vsebnost askorbinske kisline > 3 mg/dL in ksiloze > 9 mg/dL 
lahko povzroči višji rezultat glukoze v krvi. 

•	 Z maščobami bogate snovi (trigliceridi do 3000 mg/dL) ali 
holesterol do 500 mg/dL nimajo večjega vpliva na rezultate 
merjenja glukoze v krvi.

•	 Hudo bolne osebe ne smejo opravljati meritev glukoze s siste-
mom za spremljanje glukoze v krvi Wellion NEWTON GDH-FAD.

•	 Vzorci krvi, odvzeti pri bolnikih v šoku, s hudo dehidracijo ali 
pri bolnikih v hiperosmolarnem stanju (s ketozo ali brez), niso 
bili testirani in zato se tej skupini bolnikov ne priporoča upo-
raba sistema za spremljanje glukoze v krvi Wellion NEWTON 
GDH-FAD. 

•	 Krvne vzorce in materiale previdno odvrzite. S krvnimi vzorci 
ravnajte kot s kužnimi materiali. Pri odstranjevanju upoštevaj-
te ustrezne varnostne ukrepe. 

ZNAČILNOSTI IN UČINKOVITOST DELOVANJA
Wellion NEWTON GDH-FAD sistem za spremljanje glukoze v krvi je 
skladen z zahtevami standarda EN ISO 15197:2015 (Diagnostični 
preskusni sistemi in vitro – Zahteve za sisteme nadzora glukoze v 
krvi za samopreskušanje pri obravnavi sladkorne bolezni).
Območje merjenja: 10–600 mg/dL (0,6–33,3 mmol/L)
Velikost vzorca: 0,5 μL
Čas merjenja: 5 sekund

Ponovljivost:
Na desetih merilnikih glukoze v krvi Wellion NEWTON GDH-FAD 
je bilo opravljenih deset preizkusov ponovljivosti. Pri testiranju 
smo uporabili heparinizirane vzorce venske krvi v šestih kon-
centracijah. Rezultati so pokazali naslednjo oceno ponovljivosti 
in natančnosti: 

Povprečna 
vrednost

(mg/dL) 37,3 99,0 130,7 228,5 373,6
(mmol/L) 2,1 5,5 7,3 12,7 20,8

Standardni odklon
(mg/dL) 1,8 2,5 2,9 5,8 8,3

(mmol/L) 0,1 0,1 0,2 0,3 0,5
Koeficient variabilnosti - 2,6 % 2,2 % 2,7 % 2,2 %

Vmesna natančnost:
Na desetih merilnikih glukoze v krvi Wellion NEWTON GDH- 
NEWTON smo izvedli deset preizkusov ponovljivosti s tremi 
serijami merilnih lističev. Preizkuse smo izvajali vsak dan deset 
dni zapored. Zanje smo uporabili tri ravni kontrolnih raztopin. 
Rezultati so dali naslednje vmesne ocene natančnosti: 

Povprečna vrednost
(mg/dL) 40 130 350

(mmol/L) 2,2 7,2 19,4

Standardni odklon
(mg/dL) 1,4 2,3 8,3

(mmol/L) 0,08 0,13 0,46
Koeficient variabilnosti (%) - 1,8 % 2,4 %

Točnost sistema:
Z merilnikom Wellion NEWTON GDH-FAD (y) so usposobljeni teh-
niki opravili meritve glukoze v krvi z vzorci kapilarne krvi vsaj 100 
udeležencev. Vzorce kapilarne krvi za preizkušanje z merilnikom 
Wellion NEWTON so odvzeli iz prsta. Vzorce krvi iz prsta istih ude-
ležencev so analizirali tudi z merilnikom glukoze YSI Model 2300 
STAT PLUS (x) Primerjava rezultatov je prikazana v spodnji tabeli. 

Natančnost sistema pri koncentraciji glukoze < 10 mg/dL
Znotraj ± 5 mg/dL Znotraj ± 10 mg/dL Znotraj ± 15 mg/dL
300533 (56,3 %) 486/533 (91,2 %) 523/533 (98,1 %)

Wellion® NEWTON GDH-FAD
Navodila za uporabo merilnih lističev za glukozo

SI

Rezultati točnosti sistema pri koncentraciji glukoze 
≥ 4,2mmol/L/dL

Znotraj ± 5 mg/dL Znotraj ± 10 mg/dL Znotraj ± 15 mg/dL	
278/480 (57,9 %) 447/480 (93,1 %) 480/480 (100,0 %)

Natančnost sistema pri koncentraciji glukoze od 37,9 mg/dL/dL 
do 511 mg/dL

Znotraj ± 15 % oziroma ± 15 mg/dL
774/785 (98,6 %)

Ocena uspešnosti uporabnikov
Študija, ki je ocenjevala vrednosti glukoze iz vzorcev kapilarne 
krvi 350 laikov, je pokazala naslednje rezultate: 

Natančnost sistema pri koncentraciji glukoze < 100 mg/dL
Znotraj ±15 mg/dL

88/88 (100,0 %)

Rezultati natančnosti sistema pri koncentraciji glukoze ≥ 100 
mg/dl

Znotraj ± 15 mg/dL
257/262 (98,1 %)

Študija z vensko krvjo
Z merilnikom Wellion NEWTON GDH-FAD (y) so usposobljeni teh-
niki opravili meritve glukoze v krvi z vzorci venske krvi 350 ude-
ležencev. Vzorce venske krvi istih udeležencev so analizirali tudi 
z merilnikom glukoze YSI Model 2300 STAT PLUS (x). Primerjava 
rezultatov je prikazana v spodnji tabeli.

Rezultati linearne regresije: Wellion NEWTON GDH- FAD (y) proti 
referenčnemu YSI (x)

Krvni 
vzorec 

Naklon
Presečišče (mg/dL)/

(mmol/L)
R N

Venska kri 0,9581 5,5982/0,3110 0,9913 350
Študija s krvjo novorojenčkov
Z merilnikom NEWTON GDH-FAD (y) so usposobljeni tehniki op-
ravili meritve glukoze v krvi 106 novorojenčkov. Vzorce krvi istih 
novorojenčkov so analizirali tudi z merilnikom glukoze YSI Model 
2300 STAT PLUS (x). Primerjava rezultatov je prikazana v spodnji 
tabeli.

Rezultati linearne regresije: Wellion NEWTON GDH- FAD (y) proti 
referenčnemu YSI (x)

Krvni vzorec Slope
Presečišče (mg/dL)/

(mmol/L)
R N

Kri 
novorojenčkov

0,9564 1,7455/0,0970 0,9875 212

Študija z arterijsko krvjo
Z merilnikom NEWTON GDH-FAD (y) so usposobljeni tehniki opra-
vili meritve glukoze v krvi 100 udeležencev. Vzorce krvi istih ude-
ležencev so analizirali tudi z merilnikom glukoze YSI Model 2300 
STAT PLUS (x). Primerjava rezultatov je prikazana v spodnji tabeli.

Rezultati linearne regresije: Wellion NEWTON GDH- FAD (y) proti 
referenčnemu YSI (x)

Krvni 
vzorec 

Naklon
Presečišče (mg/dL)/

(mmol/L)
R N

Arterijska 
kri

1,0147 -4,9688/-0,2760 0,9909 200

Celotna navodila si oglejte v Priročniku za uporabo, ki je priložen 
merilniku Wellion NEWTON GDH-FAD. Če imate dodatna vpraša-
nja ali težave, se za pomoč obrnite na prodajalca.

PRINCÍPIO E USO PRETENDIDO
As Tiras Teste de Glicose Wellion NEWTON são tiras finas com um 
sistema de reação química. As tiras teste foram desenvolvidas 
para medir a concentração de glicose no sangue com os medidores 
de glicose no sangue Wellion NEWTON GDH-FAD. A gota de sangue 
é aspirada para a zona de reação quando toca na extremidade 
da tira teste. A enzima reage com a glicose no sangue e produz 
corrente elétrica. O medidor mede a corrente. O medidor mostra 
o resultado do teste, calculado com base na corrente elétrica. Os 
medidores são plasma-calibrados, para uma fácil comparação 
com os resultados laboratoriais. Para Diagnóstico In Vitro. As tiras 
teste são para uso fora do corpo e destinam-se exclusivamente ao 
rastreio dos níveis de glicose no sangue. Para uso profissional e 
autoteste. 

COMPOSIÇÃO
Cada tira teste contém os seguintes químicos reativos: Glicose 
Desidrogenase < 25 IU, Mediador < 300 µg, Solução Tampão, e 
Ingrediente Não-Reativo. 
Cada invólucro/frasco contém um agente secante. 

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
•	 As tiras teste devem ser armazenadas no respetivo invólucro/

frasco. Para manter as tiras teste em boas condições de funciona-
mento, a tampa do frasco deve estar bem fechada. 

•	 Armazene as tiras teste num local fresco e seco, à temperatura 
ambiente (2-35ºC). Mantenha as tiras teste afastadas do calor e 
da luz solar direta.

•	 Não congelar ou refrigerar.
•	 Utilize as tiras teste à temperatura ambiente para garantir 

resultados precisos.
•	 Insira os pontos de contacto da tira teste na respetiva porta 

com o logotipo da Wellion virado para cima.
•	 Não armazene as tiras teste fora do frasco. As tiras teste devem 

ser armazenadas no frasco original. A tampa do frasco deve 
estar bem fechada.

•	 Não armazene nem utilize tiras num ambiente húmido, como 
uma casa de banho.	

•	 Não armazene o medidor, as tiras teste ou a solução de controlo 
perto de lixívia ou produtos de limpeza que contenham lixívia.

•	 Não coloque as tiras teste em outro frasco ou embalagem.
•	 Feche imediatamente o frasco após retirar a tira teste.
•	 Utilize a tira teste imediatamente após retirar do invólucro/

frasco. 
•	 Não utilize as tiras teste após o prazo de validade im-

presso no invólucro/frasco. Se utilizar tiras teste após o 
prazo de validade poderá obter resultados incorretos.  
Todas as datas de validade são impressas em formato de Ano-
-Mês. Se a data for 2021-01, significa que termina em janeiro 
de 2021.

•	 O frasco de tiras teste deve ser utilizado durante os 12 meses 
após a abertura. A data de validade do frasco, após a primeira 
abertura, é de 12 meses. Anote a data da primeira abertura no 
rótulo do frasco.

PRECAUÇÕES
•	 As Tiras Teste de Glicose no Sangue Wellion NEWTON são 

para uso fora do corpo (Diagnóstico In Vitro). As tiras teste 
destinam-se exclusivamente ao rastreio dos níveis de glicose 
no sangue.

•	 Não utilize as tiras teste após o prazo de validade impresso no 
invólucro/frasco. Se utilizar tiras teste após o prazo de validade 
poderá obter resultados incorretos.

•	 Não utilize tiras teste partidas, dobradas ou danificadas. Não 
reutilize as tiras teste.

•	 A amostra deverá ser aplicada apenas na extremidade da tira 
teste. Aplicar sangue ou solução de controlo na zona superior 
da tira teste poderá originar resultados imprecisos.

•	 Descarte o frasco e as tiras teste inutilizadas 12 meses após 
a primeira abertura. A exposição ao ar poderá destruir os 
químicos presentes na tira teste. Estes danos poderão causar 
leituras incorretas.

•	 Mantenha o invólucro/frasco da tira teste afastado das crian-
ças e dos animais. 

•	 Consulte o profissional de saúde que o acompanha antes de 
efetuar alterações ao seu plano de tratamento.

MATERIAIS FORNECIDOS
•	 Tiras Teste Wellion NEWTON GDH-FAD
•	 Folheto Informativo

MATERIAIS NECESSÁRIOS (NÃO FORNECIDOS)
•	 Medidor Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE)
•	 Lancetas Wellion (estéreis)
•	 Dispositivo de Punção Wellion PRO2
•	 Soluções de Controlo Wellion NEWTON

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Leia o Manual de Instruções do seu Wellion NEWTON GDH-FAD 
(BTE) para obter mais informações sobre a recolha da amostra 
de sangue.
[1] Abra o frasco apenas para retirar uma tira teste. Feche imedia-
tamente o frasco após retirar a tira teste, para proteger as tiras da 
humidade do ar. [2] Efetue o teste de glicose no sangue de acordo 
com as indicações do manual de instruções. [3] Os resultados dos 
testes de glicose no sangue serão apresentados no ecrã do me-
didor. O resultado deverá estar dentro dos intervalos-alvo. O seu 
médico ou o profissional de saúde que o acompanha deverá re-
comendar o intervalo adequado à sua situação clínica. Se os seus 
resultados estiverem fora do intervalo recomendado, entre em 
contacto com o seu médico. Consulte sempre o seu médico ou o 
profissional de saúde que o acompanha antes de efetuar qualquer 
alteração ao seu plano de tratamento.

IMPORTANTE: Os Sistemas de Monitorização de Glicose no San-
gue Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) permitem o teste em local 
alternativo: antebraço ou palma da mão. Há diferenças importan-
tes entre amostras do antebraço, da palma da mão e da ponta do 
dedo que deve conhecer. Informação importante acerca do teste 
com amostras do antebraço e da palma da mão:
•	 Quando os níveis de glicose no sangue alteram rapidamente 

(após uma refeição, administração de insulina ou exercício 
físico) o sangue capilar da ponta do dedo poderá mostrar mais 
rapidamente essas diferenças.

•	 Deverá utilizar amostras de sangue da ponta dos dedos sempre 
que testar antes de perfazer duas horas após uma refeição, 
uma administração de insulina ou uma sessão de exercício 
físico.

•	 Deverá efetuar o teste com amostras de sangue da ponta dos 
dedos sempre que suspeita de uma hipoglicemia ou se não tem 
perceção das hipoglicemias.

INTERVALOS E VALORES ESPERADOS
Consulte o seu médico ou o profissional de saúde que o acompa-
nha para determinar o intervalo de glicose no sangue adequado 
para si e discutir os tempos de teste e o significado dos resultados 
obtidos.
Valores de glicose no sangue esperados para pessoas sem a dia-
betes: 1

Hora Intervalo (mg/dL) Intervalo (mmol/L)
Em Jejum e Antes das 

Refeições
70 – 100 3.9 - 5.6

2 Horas Após as Refeições Menos de 140 Menos de 7.8

TESTE COM SOLUÇÃO DE CONTROLO
O seu medidor de glicose no sangue deve ser manuseado cuidado-
samente. Leia o Manual de Instruções para obter informações de-
talhadas acerca dos cuidados a ter com o medidor. Deverá utilizar 
os testes com solução de controlo para verificar se o medidor e as 
tiras teste estão a funcionar corretamente. Siga as indicações do 
Manual de Instruções para efetuar um teste com solução de con-
trolo. O frasco (ou o invólucro) das tiras teste apresenta três níveis 
de controlo CTRL0, CTRL1 e CTRL2. A Solução de Controlo – Nível 1 
é suficiente para a maioria das necessidades de autoteste. Se con-
sidera que o medidor ou as tiras teste podem não estar a funcionar 
corretamente, pode também efetuar um teste com os Níveis 0 e 2. 
Contacte o serviço de apoio para saber como adquirir uma solução 
de controlo. Para confirmar os resultados: os testes com Solução 
de Controlo – Nível 0 devem enquadrar-se no intervalo CTRL 0, 
os testes com Solução de Controlo – Nível 1 devem enquadrar-se 
no intervalo CTRL 1 e os testes com Solução de Controlo – Nível 2 
devem enquadrar-se no intervalo CTRL 2. Certifique-se de que os 
resultados se enquadram no intervalo de CTRL correto.

NOTA: Se os resultados dos testes com solução de controlo não se 
enquadrarem nos respetivos intervalos, o medidor pode não estar 
a funcionar corretamente. NÃO utilize o medidor. Se não conse-
guir corrigir o problema, contacte o serviço de apoio. 

LIMITAÇÕES
•	 Os medidores Wellion NEWTON GDH-FAD, as tiras teste e os res-

tantes consumíveis do Sistema de Monitorização de Glicose no 
Sangue Wellion NEWTON GDH-FAD foram concebidos, testados 
e aprovados para produzir medições de glicose no sangue com 
resultados precisos. Não utilize consumíveis de outras marcas. 

•	 As Tiras Teste Wellion NEWTON são adequadas para testar com 
sangue total capilar/venoso/arterial, sangue total neonatal e 
sangue total venoso em tubo de heparina com anticoagulante.

•	 O sistema foi concebido para apresentar com precisão leituras 
dos níveis de glicose em sangue total dentro do seguinte inter-
valo: 0.6 – 33.3 mmol/L (10 – 600 mg/dL).

•	 Os níveis de hematócrito deverão estar entre 10-70%. Fora 
deste intervalo, os resultados poderão ser incorretos. Contacte 
o seu médico para saber quais os seus níveis de hematócrito.

•	 Concentrações terapêuticas de Paracetamol, Bilirrubina, Co-
lesterol, Creatinina, EDTA, Galactose, Ácido Gentílico, Gluta-
tiona, Hemoglobina, Heparina, Ibuprofeno, L-DOPA, Maltose, 
Metildopa, Iodeto de Pralidoxima, Ácido Salicílico, Tolbutami-
da, Tolazamida, Triglicéridos e Ácido Úrico não afetarão signifi-
cativamente os resultados de glicose no sangue.

•	 O Ácido Ascórbico > 3 mg/dL e a Xilose > 9 mg/dL poderão 
causar resultados elevados de glicose no sangue.

•	 Substâncias gordurosas (triglicéridos inferiores a 3.000 mg/dL 
ou colesterol inferior a 500 mg/dL) não têm um efeito relevan-
te nos resultados dos testes de glicose no sangue.

•	 Pacientes severamente doentes não devem utilizar o Sistema 
de Monitorização de Glicose Wellion NEWTON GDH-FAD.

•	 Não foram testadas amostras de pacientes com desidratação 
severa ou em estado hiperosmolar (com ou sem cetose). Nestes 
casos, não é recomendada a utilização do Sistema de Monitori-
zação de Glicose Wellion NEWTON GDH-FAD.

•	 Descarte cuidadosamente os consumíveis e as amostras de 
sangue. Manuseie as amostras de sangue como material infe-
cioso. Descarte de acordo com as devidas precauções.

CARACTERÍSTICAS E DESEMPENHO
O Sistema de Monitorização de Glicose no Sangue Wellion NEW-
TON GDH-FAD está em conformidade com a EN ISO 15197:2015 
(Sistemas de teste para Diagnóstico In Vitro – requisitos para 
sistemas de monitorização da glucose do sangue para autoteste 
na gestão da diabetes mellitus).
Intervalo de Medição: 10 – 600 mg/dL (0.6 – 33.3 mmol/L)
Tamanho da Amostra: 0,5 µL
Tempo de Teste: 5 Segundos

Repetibilidade:
Foram utlizados dez Medidores Wellion NEWTON GDH-FAD para 
dez estudos de repetibilidade. Foram utilizadas amostras de 
sangue venoso heparinizado com seis níveis de concentração. Os 
resultados providenciaram as seguintes estimativas para repro-
dutibilidade e precisão.

Média
(mg/dL) 37.3 99.0 130.7 228.5 373.6

(mmol/L) 2.1 5.5 7.3 12.7 20.8

Desvio Padrão
(mg/dL) 1.8 2.5 2.9 5.8 8.3

(mmol/L) 0.1 0.1 0.2 0.3 0.5
Coeficiente de Variação (%) NA - 2.6% 2.2% 2.7% 2.2%

Precisão Intermédia:
Foram utilizados 3 lotes de Tiras Teste de Glicose em dez Medi-
dores Wellion NEWTON GDH-FAD para dez estudos de repetibili-
dade. Os testes foram efetuados todos os dias, num período total 
de dez dias. Foram utilizadas soluções de controlo dos três níveis. 
Os resultados forneceram as seguintes estimativas de precisão 
intermédia.

Média
(mg/dL) 40 130 350

(mmol/L) 2.2 7.2 19.4

Desvio Padrão
(mg/dL) 1.4 2.3 8.3

(mmol/L) 0.08 0.13 0.46
Coeficiente de Variação (%) NA - 1.8% 2.4%

Precisão do Sistema:
Foram efetuadas medições de glicose em sangue capilar a 100 
participantes, por um técnico especializado, com o Medidor de 
Glicose no Sangue Wellion NEWTON GDH-FAD (y). As amostras de 
sangue capilar, dos mesmos participantes, foram também anali-
sadas pelo Analisador de Glicose YSI Modelo 2300 STAT PLUS (x). 
Os resultados foram comparados na tabela abaixo. 

Precisão do Sistema para Concentrações de Glicose < 10mg/dL
± 5 mg/dL ± 10 mg/dL ± 15 mg/dL

300533 (56.3 %) 486/533 (91.2 %) 523/533 (98.1 %)

Wellion® NEWTON GDH-FAD
Folheto Informativo das Tiras Teste de Glicose

PT

Precisão do Sistema para Concentrações de Glicose ≥ 100mg/dL
± 5 mg/dL ± 10 mg/dL ± 15 mg/dL

278/480 (57.9 %) 447/480 (93.1 %) 480/480 (100.0 %)

Precisão do Sistema para Concentrações de Glicose entre 
37.9 mg/dL e 511 mg/dL

Total ± 15mg/dL ou ± 15%
774/785 (98.6 %)

AVALIAÇÃO DE DESEMPENHO POR UTILIZADORES
Foi efetuada uma avaliação de desempenho, através da obten-
ção de 350 amostras de sangue capilar recolhidas por utilizado-
res leigos, que mostrou os seguintes resultados: 

Precisão do Sistema para Concentrações de Glicose < 100 mg/dL
± 15 mg/dL

88/88 (100.0 %)

Precisão do Sistema para Concentrações de Glicose ≥ 100mg/dL
± 15 mg/dL

257/262 (98.1 %)
Estudo Venoso
Foram efetuadas medições de glicose em sangue venoso a 350 
participantes, por um técnico especializado, com o Medidor de 
Glicose no Sangue Wellion NEWTON GDH-FAD (y). As amostras 
de sangue venoso, dos mesmos participantes, foram também 
analisadas pelo Analisador de Glicose YSI Modelo 2300 STAT 
PLUS (x). Os resultados foram comparados na tabela abaixo.

Resultados de Regressão Linear: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) 
vs. YSI Reference (x)

Amostra de 
Sangue 

Declive
Interseção (mg/dL)/

(mmol/L)
R N

Venoso 0.9581 5.5982/0.3110 0.9913 350
Estudo Neonatal
Foram efetuadas medições de glicose em sangue neonatal a 
106  participantes, por um técnico especializado, com o Me-
didor de Glicose no Sangue Wellion NEWTON GDH-FAD (y). As 
amostras de sangue neonatal, dos mesmos participantes, fo-
ram também analisadas pelo Analisador de Glicose YSI Modelo 
2300 STAT PLUS (x). Os resultados foram comparados na tabela 
abaixo.

Resultados de Regressão Linear: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) 
vs. YSI Reference (x)

Amostra de 
Sangue 

Declive
Interseção (mg/dL)/

(mmol/L)
R N

Neonatal 0.9564 1.7455/0.0970 0.9875 212
Estudo Arterial
Foram efetuadas medições de glicose em sangue arterial a 
100  participantes, por um técnico especializado, com o Me-
didor de Glicose no Sangue Wellion NEWTON GDH-FAD (y). As 
amostras de sangue arterial, dos mesmos participantes, foram 
também analisadas pelo Analisador de Glicose YSI Modelo 
2300 STAT PLUS (x). Os resultados foram comparados na tabela 
abaixo.

Resultados de Regressão Linear: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) 
vs. YSI Reference (x)

Amostra de 
Sangue

Declive
Interseção (mg/dL)/

(mmol/L)
R N

Arterial 1.0147 -4.9688/-0.2760 0.9909 200
Consulte o Manual de Instruções para obter mais informações 
acerca do Wellion NEWTON GDH-FAD. Se tiver alguma questão, 
entre em contacto com o nosso serviço de apoio.

ΑΡΧΉ ΚΑΙ ΠΡΟΒΛΕΠΌΜΕΝΗ ΧΡΉΣΗ
Οι ταινίες μέτρησης Σακχάρου του αίματος Wellion NEWTON 
είναι λεπτές ταινίες με ένα σύστημα χημικού αντιδραστηρίου.
Μετράνε τη συγκέντρωση σακχάρου με το μετρητή NEWTON 
GAD-FAD. Εφαρμόζεται αίμα στην άκρη της ταινίας μέτρησης. 
Το αίμα απορροφάται αυτόματα στο πεδίο αντίδρασης. 
Η αντίδραση λαμβάνει χώρα στο πεδίο αντίδρασης. Ένα 
μεταβατικό ηλεκτρικό ρεύμα σχηματίζεται στη διάρκεια 
της αντίδρασης το οποίο εντοπίζεται από το μετρητή. Η 
συγκέντρωση Σακχάρου του αίματος υπολογίζεται με βάση το 
ηλεκτρικό ρεύμα. Το αποτέλεσμα εμφανίζεται στην οθόνη του 
μετρητή. Οι μετρητές είναι βαθμονομημένοι να εμφανίζουν 
ισοδύναμα αποτελέσματα πλάσματος. Διαγνωστική in vitro 
χρήση. Οι ταινίες μέτρησης πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο 
εξωτερικά του σώματος για μετρήσεις. Συνίσταται τόσο για 
αυτομέτρηση όσο και για επαγγελματική χρήση.

ΣΥΝΘΕΣΗ:
Κάθε ταινία μέτρησης περιέχει τις ακόλουθες δραστικές χημικές 
ουσίες: Αφυδρογονάση γλυκόζης < 25 lU, Μεσολαβητής 
<  300  μg, Ρυθμιστικό διάλυμα, Μη αντιδραστικό συστατικό. 
Κάθε θήκη αλουμινίου/φιαλίδιο ταινίας μέτρησης περιέχει έναν 
ξηραντικό παράγοντα.

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΧΡΗΣΗ
•	 Οι ταινίες μέτρησης πρέπει να φυλάσσονται στην 

προστατευτική τους θήκη αλουμινίου/φιαλίδιο. Το καπάκι 
του φιαλιδίου πρέπει να είναι ερμητικά κλειστό. Αυτό γίνεται 
για να διατηρείται σε καλή κατάσταση η λειτουργικότητα των 
ταινιών μέτρησης.

•	 Αποθηκεύστε τις ταινίες μέτρησης σε ένα δροσερό, ξηρό 
μέρος σε θερμοκρασία 2 -35o C. Αποθηκεύστε μακριά από 
ζέστη και άμεσο φως του ήλιου.

•	 Μην τοποθετείτε στο ψυγείο.
•	 Για να έχετε ακριβή αποτελέσματα χρησιμοποιήστε τις ταινίες 

μέτρησης σε θερμοκρασία δωματίου.
•	 Όταν εισάγετε τις μπάρες επαφής της ταινίας στον υποδοχέα 

ταινιών, το λογότυπο της Wellion θα πρέπει να είναι από την 
επάνω μεριά και η λευκή, κενή, μεριά από κάτω.

•	 Μην αποθηκεύετε τις ταινίες μέτρησης έξω από την 
προστατευτική τους θήκη αλουμινίου/φιαλίδιο. Οι ταινίες 
μέτρησης πρέπει να φυλάσσονται στην αρχική τους θήκη 
αλουμινίου/φιαλίδιο. Το καπάκι πρέπει να είναι καλά κλειστό.

•	 Μην αποθηκεύετε, μη χρησιμοποιείτε τις ταινίες μέτρησης σε 
περιβάλλον υγρασίας, όπως είναι το μπάνιο.

•	 Μην αποθηκεύετε τον μετρητή, τις ταινίες μέτρησης ή το 
διάλυμα ελέγχου κοντά σε χλωρίνη ή σε καθαριστικά που 
περιέχουν χλωρίνη.

•	 Μην μεταφέρετε τις ταινίες μέτρησης σε άλλο φιαλίδιο ή 
άλλο είδος δοχείου.Replace the vial cap immediately after 
removing a test strip.

•	 Χρησιμοποιήστε τη ταινία μέτρησης αμέσως αφού την 
αφαιρέσετε από την θήκη αλουμινίου/φιαλίδιο.

•	 Μη χρησιμοποιείτε τις ταινίες μέτρησης μετά την ημερομηνία 
λήξης που αναγράφεται στην θήκη αλουμινίου/φιαλίδιο. Η 
χρήση ταινιών μέτρησης μετά την ημερομηνία λήξης μπορεί 
να δώσει λανθασμένα αποτελέσματα δοκιμής. Σημείωση: 
όλες οι ημερομηνίες λήξης είναι τυπωμένες με τη μορφή 
Έτος- Μήνας. 2021-01 σημαίνει Ιανουάριος 2021.

•	 Ένα φιαλίδιο με ταινίες μέτρησης μπορεί να χρησιμοποιηθεί 
για 12 μήνες μετά το άνοιγμα. Η ημερομηνία λήξης για το 
ανοιγμένο φιαλίδιο είναι 12 μήνες από την ημερομηνία που 
ανοίχτηκε. Γράψτε την ημερομηνία λήξης πάνω στο φιαλίδιο 
όταν το ανοίξετε.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
•	 Μόνο για διαγνωστική in vitro χρήση. Οι ταινίες μέτρησης 

πρέπει να χρησιμοποιηθούν μόνο εξωτερικά του σώματος. 
Οι ταινίες μέτρησης πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο για 
σκοπούς μέτρησης.

•	 Μη χρησιμοποιείτε τις ταινίες μέτρησης μετά την ημερομηνία 
λήξης που αναγράφεται στη θήκη αλουμινίου/φιαλίδιο. Οι 
ληγμένες ταινίες μέτρησης μπορεί να δώσουν εσφαλμένες 
μετρήσεις γλυκόζης στο αίμα.

•	 Μην χρησιμοποιείτε ταινίες που είναι σχισμένες, λυγισμένες 
ή έχουν άλλες φθορές. Μην ξαναχρησιμοποιείτε τις ταινίες 
μέτρησης.

•	 Το δείγμα πρέπει να εφαρμόζεται μόνο στην άκρη από την 
ταινία μέτρησης. Μην εφαρμόζετε το αίμα ή το διάλυμα 
ελέγχου στην άκρη της ταινίας μέτρησης γιατί μπορεί να 
έχετε ανακριβή αποτελέσματα. 

•	 Πετάξτε το φιαλίδιο και τυχών μη χρησιμοποιημένες ταινίες 
μέτρησης 12 μήνες αφού το ανοίξετε. Η έκθεση στον αέρα 
μπορεί να καταστρέψει χημικά της ταινίας μέτρησης. Αυτό 
μπορεί να οδηγήσει σε ανακριβή αποτελέσματα.

•	 Φυλάξτε την θήκη αλουμινίου/φιαλίδιο των ταινιών μέτρησης 
μακριά από παιδιά και ζώα.

•	 Συμβουλευτείτε τον ιατρό σας πριν κάνετε αλλαγές στην 
θεραπεία σας.

ΥΛΙΚΑ ΠΟΥ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ
•	 Ταινίες μέτρησης Wellion NEWTON GDH-FAD
•	 Ένθετο φυλλάδιο

ΥΛΙΚΟ ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ ΑΛΛΑ ΔΕΝ ΠΑΡΕΧΕΤΑΙ
•	 Μετρητής Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE)
•	 Νυστέρι (αποστειρωμένο) Wellion Lancets
•	 Wellion Pro2 συσκευή λήψης αίματος
•	 Wellion NEWTON διάλυμα ελέγχου

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Πριν τη λήψη αίματος αναφερθείτε στο εγχειρίδιο χρήσης Welli-
on NEWTON GDH-FAD (BTE) για ολοκληρωμένες οδηγίες.
[1] Ανοίξτε το καπάκι του φιαλιδίου με τις ταινίες μέτρησης 
όταν είναι να βγάλετε μια ταινία για τεστ. Ξαναβάλτε το καπάκι 
αμέσως για να προστατεύσετε τις υπόλοιπες ταινίες από την 
υγρασία στην ατμόσφαιρα. [2] Κάντε το τεστ για τα σάκχαρα 
αίματος σύμφωνα με τις οδηγίες που υπάρχουν στο εγχειρίδιο 
χρήσης. [3] Το αποτέλεσμα του τεστ για τα σάκχαρα αίματος θα 
εμφανιστεί στη οθόνη του μετρητή. Αυτό το αποτέλεσμα πρέπει 
να είναι μέσα στο εύρος που έχει συστήσει ο θεράπων ιατρός 
σας. Αν τα αποτελέσματα του τεστ για τα σάκχαρα αίματος είναι 
είτε υψηλότερα είτε χαμηλότερα απευθυνθείτε στον ιατρό σας 
προκειμένου να ρωτήσετε τι να κάνετε. Πάντα να συμβουλεύεστε 
τον ιατρό σας πριν κάνετε αλλαγές στην θεραπεία σας.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ: Τα Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Blood Glu-
cose Συστήματα Ελέγχου επιτρέπουν την επιλογή ανάμεσα στη 
λήψη αίματος από τον πήχη ή την παλάμη. Υπάρχουν σημαντικές 
διαφορές μεταξύ των δειγμάτων από τον πήχη, την παλάμη και 
τα ακροδάχτυλα, τις οποίες πρέπει να γνωρίζετε. Σημαντικές 
πληροφορίες για το τεστ σακχάρων από πήχη και παλάμη:
•	 Όταν τα επίπεδα Σακχάρου του αίματος αλλάζουν γρήγορα, 

όπως μετά από ένα γεύμα, την δόση ινσουλίνης ή μετά από 
άσκηση, το αίμα από τα ακροδάχτυλα πιθανό να δείξει αυτές 
τις αλλαγές πιο σύντομα από το αίμα από άλλες περιοχές.

•	 Τα ακροδάχτυλα θα πρέπει να χρησιμοποιούνται αν το τεστ 
γίνεται μέσα σε 2 ώρες από το γεύμα, την δόση ινσουλίνης 
ή την άσκηση και κάθε φορά που αισθάνεστε τα επίπεδα 
σακχάρου να αλλάζουν γρήγορα.

•	 Πρέπει να χρησιμοποιείτε τα ακροδάχτυλα κάθε φορά που 
υπάρχει ανησυχία για υπογλυκαιμία ή αν υποφέρετε από 
άγνοια υπογλυκαιμίας.

ΕΥΡΟΣ ΠΡΟΣΔΟΚΟΜΕΝΩΝ ΑΞΙΩΝ
Ο έλεγχος των σακχάρων αίματος απαιτεί την βοήθεια ενός 
ιατρού. Μαζί θα θέσετε το εύρος προσδοκόμενων αξιών για τα 
σάκχαρα αίματος, θα προγραμματίσετε τις ώρες των τεστ και θα 
συζητήσετε για το τι σημαίνουν τα αποτελέσματα των τεστ για 
τα σάκχαρα αίματος.
Προσδοκόμενα επίπεδα για σάκχαρα αίματος, για άτομα που δεν 
έχουν διαβήτη1:

Ώρα Εύρος (mg/dL) Εύρος (mmol/L)
Νηστεία και Πριν τα 

γεύματα
70 – 100 3.9 - 5.6

2 Ώρες μετά το γεύμα Λιγότερο από 140 Λιγότερο από 7.8

ΕΛΕΓΧΟΝΤΑΣ ΤΟ ΣΥΣΤΗΜΑ
Ο μετρητής σας για σάκχαρα αίματος πρέπει να χρησιμοποιείται 
με προσοχή. Δείτε το Εγχειρίδιο Χρήστη για λεπτομερείς οδηγίες 
φροντίδας του μετρητή. Tο τεστ ελέγχου ποιότητας πρέπει να 
χρησιμοποιείται προκειμένου να ελεγχθεί ότι ο μετρητής και 
οι ταινίες μέτρησης δουλεύουν μαζί σωστά. Ακολουθείστε τη 
διαδικασία τεστ στο Εγχειρίδιο Χρήστη για να κάνετε το τεστ 
ελέγχου ποιότητας. Στην ετικέτα στο φιαλίδιο ταινιών μέτρησης 
(ή στο αλουμινένιο σακουλάκι) αναγράφονται τρία εύρη CTRL 
0, CTRL 1 and CTRL 2. Το διάλυμα ελέγχου 1 είναι επαρκές για 
τις περισσότερες ανάγκες της αυτομέτρησης. Αν θεωρείτε 
ότι ο μετρητής σας ή οι ταινίες μπορεί να μην δουλεύουν 
σωστά, μπορείτε να κάνετε ένα τεστ επιπέδου 0 ή επιπέδου 2. 
Επικοινωνήστε με τον αντιπρόσωπο για πληροφορίες σχετικά 
με αγορά του διαλύματος ελέγχου. Για επιβεβαίωση των 
αποτελεσμάτων: Τα τεστ για το διάλυμα ελέγχου 0 πρέπει να είναι 
στο εύρος CTRL 0, τα τεστ για το διάλυμα ελέγχου 1 θα πρέπει 
να είναι στο εύρος CTRL 1 και τα τεστ για το διάλυμα ελέγχου 
2 θα πρέπει να είναι στο εύρος CTRL 2. Όταν κάνετε τεστ με 
διάλυμα ελέγχου βεβαιωθείτε ότι ταιριάζετε τα αποτελέσματα 
στο αντίστοιχο εύρος στην ετικέτα του φιαλιδίου. ΠΡΟΣΟΧΗ: 
Αν τα αποτελέσματα του τεστ ελέγχου είναι εκτός του εύρους 
ελέγχου που απεικονίζεται στο φιαλίδιο των ταινιών μέτρησης: 
ΜΗΝ χρησιμοποιείτε το σύστημα για να ελέγξετε το αίμα σας 
γιατί πιθανόν να μην λειτουργεί σωστά. Αν δεν μπορείτε να 
διορθώσετε το πρόβλημα, επικοινωνήστε με τον αντιπρόσωπο 
για να σας βοηθήσει.

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ
•	 Οι μετρητές NEWTON GDH-FAD, οι ταινίες μέτρησης και 

άλλα εξαρτήματα του Wellion NEWTON GDH Συστήματος 
Ελέγχου έχουν σχεδιαστεί, ελεγχθεί και έχει αποδειχθεί ότι 
λειτουργούν μαζί αποτελεσματικά για να δώσουν ακριβείς 
μετρήσεις των σακχάρων αίματος. Μην χρησιμοποιείτε 
εξαρτήματα από άλλες μάρκες.

•	 Οι Wellion NEWTON ταινίες μέτρησης μετράνε φρέσκο 
τριχοειδικό, φλεβικό, αρτηριακό ολικό αίμα, φρέσκο ολικό 
αίμα νεογνών και αντιπηγμένο από ηπαρίνη φλεβικό ολικό 
αίμα.

•	 Το σύστημα ελέγχεται για να διαβάζει τις μετρήσεις των 
σακχάρων στο ολικό αίμα σε εύρος 0.6 – 33.3 mmol/L (10 – 
600 mg/dL).

•	 Ο όγκος των ερυθρών κυττάρων (αιματοκρίτης) πρέπει να 
είναι μεταξύ 10 – 70 %. Εκτός εύρους μπορεί να προκαλέσει 
λάθος αποτελέσματα. Μιλήστε με τον ιατρό σας προκειμένου 
να βρείτε το επίπεδο αιματοκρίτης σας.

•	 Σε φυσιολογικό θεραπευτικό επίπεδο και μέχρι τα υψηλά 
επίπεδα, τα επίπεδα συγκέντρωσης Παρακεταμόλης, 
Χολερυθρίνης, Χοληστερόλης, Κρεατινίνης, EDTA, 
Γαλακτόζης, Γεντισικού οξέως, Γλουταθειόνης, 
Αιμοσφαιρίνης, Ηπαρίνης, Ιβουπροφαίνης, L-DOPA, 
Μαλτόζης, Μεθυλικής -DOPA, Ιωδίου Πραλιδοξίμης, 
Σαλικυλικού οξέως, Τολβουταμίδης, Τολαζαμίδης, 
Τριγλυκεριδίων και Ουρικού οξέως δεν θα επηρεάσουν 
σημαντικά τα αποτελέσματα των μετρήσεων σακχάρου 
αίματος.

•	 Ασκορβικό οξύ > 3 mg/dL και Ξυλόζη > 9 mg/dL θα 
προκαλέσουν υπερεκτίμηση των αποτελεσμάτων των 
σακχάρων αίματος.

•	 Λιπαρές ουσίες (τριγλυκερίδια μέχρι 3.000 mg/dL ή 
χοληστερόλη μέχρι 500 mg/dL) δεν έχουν σημαντική 
επίπτωση στα αποτελέσματα του τεστ για τα σάκχαρα 
αίματος.

•	 Άτομα τα οποία είναι βαριά άρρωστα δεν πρέπει να 
χρησιμοποιούν τα Wellion NEWTON GDH-FAD Συστήματα 
Ελέγχου των σακχάρων αίματος. 

•	 Δεν έχουν ελεγχθεί, ούτε συνίσταται να ελεγχθούν, με 
Συστήματα Ελέγχου των σακχάρων αίματος Wellion NEWTON 
GDH-FAD δείγματα αίματος από ασθενείς σε σοκ ή με σοβαρή 
αφυδάτωση ή από ασθενείς σε υπεροσμωτική κατάσταση (με 
ή χωρίς κέτοση).

•	 Απορρίψτε προσεχτικά τα δείγματα αίματος και τα υλικά. 
Χειριστείτε τα δείγματα αίματος σαν να είναι μολυσματικά 
υλικά. Ακολουθήστε τις κατάλληλες προφυλάξεις όταν πετάτε 
τα υλικά.

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ
Τα Συστήματα Ελέγχου των σακχάρων αίματος Wellion NEWTON 
GDH-FAD συμμορφώνονται με τις απαιτήσεις EN ISO 15197:2015 
(Διαγνωστικά in vitro συστήματα ελέγχου – Απαιτήσεις για 
Συστήματα ελέγχου σακχάρων αίματος για τεστ αυτομέτρησης 
στην διαχείριση του σακχαρώδους διαβήτη).
Εύρος μέτρησης συστήματος: 10 – 600 mg/dL (0.6 – 33.3 
mmol/L)
Μέγεθος δείγματος: 0.5 µL
Χρόνος τεστ: 5 δευτερόλεπτα

Επαναληψιμότητα
Έγιναν δέκα επαναλαμβανόμενες δοκιμές σε δέκα NEWTON 
GDH-FAD Μετρητές Σακχάρου του αίματος. Στο τεστ 
χρησιμοποιήθηκαν φλεβικά δείγματα αίματος με ηπαρίνη 
σε 6  επίπεδα συγκέντρωσης. Τα αποτελέσματα έδωσαν τις 
ακόλουθες εκτιμήσεις για αναπαραγωγιμότητα και ακρίβεια.

Wellion® NEWTON GDH-FAD
Φυλλάδιο χρήσης για τη συσκευασία Ταινιών 
Μέτρησης Σακχάρου του αίματος
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/ INDEX DES SYMBOLES :

Gebrauchsanweisung beachten / Seznamte se s 
instrukcemi pro použití / Prečítajte si návod na použitie 
/ Glejte navodila za uporabo / Consultar instruções de 
utilização / Συμβουλευτείτε οδηγίες για χρήση / Se 
bruksanvisningen / Consultare le istruzioni per l‘uso 
/ Вижте указанието за употреба / Slijedi upute / 
Consulter les instructions d’utilisation

Lagertemperatur 2 – 35°C / Skladovací teplota 2 – 35°C 
/ Skladujte pri 2 – 35 °C / Hraniti pri temperaturi med 
2 in 35 °C / Armazenar entre 2-35ºC / Αποθηκεύστε 
μεταξύ 2- 35°C / Förvara mellan 2 - 35 ° C / Temperatura 
di conservazione 2 – 35°C / Съхранявайте при 
температура 2 – 35°C / Temperatura skladištenja 2 - 35 
° C / Conserver entre 2 et 35°C

Hersteller / Výrobce / Výrobca / Proizvajalec / 
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použitie pri diagnostike in vitro / Samo za diagnostiko 
in vitro / Dispositivo Médico para Diagnóstico In Vitro 
/ Μόνο για διαγνωστική in vitro χρήση / Endast för in 
vitro-diagnostik / Solo per uso in vitro / Само за ин 
витро диагностична употреба / In vitro dijagnostički 
medicinski uređaj / Pour usage diagnostic in vitro 
uniquement
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de lot

Haltbarkeitsdatum / Doba trvanlivosti / Dátum 
spotreby / Uporabno do / Prazo de Validade / Χρήση 
έως / Utgångsdatum / Uso da / Да се използва до / 
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Kontrollbereich / Kontrolní rozmezí / Kontrolné 
rozmedzie / Kontrolno območje / Intervalo de 
Controlo / Εύρος Ελέγχου / Kontrollområde / Range di 
misurazione / Контролен обхват / Kontrolno područje 
/ Intervalle de contrôle

Vor Nässe schützen / Udržujte v suchu / Udržujte v 
suchu / Hraniti v suhem / Manter Seco / Διατηρήστε 
στεγνό / Skyddas mot fukt / Tenere all‘asciutto / 
Съхранявайте на сухо / Čuvati na suhom / Conserver 
au sec

Nicht wiederverwenden / Nepoužívejte opakovaně 
/ Výrobok nie je určený na opakované použitie / 
Samo za enkratno uporabo / Não Reutilizar / Μην 
επαναχρησιμοποιείτε / Återanvänd inte / Non 
riutilizzare / Не използвайте повторно / Ne koristite 
više puta / Ne pas réutiliser

Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden 
/ Nepoužívejte, pokud je balení poškozeno / 
Nepoužívajte, ak je balenie poškodené / Ne 
uporabljajte v primeru poškodovane ovojnine / Não 
utilizar em caso de embalagem danificada / Μην 
χρησιμοποιείτε αν η συσκευασία είναι χτυπημένη 
/ Använd inte om förpackningen är skadad / Non 
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Не използвайте ако цялостта на опаковката е 
повредена / Ne koristite ako je pakiranje oštećeno 
/ Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé et 
consulter le mode d’emploi

Vermeiden Sie direktes Sonnenlicht / Nenechávejte na 
přímém slunci / Nevystavujte priamemu slnečnému 
žiareniu / Zaščitite pred sončno svetlobo / Manter 
afastado da luz solar direta / Κρατήστε μακριά από 
το φως του ήλιου/απευθείας φως / Skyddas mot fukt / 
Tenere lontano dalla luce solare / Пазете от слънчева 
светлина / Ne držite na suncu / Conserver à l’abri de 
la lumière du soleil
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Μέσος όρος
(mg/dL) 37.3 99.0 130.7 228.5 373.6

(mmol/L) 2.1 5.5 7.3 12.7 20.8

Τυπική απόκλιση
(mg/dL) 1.8 2.5 2.9 5.8 8.3

(mmol/L) 0.1 0.1 0.2 0.3 0.5
Συντελεστής διακύμανσης (%) - 2.6% 2.2% 2.7% 2.2%

Ενδιάμεση ακρίβεια
Έγιναν δέκα επαναλαμβανόμενες δοκιμές από τρεις 
διαφορετικές παρτίδες ταινιών σε δέκα Wellion NEWTON GD-
H-FAD Μετρητές Σακχάρου του αίματος. Αυτά τα τεστ γίνονταν 
κάθε μέρα επί δέκα μέρες συνολικά. Στα τεστ χρησιμοποιήθηκε 
διάλυμα ελέγχου σε τρία επίπεδα συγκέντρωσης. Τα 
αποτελέσματα έδωσαν τις ακόλουθες εκτιμήσεις ενδιάμεσης 
ακρίβειας.

Μέσος όρος
(mg/dL) 40 130 350

(mmol/L) 2.2 7.2 19.4
Συντελεστής 
διακύμανσης (%)

(mg/dL) 1.4 2.3 8.3
(mmol/L) 0.08 0.13 0.46

Coefficient of variance (%) NA - 1.8% 2.4%
Ακρίβεια Συστήματος
Οι μετρήσεις σακχάρων τριχοειδικού αίματος από 
100  συμμετέχοντες λήφθησαν από έναν εκπαιδευμένο τεχνικό 
χρησιμοποιώντας το Wellion NEWTON GDH-FAD Μετρητή 
Σακχάρου του αίματος (y). Τα δείγματα τριχοειδικού αίματος 
λήφθησαν από τα ακροδάχτυλα για το τεστ του Wellion NEWTON 
Μετρητή Σακχάρου του αίματος. Δείγματα από τα ακροδάχτυλα 
από τους ίδιους συμμετέχοντες αναλύθηκαν με τον Αναλυτή 
Σακχάρων YSI Μοντέλο 2300 STAT PLUS (x). Τα αποτελέσματα 
συγκρίθηκαν στον παρακάτω πίνακα.

Αποτελέσματα Ακρίβειας του Συστήματος για συγκεντρώσεις 
σακχάρων < 10 mg/dL

Εντός ± 5 mg/dL Εντός ± 10 mg/dL Εντός ± 15 mg/dL
300533 (56.3 %) 486/533 (91.2 %) 523/533 (98.1 %)

Αποτελέσματα Ακρίβειας του Συστήματος για συγκεντρώσεις 
σακχάρων ≥ 100 mg/dL

Εντός ± 5 mg/dL Εντός ± 10 mg/dL Εντός ± 15 mg/dL
278/480 (57.9 %) 447/480 (93.1 %) 480/480 (100.0 %)

Αποτελέσματα Ακρίβειας του Συστήματος για συγκεντρώσεις 
σακχάρων μεταξύ 37.9 mg/dL ως 511 mg/dL

Εντός ± 15 % ή ± 15 mg/dL
774/785 (98.6 %)

Εκτίμηση Λειτουργίας Χρήστη
Μια μελέτη αξιολόγησης τιμών σακχάρων από δείγματα 
τριχοειδικού αίματος οι οποίες ελήφθησαν από 350 ανειδίκευτα 
άτομα έδειξαν τα ακόλουθα αποτελέσματα.

Αποτελέσματα Ακρίβειας του Συστήματος για συγκεντρώσεις 
Σακχάρων < 100 mg/dL

Εντός ± 15 mg/dL
88/88 (100.0 %)

Αποτελέσματα Ακρίβειας του Συστήματος για συγκεντρώσεις 
Σακχάρων ≥ 100 mg/dl

Εντός ± 15 % mg/dL
257/262 (98.1 %)

Φλεβική μελέτη
Οι μετρήσεις σακχάρων στο φλεβικό αίμα από 350 συμμετέχοντες 
ελήφθησαν από έναν εκπαιδευμένο τεχνικό χρησιμοποιώντας το 
Wellion NEWTON GDH-FAD Μετρητή Σακχάρου του αίματος (y). 
Τα δείγματα φλεβικού αίματος από τους ίδιους συμμετέχοντες 
αναλύθηκαν επίσης με τον Αναλυτή Σακχάρων YSI Μοντέλο 
2300 STAT PLUS (x). Τα αποτελέσματα συγκρίθηκαν στον 
παρακάτω πίνακα.

Αποτελέσματα Γραμμικής Παλινδρόμησης: NEWTON GDH-FAD 
(y) vs. YSI Reference (x)

Δείγμα 
αίματος

Καμπύλη
Τομή (mg/dL)/

(mmol/L)
R N

Φλεβικό 0.9581 5.5982/0.3110 0.9913 350
Νεογνική Μελέτη 
Οι μετρήσεις σακχάρων αίματος νεογνών από 106 συμμετέχοντες 
ελήφθησαν από έναν εκπαιδευμένο τεχνικό χρησιμοποιώντας το 
Wellion NEWTON GDH-FAD Μετρητή Σακχάρου του αίματος (y). 
Τα δείγματα νεογνικού αίματος από τους ίδιους συμμετέχοντες 
αναλύθηκαν επίσης με τον Αναλυτή Σακχάρων YSI Μοντέλο 2300 
STAT PLUS (x). Τα αποτελέσματα συγκρίθηκαν στον παρακάτω 
πίνακα.

Αποτελέσματα Γραμμικής Παλινδρόμησης: Wellion NEWTON 
GDH-FAD (y) vs. YSI Reference (x)

Δείγμα 
Αίματος

Καμπύλη
Τομή (mg/dL)/

(mmol/L)
R N

Νεογνικό 0.9564 1.7455/0.0970 0.9875 212
Αρτηριακή Μελέτη
Οι μετρήσεις σακχάρων στο αρτηριακό αίμα από 
100 συμμετέχοντες ελήφθησαν από έναν εκπαιδευμένο τεχνικό 
χρησιμοποιώντας το Wellion NEWTON GDH-FAD Μετρητή 
Σακχάρου του αίματος (y). Τα δείγματα αρτηριακού αίματος από 
τους ίδιους συμμετέχοντες αναλύθηκαν επίσης με τον Αναλυτή 
Σακχάρων YSI Μοντέλο 2300 STAT PLUS (x). Τα αποτελέσματα 
συγκρίθηκαν στον παρακάτω πίνακα.

Αποτελέσματα Γραμμικής Παλινδρόμησης: Wellion NEWTON 
GDH-FAD (y) vs. YSI Reference (x)

Δείγμα 
αίματος

Καμπύλη
Τομή (mg/dL)/

(mmol/L)
R N

Αρτηριακό 1.0147 -4.9688/-0.2760 0.9909 200
Για ολοκληρωμένες οδηγίες, παρακαλώ αναφερθείτε 
στο Εγχειρίδιο Οδηγιών Wellion NEWTON GDH-FAD που 
περιλαμβάνεται στον μετρητή σας. Για επιπρόσθετες ερωτήσεις 
ή θέματα με το προϊόν, παρακαλώ επικοινωνήστε με τον 
αντιπρόσωπο για βοήθεια.

Wellion® NEWTON GDH-FAD
Teststickor för blodglukos, bipacksedel

SE

PRINCIP OCH AVSEDD ANVÄNDNING
Wellion NEWTON blodglukosteststickor är tunna stickor med ett 
kemiskt reagenssystem. De är ämnade för att mäta glukoskon-
centrationen med Wellion NEWTON GAD-FAD blodsockermäta-
re. Blod appliceras på teststickans ena ände. Blodet absorberas 
automatiskt i reaktionscellen. Reaktionen äger rum i reakti-
onscellen. En övergående elektrisk ström bildas under reakti-
onen som detekteras av mätaren. Blodsockerkoncentrationen 
beräknas sedan baserat på den elektriska strömmen. Resultatet 
visas sedan på mätarens display. Mätarna är kalibrerade för 
att visa plasmaekvivalenta resultat. För in vitro-diagnostik. 
Teststickor ska endast användas för testning utanför kroppen. 
För självtestning och professionellt bruk.

SAMMANSÄTTNING
Varje teststicka innehåller följande reaktiva kemikalier: 
Glukosdehydrogenas < 25 lU, Mediator < 300 µg, Buffert, Icke-
reaktiv ingrediens.
Varje teststicksfolie/burk innehåller ett torkmedel.

LAGRING OCH HANTERING
•	 Teststickor ska förvaras i deras skyddande folie/burk. Burkens 

lock måste vara ordentligt förslutet. Detta för att hålla teststi-
ckorna i gott skick.

•	 Förvara teststickor på en sval, torr plats vid rumstemperatur 
2-35 ° C. Skydda dem från värme och direkt solljus.

•	 Frys inte eller kyl inte.
•	 För att säkerställa korrekta resultat, använd teststickorna i 

rumstemperatur.
•	 Håll Wellion-logon uppåt och den tomma vita sidan nedåt 

när du sätter in stickans kontaktände i mätarens teststick-
sport.

•	 Förvara inte teststickorna utanför deras skyddsfolie/burk. 
Teststickor måste förvaras i originalfolien/burken. Locket 
måste vara ordentligt förslutet.

•	 Förvara eller använd inte teststickorna i en fuktig miljö, så-
som ett badrum.	

•	 Förvara inte mätaren, teststickorna eller kontrollösningen 
nära blekmedel eller rengöringsmedel som innehåller 
blekmedel.

•	 Överför inte teststickorna till en ny burk eller någon annan 
behållare.

•	 Stäng burkens lock direkt efter att du tagit ur en teststicka.
•	 Använd teststickan omedelbart efter att du tagit ut den från 

folien/burken.
•	 Använd inte dina teststickor efter det utgångsdatum som 

är tryckt på folien/burken. Användning av teststickor 
efter utgångsdatumet kan ge felaktiga testresultat. 
Obs: Alla utgångsdatum skrivs ut i år-månad-format. 2021-
01 betyder januari 2021.

•	 En ny burk med teststickor kan användas i 12 månader ef-
ter burkens öppnande. Utgångsdatumet för den öppnade 
burken är 12  månader efter det att burken öppnades för 
första gången. Skriv datumet, 12 månader framåt då burken 
öppnas för att ha koll på utgångsdatumet.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
•	 För in vitro-diagnostik. Teststickorna ska endast användas 

utanför kroppen. Teststickorna ska endast användas för 
teständamål.

•	 Använd inte teststickor efter utgångsdatumet som anges 
på folien/burken. Utgångna teststickor kan ge felaktiga 
blodsockervärden.

•	 Använd inte teststickor som är sönderrivna, böjda eller ska-
dade på något sätt. Återanvänd inte teststickor.

•	 Provet får endast appliceras på spetsen på teststickan. Appli-
cera inte blod eller kontrollösning på toppen av teststickan, 
eftersom det kan leda till felaktig avläsning.

•	 Kassera burken och eventuella oanvända teststickor 
12  månader efter att du öppnat den. Konstant exponering 
för luft kan förstöra kemikalier i teststickan. Denna skada 
kan orsaka felaktiga avläsningar.

•	 Håll teststickans folie/burk borta från barn och djur.
•	 Rådfråga din vårdpersonal innan du gör några ändringar i din 

behandlingsplan.

FÖRPACKNINGEN INNEHÅLLER
•	 Wellion NEWTON GDH-FAD teststickor
•	 Bipackssedel

MATERIAL SOM BEHÖVS MEN INTE ÄR BIPACKADE
•	 Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) mätare
•	 Wellion Lancetter (sterila)
•	 Wellion Pro2 blodprovstagare
•	 Wellion NEWTON kontrollösning

BRUKSANVISNING
Se din Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) användarhandbok för 
fullständiga instruktioner för blodprovtagning före använ-
dning.
[1] Öppna locket på burken med teststickor endast för att ta 
ur en  teststicka. Stäng locket omedelbart för att skydda de 
återstående teststickorna från fukt i luften. [2] Gör blodsoc-
kertestet enligt instruktionerna i din användarhandbok. [3] 
Resultatet av blodsockertestet visas på mätarens skärm. Detta 
resultat bör ligga inom målområdet. Din vårdpersonal bör re-
kommendera ditt målvärde. Om dina blodsockertestresultat är 
högre eller lägre, fråga din vårdgivare vad du ska göra. Rådfråga 
alltid vårdpersonal innan du gör några ändringar i din behan-
dlingsplan.

VIKTIGT: Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) blodglukosmätare 
möjliggör alternativ testning på underarms- eller för handflata. 
Det finns viktiga skillnader mellan prover på underarm, han-
dflata och fingertopp som du bör känna till. 
Viktig information om test av underarm och handflata:
•	 När blodsockernivån förändras snabbt, t.ex. efter en måltid, 

insulindos eller träning, kan blod från fingertopparna visa 
dessa förändringar snabbare än blod från andra områden.

•	 Fingertopparna ska användas om testet sker inom två 
timmar efter en måltid, insulindos eller träning och när du 
känner att glukosnivåerna förändras snabbt.

•	 Du bör testa med fingertopparna när som helst det finns 
en oro för hypoglykemi eller om du lider av omedveten 
hypoglykemi.

OMRÅDE AV FÖRVÄNTADE VÄRDEN
Blodglukosövervakning kräver hjälp av vårdpersonal. Til-
lsammans kan ni ställa in ditt eget mål av förväntade blodsoc-
kervärden, ordna dina testtider och diskutera innebörden av 
dina blodsockerresultat.
Förväntade blodsockernivåer för personer utan diabetes: 1

Tid Område (mg/dL) Område (mmol/L)
Fasta och före 

måltider
70 – 100 3.9 - 5.6

2 timmar efter måltid < 140 < 7.8
KONTROLL AV SYSTEMET
Din blodsockermätare måste hanteras försiktigt. Se 
användarhandboken för detaljerade instruktioner för 
mätarvård. Kvalitets-kontrolltestet kan användas för att 
kontrollera att mätaren och teststickorna fungerar korrekt. 
Följ testproceduren i din användarhandbok för att göra ett 
kvalitetskontrollstest. Tre intervall CTRL 0, CTRL 1 och CTRL 2 
visas på etiketten på teststickornas burk (eller på foliepåsen). 
Kontrolllösning 1 är tillräcklig för de flesta självtestbehov. Om 
du tror att din mätare eller teststickor inte fungerar korrekt, 
kanske du också vill göra ett nivå 0 eller nivå 2 test. Kontakta 
din återförsäljare för information om inköp av kontrollösning. 
För bekräftelse av resultat: Kontrolllösning 0-test bör falla 
inom CTRL 0-intervallet, Kontrolllösning 1-test bör falla inom 
CTRL 1-området och Kontrolllösning 2-test bör falla inom 
CTRL 2-intervall. När du testar med kontrollösning, se till att 
du matchar resultaten till relevant CTRL-intervall på burkens 
etikett.

FÖRSIKTIGHET: Om ditt testresultat för kvalitetskontroll faller 
utanför kontrollområdet som visas på teststickans burk: Använd 
INTE systemet för att testa ditt blod, eftersom systemet kanske 
inte fungerar. Om du inte kan åtgärda problemet, kontakta din 
återförsäljare för hjälp.

BEGRÄNSNINGAR
•	 Wellion NEWTON GDH-FAD-mätare, teststickor och andra 

komponenter i Wellion NEWTON GDH blodsockermätnin-
gssystem har utformats, testats och visat sig fungera effek-
tivt för att ge noggranna blodglukosresultat. Använd inte 
komponenter från andra märken. 

•	 Wellion NEWTON teststickor är avsedda för testning med 
färskt kapillärt / venöst / arteriellt helblod, färskt neonatal 
helblod och heparin anti-koagulerat venöst helblod.

•	 Systemet testas för att noggrant avläsa mätningen av glukos 
i helblod inom området 0,6 - 33,3 mmol / L (10 - 600 mg / dL).

•	 Den samlade volymen av erytrocyter (hematokrit) bör vara 
mellan 10 - 70%. Utanför området kan orsaka falska resultat. 
Prata med din vårdpersonal för att ta reda på din hemato-
kritnivå.

•	 På normal terapeutisk nivå och upp till höga testkoncent-
rationsnivåer av acetaminofen, bilirubin, kolesterol, 
kreatinin, EDTA, galaktos, gentisyra, glutation, hemoglobin, 
heparin, ibuprofen, L-DOPA, maltos, metyl-DOPA, 
pralidoximjodid, salicylsyra , Tolbutamid, Tolazamid, 
Triglycerider och urinsyra påverkar inte blodglukosresultaten 
signifikant.

•	 Askorbinsyra > 3 mg / dL och xylos > 9 mg / dL orsakar över-
skattning av blodglukosresultaten.

•	 Fettsubstanser (triglycerider upp till 3.000 mg / dL eller 
kolesterol upp till 500 mg / dL) har ingen större effekt på 
blodsockertestresultaten.

•	 Kritiskt sjuka personer ska inte göra glukostestet med Welli-
on NEWTON GDH-FAD blodsockermätningssystem.

•	 Blodprover från patienter med chock eller svår uttorkning 
eller från patienter i hyperosmolärt tillstånd (med eller utan 
ketos) har inte testats och rekommenderas inte för testning 
med Wellion NEWTON GDH-FAD blodsockermätningssystem.

•	 Kassera blodprover och material korrekt. Behandla alla blod-
prover som om de är smittsamma material. Följ lämpliga 
försiktighetsåtgärder och lokala riktlinjer vid kassering av 
material.

PRESTANDA EGENSKAPER
Wellion NEWTON GDH-FAD blodsockermätningssystem uppfyl-
ler kraven i EN ISO 15197: 2015 (In vitro-diagnostiska testsystem 
- Krav på blodsockermätningssystem för självtest vid hantering 
av diabetes mellitus).

Systemet mätområde: 10 - 600 mg / dL (0,6 - 33,3 mmol / L)
Provmängd: 0,5 µL
Testtid: 5 sekunder

Repeterbarhet:
Tio replikatanalyser utfördes vardera på tio Wellion NEWTON GD-
H-FAD blodglukosmätare. Hepariniserade venösa blodprover vid 
sex koncentrationsnivåer användes vid testningen. Resultaten 
gav följande uppskattningar för reproducerbarhet och precision.

Medelvärde
(mg/dL) 37.3 99.0 130.7 228.5 373.6

(mmol/L) 2.1 5.5 7.3 12.7 20.8
Standardav-
vikelse

(mg/dL) 1.8 2.5 2.9 5.8 8.3
(mmol/L) 0.1 0.1 0.2 0.3 0.5

Variationskoefficient (%) NA - 2.6% 2.2% 2.7% 2.2%
Mellanliggande precision:
Tio replikatanalyser från tre teststickspartier kördes på tio 
Wellion NEWTON GDH-FAD blodglukosmätare. Dessa tester 
kördes varje dag under totalt tio dagar. Kontrolllösning vid tre 
koncent-rationsnivåer användes vid testningen. Resultaten gav 
följande mellanliggande precisionsuppskattningar.

Medelvärde
(mg/dL) 40 130 350

(mmol/L) 2.2 7.2 19.4

Standardavvikelse
(mg/dL) 1.4 2.3 8.3

(mmol/L) 0.08 0.13 0.46
Variationskoefficient (%) NA - 1.8% 2.4%

Systemnoggrannhet:
Kapillära blodglukosmätningar från minst 100 deltagare gjordes 
av en utbildad personal med hjälp av Wellion NEWTON GDH-FAD 
blodglukosmätare (y). Kapillärblodprover erhölls från finger-
toppen för Wellion NEWTON blodglukosmätartestning. Finger-
toppsprover från samma försökspersoner analyserades också 
med YSI Model 2300 STAT PLUS Glucose Analyzer (x). Resultaten 
jämfördes i tabellen nedan. 

Systemnoggrannhetsresultat för glukoskoncentrationer 
< 10 mg/dL

Inom ± 5 mg/dL Inom ± 10 mg/dL Inom ± 15 mg/dL
300533 (56.3 %) 486/533 (91.2 %) 523/533 (98.1 %)

Systemnoggrannhetsresultat för glukoskoncentrationer 
≥ 100 mg/dL

Inom ± 5 mg/dL Inom ± 10 mg/dL Inom ± 15 mg/dL
278/480 (57.9 %) 447/480 (93.1 %) 480/480 (100.0 %)

Systemnoggrannhetsresultat för glukoskoncentrationer mellan 
37,9 mg / dL till 511 mg / dL
Inom ± 15 % or ± 15 mg/dL

774/785 (98.6 %)
Utvärdering av användarprestanda
En studie som utvärderade glukosvärden från kapillärblodprover 
erhållna av 350 lekmän visade följande resultat: 

Systemnoggrannhetsresultat för glukoskoncentrationer <100 
mg / dL

Inom ± 15 mg/dL
88/88 (100.0 %)

Systemnoggrannhetsresultat för glukoskoncentrationer 
≥ 100 mg / dl

Inom ± 15 mg/dL
257/262 (98.1 %)

Venös studie
De venösa blodsockermätningarna från 350 deltagare togs av 
utbildad personal med hjälp av Wellion NEWTON GDH-FAD blo-
dglukosmätare (y). De venösa blodproverna från samma försök-
spersoner analyserades också med YSI Model 2300 STAT PLUS 
Glucose Analyzer (x). Resultaten jämfördes i tabellen nedan.

Linjära regressionsresultat: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) vs. 
YSI-referens (x)

Blodprov Slope
Uppfattat (mg / dL) / 

(mmol / L)
R N

Venös 0.9581 5.5982/0.3110 0.9913 350
Neonatalstudie
De neonatala blodglukosmätningarna från 106 deltagare togs 
av utbildad personal med hjälp av Wellion NEWTON GDH-FAD 
blodglukosmätare (y). Det neonatala blodprovet från samma 
försökspersoner analyserades också med YSI Model 2300 STAT 
PLUS Glucose Analyzer (x). Resultaten jämfördes i tabellen nedan.

Linjära regressionsresultat: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) vs. 
YSI-referens (x)

Blodprov Slope
Uppfattat (mg / dL) / 

(mmol / L)
R N

Neonatal 0.9564 1.7455/0.0970 0.9875 212
Arteriell studie
De arteriella blodsockermätningarna från 100 deltagare togs 
av utbildad personal med hjälp av Wellion NEWTON GDH-FAD 
blodglukosmätare (y). Det arteriella blodprovet från samma 
försökspersoner analyserades också med YSI Model 2300 STAT 
PLUS Glucose Analyzer (x). Resultaten jämfördes i tabellen nedan.

Linjära regressionsresultat: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) vs. 
YSI-referens (x)

Blodprov Slope
Uppfattat (mg / dL) / 

(mmol / L)
R N

Arteriell 1.0147 -4.9688/-0.2760 0.9909 200
För fullständiga instruktioner, se Wellion NEWTON GDH-FAD 
bruksanvisning som medföljer mätaren. För ytterligare frågor 
eller problem med den här produkten, kontakta din återförsäljare 
för hjälp.

Wellion® NEWTON GDH-FAD
Inserto informativo per strisce reattive per glicemia
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PRINCIPIO E USO PREVISTO
Le strisce Wellion NEWTON GDH-FAD per la glicemia nel sangue 
contengono un sistema di reagenti chimici. La concentrazione 
di glucosio nel sangue viene misurata insieme ai dispositivi di 
misurazione Wellion NEWTON GDH-FAD. Un campione di sangue 
viene applicato all’estremità della striscia reattiva. Il sangue 
viene quindi assorbito automaticamente e raggiunge il campo 
di reazione. La reazione chimica avviene nel campo di reazione. 
Il segnale elettrico risultante viene riconosciuto dal dispositivo 
di misurazione e la concentrazione di glucosio viene calcolata in 
base al segnale elettrico. Il risultato della misurazione viene vi-
sualizzato sul display del dispositivo. I dispositivi di misurazione 
sono calibrati per risultati equivalenti al plasma. Destinato all’uso 
diagnostico in vitro. Le strisce reattive possono essere utilizzate 
solo all’esterno del corpo a scopo di test. Sono destinati all’uso da 
parte degli operatori sanitari e per l’autotest.

COMPOSIZIONE
Ciascuna striscia reattiva contiene le seguenti sostanze chimiche 
reattive: glucosio deidrogenasi < 25 lU, mediatore < 300 µg, tam-
pone, ingrediente non reattivo.
Ciascuna pellicola/flaconcino di strisce reattive contiene un agen-
te essiccante.

STOCCAGGIO E MOVIMENTAZIONE
•	 Le strisce reattive devono essere conservate nella loro pellicola/

flaconcino protettivo. Il tappo del flaconcino deve essere ben chiu-
so. Questo per mantenere le strisce reattive in buone condizioni 
di lavoro.

•	 Le strisce reattive devono essere conservate in un luogo fresco e 
asciutto a una temperatura di 2-35 ° C. Le alte temperature e la 
luce solare diretta dovrebbero essere evitate.

•	 Non refrigerare o congelare.
•	 Per risultati accurati del test, il test deve essere eseguito a 

temperatura ambiente.
•	 Quando si inserisce la striscia reattiva nell’apposito slot, il logo 

Wellion deve essere rivolto verso l’alto e il lato bianco verso il 
basso.

•	 Non conservare le strisce reattive al di fuori della loro pelli-
cola/flaconcino protettivo. Le strisce reattive devono essere 
conservate nella loro pellicola/flaconcino originale. Il tappo 
deve essere ben chiuso.

•	 Le strisce reattive non devono essere conservate o utilizzate 
per il test in un ambiente umido (ad es. Bagno).

•	 Non conservare lo strumento, le strisce reattive o le soluzioni di 
controllo vicino a candeggina o detergenti che li contengono.

•	 Le strisce reattive non devono essere trasferite in una nuova 
confezione.

•	 Chiudere con attenzione il coperchio della confezione dopo 
aver rimosso una striscia reattiva.

•	 Utilizzare la striscia reattiva subito dopo averla rimossa dalla 
pellicola/flaconcino.

•	 Non utilizzare le strisce reattive oltre la data di scadenza 
stampata sulla pellicola/flacone. L’uso delle strisce reattive 
oltre la data di scadenza può produrre risultati del test errati. 
Nota: la data di scadenza è specificata nel formato anno-mese. 
2021-01 significa gennaio 2021.

•	 Dopo aver aperto il flaconcino per la prima volta, le strisce re-
attive possono essere utilizzate per 12 mesi. Su di essa deve 
essere annotata la data di apertura del flaconcino.

PRECAUZIONI
•	 Destinato all’uso diagnostico in vitro. Le strisce reattive devo-

no essere utilizzate solo all’esterno del corpo. Le strisce reatti-
ve possono essere utilizzate solo a scopo di test.

•	 Non utilizzare le strisce reattive dopo la data di scadenza indi-
cata sulla pellicola/flaconcino. Strisce scadute possono fornire 
letture della glicemia errate.

•	 Non utilizzare strisce reattive strappate, piegate o danneggia-
te in alcun modo. Le strisce reattive possono essere utilizzate 
una sola volta.

•	 Il campione deve essere applicato solo all’estremità della 
striscia reattiva. Non applicare sangue o soluzione di controllo 
sulla superficie della striscia reattiva. Ciò può portare a un ri-
sultato di misurazione impreciso.

•	 Smaltire le strisce reattive inutilizzate compreso il contenitore 
12 mesi dopo la prima apertura. 

•	 L’esposizione all’aria può distruggere le sostanze chimiche nel-
le strisce reattive. Questo porta a risultati imprecisi.

•	 Tenere la pellicola/il flaconcino delle strisce reattive lontano 
dalla portata di bambini e animali.

•	 Prima di modificare il piano di trattamento, contattare il pro-
prio medico.

COMPONENTI 
•	 Wellion NEWTON GDH-FAD strisce di test
•	 IFU istruzioni interne

PARTI NECESSARIE, MA NON INCLUSE
•	 Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) strumento
•	 Wellion Lancette (sterili)
•	 Wellion Pro2 penna pungidito
•	 Wellion NEWTON soluzione di controllo

ISTRUZIONI PER L‘USO
Le istruzioni complete per il prelievo di sangue possono essere 
trovate nel manuale utente della Wellion NEWTON GDH-FAD 
(BTE).
[1] Aprire il contenitore delle strisce reattive, prelevare una 
striscia reattiva e chiudere immediatamente il coperchio per pro-
teggere le strisce reattive rimanenti dall’umidità. [2] Eseguire un 
test della glicemia come descritto nel manuale dell’utente. [3] Il 
valore della glicemia viene visualizzato sul display del dispositivo. 
Dovrebbe rientrare nell’intervallo target che hai impostato con il 
tuo medico. Se i risultati del test della glicemia sono più alti o più 
bassi, ne parli con il medico. Contattare sempre il proprio medico 
prima di apportare modifiche al piano di trattamento.

IMPORTANTE: i sistemi di monitoraggio della glicemia Wellion 
NEWTON GDH-FAD (BTE) consentono misurazioni alternative 
sull’avambraccio o sulla punta del pollice. Esistono differenze 
significative tra i campioni di avambraccio, palmo e polpastrello 
che sono importanti per l’utente:
•	 Se il livello di zucchero nel sangue cambia rapidamente (ad 

es.dopo un pasto, somministrazione di insulina o esercizio 
fisico), questo cambiamento si manifesterà più rapidamente 
nei campioni di sangue dal polpastrello che da altri campioni 
di sangue.

•	 Entro 2 ore dal pasto, dall’assunzione di insulina o dall’esercizio 
fisico Se avverte che il livello di zucchero nel sangue sta cam-
biando rapidamente.

•	 Deve sempre utilizzare un campione di sangue dal polpastrello 
se si sospetta ipoglicemia o se soffre di disturbi cognitivi di 
ipoglicemia.

RANGE DEI VALORI ATTESI
Il monitoraggio del range di zucchero nel sangue viene effettua-
to con l’aiuto di professionisti medici. Insieme puoi impostare 
l’intervallo di zucchero nel sangue desiderato, i tempi dei test e 
discutere l’importanza dei risultati della glicemia.
Intervallo di riferimento della glicemia per le persone senza 
diabete: 1

Tempo Intervallo (mg/dL) Intervallo (mmol/L)
Sobrio e prima 

dei pasti
70 – 100 3.9 - 5.6

2 ore dopo i pasti inferiore a 140 inferiore a 7,8
VERIFICA DEL SISTEMA
Prenditi cura del tuo glucometro. Per ulteriori informazioni sulla 
cura del misuratore, fare riferimento al manuale dell’utente. Ver-
rà eseguito un test di controllo della qualità per verificare che il 
dispositivo e le strisce reattive funzionino correttamente insieme. 
Fare riferimento al manuale dell’utente per informazioni sull’ese-
cuzione di un test di controllo qualità. Ci sono 3 aree della solu-
zione di controllo (CTRL 0, CTRL 1 e CTRL 2) sulla confezione della 
striscia reattiva. La soluzione di controllo di livello 1 è sufficiente 
per quasi tutti i requisiti di autotest. Se si sospetta che lo strumen-
to o le strisce reattive non funzionino correttamente, eseguire un 
test con la soluzione di controllo di livello 0 o 2. Contatta il tuo 
rivenditore se hai bisogno di soluzioni di controllo. Conferma dei 
risultati: i risultati del test della soluzione di controllo 0 devono 
rientrare nell’intervallo CTRL 0, la soluzione di controllo 1 deve 
rientrare in CTRL 1 e la soluzione di controllo 2 deve rientrare in 
CTRL 2. Quando si esegue il test con la soluzione di controllo, assi-
curarsi di leggere il confronto dei risultati del test con l’area CTRL 
corretta sull’etichetta.

ATTENZIONE: se il risultato del test del controllo di qualità è al 
di fuori degli intervalli di riferimento di controllo specificati: Se 
il sistema di misurazione non funziona correttamente, NON uti-
lizzarlo per il test della glicemia. Se non è possibile risolvere il 
problema, contattare il proprio rivenditore.

LIMITAZIONI 
•	 I dispositivi Wellion NEWTON GDH-FAD, le strisce reattive e 

altri componenti del sistema di monitoraggio della glicemia 
Wellion NEWTON GDH-FAD sono stati sviluppati, testati e si è 
scoperto che sono in grado di lavorare insieme in modo dimo-
strabile in modo efficace per consentire misurazioni accurate 
della glicemia. Non utilizzare componenti di altre marche.

•	 Le strisce reattive Wellion NEWTON possono essere utilizzate 
per testare sangue intero capillare / venoso / arterioso fresco, 
sangue intero neonatale fresco e sangue intero venoso epari-
nizzato.

•	 L’ematocrito dovrebbe essere compreso tra il 10 e il 70%. Al di 
fuori di questo intervallo, possono verificarsi risultati di test 
errati. Parla con il tuo medico per determinare il tuo livello di 
ematocrito.

•	 A livello terapeutico fino ad alte concentrazioni di paracetamo-
lo, bilirubina, colesterolo, creatinina, EDTA, galattosio, acido 
gentisico, glutatione, emoglobina, eparina, ibuprofene, L-DO-
PA, maltosio, metil-DOPA, pralidossima ioduro, acido salicilico, 
tolbutamide, tolazide e L’acido urico non influenza i livelli di 
zucchero nel sangue.

•	 Un contenuto di acido ascorbico >3 mg / dL e xilosio >9 mg/dL 
può portare a un risultato di zucchero nel sangue più elevato.

•	 Le sostanze ricche di grassi come i trigliceridi <3000 mg / dL o 
il colesterolo <500 mg / dL non hanno alcuna influenza impor-
tante sui risultati della glicemia.

•	 Le persone gravemente malate non dovrebbero effettuare 
misurazioni della glicemia con i sistemi di monitoraggio della 
glicemia Wellion NEWTON GDH-FAD.

•	 I pazienti in stato di shock, gravemente disidratati o ipero-
smolari (con o senza chetosi) non sono stati testati. I sistemi 
di monitoraggio della glicemia Wellion NEWTON GDH-FAD non 
sono raccomandati per queste persone.

•	 I campioni di sangue e i materiali associati devono essere smal-
titi in conformità alle normative. Tutti i campioni di sangue 
devono essere trattati come se fossero infettivi. Seguire le 
precauzioni appropriate per lo smaltimento.

CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE
I sistemi di misurazione della glicemia Wellion NEWTON GDH-FAD 
soddisfano i requisiti della norma EN ISO 15197: 2015 (Sistemi di 
test diagnostici in vitro - Requisiti per i sistemi di misurazione 
della glicemia per l’autotest nel trattamento del diabete mellito).
Intervallo di misurazione: 10-600 mg/dL (0,6 - 33,3 mmol/L)
Quantità di campione: 0,5 µl
Tempo di prova: 5 secondi

Ripetibilità:
Sono stati eseguiti 10 test ripetuti su 10 sistemi di monitoraggio 
della glicemia Wellion NEWTON GDH-FAD. I campioni di sangue 
venoso sono stati trattati con eparina e testati in sei diverse 
concentrazioni. I risultati del test sono stati utilizzati per definire 
riproducibilità e precisione.

Media 
(mg/dL) 37.3 99.0 130.7 228.5 373.6

(mmol/L) 2.1 5.5 7.3 12.7 20.8
Deviazione 
standard

(mg/dL) 1.8 2.5 2.9 5.8 8.3
(mmol/L) 0.1 0.1 0.2 0.3 0.5

Coefficiente di variazione (%) - 2.6% 2.2% 2.7% 2.2%
Studio di precisione intermedia:
10 test ripetuti (da 3 lotti) sono stati eseguiti su 10 sistemi di 
monitoraggio della glicemia Wellion NEWTON GDH-FAD. Il test si 
è svolto ogni giorno per un totale di 10 giorni con 3 soluzioni di 
controllo di diverse concentrazioni. I risultati del test sono stati 
utilizzati come base per la stima della precisione media.

Media 
(mg/dL) 40 130 350

(mmol/L) 2.2 7.2 19.4

Deviazione standard
(mg/dL) 1.4 2.3 8.3

(mmol/L) 0.08 0.13 0.46
Coefficiente di variazione (%) - 1.8% 2.4%

Accuratezza di sistema:
Le misurazioni della glicemia (capillare) di almeno 100 parteci-
panti sono state effettuate da personale qualificato utilizzando il 
glucometro Wellion NEWTON GDH-FAD (y). I campioni di sangue 
capillare sono stati prelevati dal polpastrello. Campioni di sangue 
delle stesse persone sono stati testati anche con l’analizzatore di 
glucosio STAT PLUS modello 2300 YSI (x). I risultati del test vengo-
no confrontati nella tabella seguente:

Risultati di accuratezza del sistema per concentrazione di glucosio 
<10 mg/dL

Entro ± 5 mg/dL Entro ± 10 mg/dL Entro ± 15 mg/dL
300533 (56.3 %) 486/533 (91.2 %) 523/533 (98.1 %)

Risultati di accuratezza del sistema per concentrazione di glucosio 
≥ 100 mg/dL

Entro ± 5 mg/dL Entro ± 10 mg/dL Entro ± 15 mg/dL
278/480 (57.9 %) 447/480 (93.1 %) 480/480 (100.0 %)

Risultati di accuratezza del sistema per concentrazioni di glucosio 
comprese tra 37,9 mg/dL e 511 mg/dL

Entro ± 15 % o ± 15 mg/dL
774/785 (98.6 %)

Valutazione dello studio sull’utente
Uno studio dei livelli di glucosio da campioni di sangue capilla-
re ottenuti da 350 persone non esperte ha mostrato i seguenti 
risultati:

Risultati di accuratezza del sistema per concentrazione di glucosio 
<100 mg / dL

Entro ± 15 mg/dL
88/88 (100.0 %)

Risultati di accuratezza del sistema per concentrazione di glucosio 
≥ 100 mg / dL

Entro ± 15 mg/dL
257/262 (98.1 %)

Studio con sangue venoso
La misurazione della glicemia dal sangue venoso di 350 parte-
cipanti è stata effettuata da personale qualificato utilizzando il 
glucometro Wellion NEWTON GDH-FAD (y). I campioni di sangue 
venoso degli stessi soggetti sono stati testati anche con l’analiz-
zatore di glucosio STAT PLUS YSI modello 2300 (x). I risultati del 
test sono mostrati nella tabella seguente:

Dati di regressione lineare: Wellion NEWTON GDH-FAD (y)  
vs. riferimento YSI (x)

Campione 
ematico

Pendenza
Intercetta (mg/dL) / 

(mmol/L)
R N

Venoso 0.9581 5.5982/0.3110 0.9913 350
Studio neonatale
La misurazione della glicemia da sangue neonatale da 106 par-
tecipanti è stata effettuata da personale qualificato utilizzando 
il misuratore di glicemia Wellion NEWTON GDH-FAD (y). Anche i 
campioni di sangue neonatale degli stessi soggetti sono stati 
testati con l’analizzatore di glucosio STAT PLUS YSI modello 2300 
(x). I risultati del test vengono confrontati nella tabella seguente:

Dati di regressione lineare: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) vs. 
riferimento YSI (x)

Campione 
ematico

Pendenza 
Intercetta (mg/dL)/

(mmol/L)
R N

Neonatale 0.9564 1.7455/0.0970 0.9875 212
Studio arterioso
La misurazione della glicemia arteriosa di 100 partecipanti è stata 
effettuata da personale qualificato utilizzando il glucometro  
Wellion NEWTON GDH-FAD (y). I campioni di sangue arterioso 
degli stessi soggetti sono stati testati anche con l’analizzatore di 
glucosio STAT PLUS YSI modello 2300 (x). I risultati del test sono 
mostrati nella tabella seguente:

Dati di regressione lineare: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) vs. 
riferimento YSI (x)

Campione 
ematico

Pendenza 
Intercetta (mg/dL)/

(mmol/L)
R N

Arterioso 1.0147 -4.9688/-0.2760 0.9909 200
Le istruzioni complete possono essere trovate nel manuale utente 
Wellion NEWTON GDH-FAD del misuratore. In caso di ulteriori do-
mande o problemi, contattare il proprio rivenditore.

Wellion® NEWTON GDH-FAD
Указание за употреба на тест ленти за кръвна 
захар
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ПРИНЦИП И ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Wellion NEWTON GDH-FAD тест лентите за кръвна захар са 
химична реакционна система. Използват се за измерване 
концентрацията на глюкозата в кръвта посредством апарат 
за кръвна захар Wellion NEWTON GDH-FAD. Малка капка 
кръв се подава в единия край на тест лентата, след което 
тя автоматично се абсорбира в реакционна клетка. Там 
се извършва и химичната реакция. При тази реакция се 
генерира слаб електрически ток, който се отчита от апарата. 
Концентрацията на глюкозата се изчислява на базата на 
този ток. Резултатът се показва като стойност на екрана 
на апарата. Апаратът е калибриран да показва резултати 
еквивалентни на кръвна плазма. Само за ин витро употреба. 
Тест лентите се използват извън тялото за провеждане на 
теста. За само- тестувани и професионална употреба.

СЪСТАВ
Всяка тест лента съдържа следните реактивни химикали: 
глюкозо дехидрогеназа <25 IU, медиатор < 300µg, буфер, 
не-реактивни съставки. Всяка тест лента във фолио/флакон 
съдържа и сушител. 

СЪХРАНЕНИЕ И БОРАВЕНЕ
•	 Тест лентите трябва да се съхраняват в предпазното фолио/

флакон. Флаконът трябва да е винаги плътно затворен, за да 
се поддържа работното състояние на тест лентите.

•	 Съхранявайте тест лентите на хладно, сухо място при стайна 
температура 2 – 35°C. Дръжте ги далеч от топлина и директна 
слънчева светлина.

•	 Не ги съхранявайте в хладилник или фризер.
•	 За точни резултати използвайте тест лентите при стайна 

температура.
•	 Когато поставяте тест лентата в апарата с контактните 

пластини напред, надписа Wellion трябва да сочи нагоре, 
а празната бяла страна – надолу.

•	 Не съхранявайте тест лентите извън предпазното 
фолио/флакон. Тест лентите трябва да се съхраняват в 
оригиналното фолио/флакон. Капачката на флакона трябва 
да е затворена плътно.

•	 Не съхранявайте и не използвайте тест лентите във 
влажна среда, например баня.

•	 Не съхранявайте апарата, тест лентите или контролните 
разтвори близо до избелващи препарати, съдържащи 
белина.

•	 Не прехвърляйте тест лентите в нов флакон или друг 
контейнер.

•	 След изваждане на тест лента, затваряйте веднага 
флакона.

•	 Използвайте тест лентата веднага след изваждане от 
фолиото/флакона. 

•	 Не използвайте тест лентите след срока на годност, 
отпечатан на фолиото/флакона. Използването на тест ленти 
с изтекъл срок на годност може да даде неточни резултати. 
Забележка: Срока на годност е отпечатан във формат 
година-месец. 2021-01 означава месец януари 2021г.

•	 Всеки отворен флакон може да се използва до 12 месеца 
след отваряне. При отваряне на флакон, срока на годност 
е 12 месеца от тази дата. Отбележете датата на отваряне 
върху етиката на флакона.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
•	 За ин витро диагностична употреба. Тест лентите 

се използват само извън тялото. Тест лентите са 
предназначени само за измерване на кръвна захар.

•	 Не използвайте тест лентите след срока на годност, 
отпечатан на фолиото/флакона. Използването на 
тест ленти с изтекъл срок може да доведе до неточни 
резултати.

•	 Не използвайте тест ленти, които са скъсани, огънати или 
повредени по някакъв начин. Не използвайте тест лента 
повторно.

•	 Пробата трябва да се подаде фронтално към предната 
част на тест лентата. Не поставяйте кръв отгоре върху тест 
лентата, това може да даде неточен резултат.

•	 Изхвърлете флакона и останалите неизползвани тест 
ленти, ако са минали повече от 12 месеца от първото 
отваряне. 

•	 Постоянното излагане на тест ленти на въздуха, може 
да повреди химическия състав и да се получат неточни 
резултати.

•	 Съхранявайте тест лентите във фолио/флакон далеч от 
деца и животни. 

•	 Консултирайте се с Вашия лекар, преди да педприемете 
промяна в лечебния план.

СЪДЪРЖАНИЕ
•	 Тест ленти Wellion NEWTON GDH-FAD 
•	 Указание за употреба

НЕОБХОДИМИ ПОМОЩНИ МАТЕРИАЛИ
•	 Апарат Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) 
•	 Стерилни ланцети Wellion
•	 Убождащо устройство Wellion Pro2
•	 Контролен разтвор Wellion NEWTON 

НАЧИН НА РАБОТА
Вижте указанието за употреба на апарата Wellion NEWTON 
GDH-FAD (BTE) за подробна информация за получаване на 
кръвна проба.
[1] Отворете флакона и извадете една тест лента. Затворете 
веднага флакона, за да предпазите останалите тест ленти 
от околна влажност. [2] Проведете измерването, както е 
описано в указанието за употреба на апарата. [3] Резултатът 
от измерването ще се появи на екрана на апарата. Този 
резултат трябва да бъде в определен интервал. Този 
интервал ще бъде определен от Вашия лекар. Ако резултата 
не попада в препоръчителния интерал и е по-висок или 
по-нисък, консултирайте се отново с Вашия лекар. Винаги 
се консултирайте с Вашия лекар преди да предприемете 
промяна в плана на лечение.

ВАЖНО: Системата за мониториране на кръвна захар NEWTON 
GDH-FAD (BTE) позволява измерване и на алтернативно място 
– проба от дланта или предмишницата. Съществуват важни 
различия между проба взета от пръста и алтернативни 
места, които трябва да знаете. Важна информация за проба 
взета от длната и предмишницата: 
•	 Когато нивото на кръвната захар се променя бързо, 

като след хранене, поставяне на инсулин или физическа 
активност, проба взета от пръста ще покаже по-бързо 
промените в сръвната захар, отколкото от проба взета от 
алтернативни места. 

•	 Проба от пръста се взема винаги, ако измерването е в 
рамките на 2 часа след хранене, поставена е доза инсулин, 
имало е физическа активност или имате усещане за бърза 
промяна на нивото на кръвната захар.

•	 Винаги използвайте проба от пръста, когато сте в 
състояние на хипогликемия или имате такова усещане. 

ОЧАКВАНИ РЕЗУЛТАТИ
Проследяването на кръвната захар изисква помощ от 
здравен специалист. Заедно трябва да определите към какви 
нива на кръвната захар трябва да се придържате, кога да се 
измервате и да обсъждате значението на резултатите.
Очаквани резултати за кръвна захар за хора без диабет: 1

Време Обхват (mg/dL) Обхват (mmol/L)
На гладно и преди 

хранене
70 – 100 3.9 - 5.6

2 часа след хранене По-малко от 7,8 По-малко от 140
ПРОВЕРКА НА СИСТЕМАТА
Боравете внимателно с апарата за кръвна захар. Запознайте 
се добре как да се грижите за апарата, като прочетете 
указанието за употреба с апарата. Може да се използва 
тест за качествен контрол, с цел проверка изправността на 
системата. Следвайте процедурата описана в указанието за 
употреба на апарата. Три обхвата (CTRL 0, CTRL 1 и CTRL 2) са 
посочени на етикета на флакона(или фолиото). Контролен 
разтвор 1 е напълно достатъчен за повечето случаи. Ако 
смятате, че апарата и тест лентите не работят правилно, 
може да използвате и контролни разтвори 0 и 2. Свържете 
се с Вашия доставчик относно закупуване на контролни 
разтвори. Потвърждение на резултатите: резултатът с 
контролен разтвор 0 трябва да попада в обхвата на CTRL 
0, този с контролен разтвор 1 съответно на CTRL 1 и този 
с контролен разтвор 2 съответно на CTRL 2. При проверка 
с контролен разтвор обръщайте внимание кой точно се 
използва и съответните граници, отпечатани на етикета на 
флакона.

ВНИМАНИЕ: Ако резултатът с контролен разтвор не попада 
в обявения обхват от стойности, НЕ използвайте системата 
за измерване на кръвна захар, тъй като може да не работи 
правилно. Ако не можете да решите проблема се свържете с 
Вашия доставчик за съдействие.

ОГРАНИЧЕНИЯ
•	 Wellion NEWTON GDH-FAD апарата, тест лентите и другите 

консумативи на системата Wellion NEWTON GDH-FAD са 
проектирани, произведени и тествани за точни резултати 
при измерване на кръвната захар. Не използвайте 
консумативи от други марки.

•	 Тест лентите Wellion NEWTON са предназначени за 
използване с прясна капилярна/венозна/артериална 
цяла кръв, прясна неонатална цяла кръв и венозна кръв 
с антикоагулант-хепарин.

•	 Системата дава точни резултати за кръвна захар в 
интервала 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L).

•	 Процентното отношение на еритроцитите в кръвта 
(хематокрит) трябва да е между 10 – 70 %. Извън този 
обхат могат да се получат неточни резултати. Обсъдете с 
Вашия лекар какви са стойностите Ви на хематокрита.

•	 При нормални терапевтични нива или повишени такива 
следните субстанции няма да се отразят значително 
върху резултата за кръвна захар: ацетаминофен, 
билирубин, холестерол, креатинин, EDTA, галактоза, 
гентисова киселина, глутатион, хемоглобин, хепарин, 
ибупрофен, L-DOPA, малтоза, метил-DOPA, пралидоксим 
йодид, салицилова киселина, толбутамид, толазамид, 

триглицериди и пикочна киселина.
•	 Аскорбинова киселина над 3 mg/dL и ксилоза над 9 mg/dL 

може да доведат до повишени резултати.
•	 Мастни субстанции като триглицериди < 3000 mg/dL или 

холестерол < 500 mg/dL, нямат значителен ефект върху 
резултатите.

•	 Критично болни пациенти не трябва да измерват кръвната 
захар със системата Wellion NEWTON GDH-FAD.

•	 Кръвни проби от пациенти в шок или силна дехидратация 
или такива в хиперосмоларно състояние (с или без 
кетоацидоза) не са тествани и не се препоръчват за 
използване със системата Wellion NEWTON GDH-FAD.

•	 Изхвърляйте кръвните проби и консумативи внимателно. 
Третирайте кръвните проби като инфекциозни материали. 
Изхвърляйте консумативите съгласно местното 
законодателство.

ОЦЕНКА НА ХАРАКТЕРИСТИКИТЕ
Системата за измерване на кръвна захар Wellion NEWTON 
GDH-FAD е в съответствие с изискванията на EN ISO 
15197:2015 (ин витро диагностични системи за тестване – 
изисквания към системите за измерване на кръвна захар при 
самотестуване за контрол на захарния диабет).
Обхват на измерване: 10 – 600 mg/dL (0.6 – 33.3 mmol/L)
Обем на пробата: 0,5 µL
Време за измерване: 5 секунди

Повтаряемост:
Използвани са 10 апаратаWellion NEWTON GDH-FAD, като 
са извършени двойни проби за всеки. За кръвна проба е 
използвана хепринизирана венозна кръв с шест различни 
концентрации. Резултатите за възпроизводимост и точност 
са посочени по-долу.

Средна стойност 
(mg/dL) 37.3 99.0 130.7 228.5 373.6

(mmol/L) 2.1 5.5 7.3 12.7 20.8
Стандартно 
отклонение

(mg/dL) 1.8 2.5 2.9 5.8 8.3
(mmol/L) 0.1 0.1 0.2 0.3 0.5

Вариационен коефициент 
(%)

- 2.6% 2.2% 2.7% 2.2%

Междинна точност:
Използвани са 10 апаратаWellion NEWTON GDH-FAD и три 
различни партиди тест ленти за всеки апарат. Измерването 
е извършено в продължение на 10 дни. Използвани са 
и контролни разтвори с три различни концентрации. 
Резултатите от междинната точност са показани по-долу.

Средна стойност
(mg/dL) 40 130 350

(mmol/L) 2.2 7.2 19.4

Стандартно отклонение
(mg/dL) 1.4 2.3 8.3

(mmol/L) 0.08 0.13 0.46
Вариационен коефициент (%) - 1.8% 2.4%

Точност на системата:
Обучен лабораторен персонал е взел капилярна кръв от 
100  участника за измерване със апарата Wellion NEWTON 
GDH-FAD(y). Капилярната кръв е взета от пръста за тестване. 
Капилярна проба от пръста взета от същите участници е 
измерена с лабораторен глюкозен анализатор YSI модел 
2300 STAT PLUS(x). Резултатите от сравнението са показани в 
долната таблица.

Точност на системата за глюкозни концентрации < 10 mg/dL
В рамките на ± 5 

mg/dL
В рамките на ± 10 

mg/dL
В рамките на ± 15 

mg/dL
300533 (56.3 %) 486/533 (91.2 %) 523/533 (98.1 %)

Точност на системата за глюкозни концентрации ≥ 100 mg/dL
В рамките на ± 5 

mg/dL
В рамките на ± 10 

mg/dL
В рамките на ± 15 

mg/dL
278/480 (57.9 %) 447/480 (93.1 %) 480/480 (100.0 %)

Точност на системата за глюкозни концентрации между 37.9 
mg/dL - 511 mg/dL

В рамките на ± 15 % or ± 15 mg/dL
774/785 (98.6 %)

Оценка на точността с потребители
Оценка на системата е направена и от 350 доброволци, 
които са се измерили самостоятелно. Получени са следните 
резултати:

Точност на системата за глюкозни концентрации < 100 mg/dL
В рамките на ± 15 mg/dL

88/88 (100.0 %)

Точност на системата за глюкозни концентрации ≥ 100 mg/dl
В рамките на ± 15 mg/dL

257/262 (98.1 %)
Изследване с венозна кръв
Взета е венозна кръв от 350 участника от обучен лабораторен 
персонал и е използвана с апарата Wellion NEWTON GDH-
-FAD(y). Венозна кръв от същите участници е взета и за 
анализ с лабораторен анализатор на глюкоза YSI модел 2300 
STAT PLUS(x). Резултатите от сравнението са показани на 
долната таблица.

Резултати от линейна регресия: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) 
vs. YSI референтен (x)

Кръвна 
проба

Наклон
Отрез (mg/dL)/

(mmol/L)
R N

Венозна 
проба

0.9581 5.5982/0.3110 0.9913 350

Изследване с неонатална проба
Взета е неонатална проба от 106 участника от обучен 
лабораторен персонал и е използвана с апарата Wellion 
NEWTON GDH-FAD(y). Неонатална проба от същите участници 
е взета и за анализ с лабораторен анализатор на глюкоза 
YSI модел 2300 STAT PLUS(x). Резултатите от сравнението са 
показани на долната таблица.

Резултати от линейна регресия: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) 
vs. YSI референтен (x)

Кръвна 
проба

Наклон
Отрез (mg/dL)/

(mmol/L)
R N

Неонатална 
проба

0.9564 1.7455/0.0970 0.9875 212

Изследване с артериална проба
Взета е артериална проба от 100 участника от обучен 
лабораторен персонал и е използвана с апарата Wellion 
NEWTON GDH-FAD(y). Артериална проба от същите участници 
е взета и за анализ с лабораторен анализатор на глюкоза 
YSI модел 2300 STAT PLUS(x). Резултатите от сравнението са 
показани на долната таблица.

Резултати от линейна регресия: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) 
vs. YSI референтен (x)

Кръвна 
проба

Наклон
Отрез (mg/dL)/

(mmol/L)
R N

Артериална 
проба

1.0147 -4.9688/-0.2760 0.9909 200

За пълни указания, моля вижте указанието за употреба на 
апарата Wellion NEWTON GDH-FAD. За допълнителни въпроси 
и разяснения, моля свържете се с Вашия доставчик.

Wellion® NEWTON GDH-FAD
Umetak trakicama za mjerenje šećera u krvi

HR

PRINCIP I NAMJENA
Tanke trakice za mjerenje šećera u krvi Wellion NEWTON GDH-
-FAD sadrže sustav kemijskih reagensa. Koncentracija glukoze u 
krvi mjeri se zajedno s uređajima za mjerenje Wellion NEWTON 
GDH-FAD. Uzorak krvi nanosi se na kraj testne trakice. Tada se 
krv automatski apsorbira i dolazi do reakcijskog polja. Kemijska 
reakcija odvija se u reakcijskom polju. Dobiveni električni signal 
prepoznaje mjerni uređaj, a koncentracija glukoze izračunava se 
na temelju električnog signala. Rezultat mjerenja prikazan je na 
zaslonu uređaja. Mjerni uređaji su kalibrirani na rezultate ekviva-
lentne plazmi. Namijenjeno je za in vitro dijagnostičku uporabu. 
Testne trakice smiju se koristiti samo izvan tijela u svrhu mjerenja. 
Namijenjene su za uporabu od strane zdravstvenih djelatnika, i za 
samokontrolu.

SASTAV
Svaka testna trakica sadrži: glukoza dehidrogenazu <25 IU, pos-
rednik <300 µg, pufer i nereaktivne sastojke. Svaka folija/posuda 
s testnom trakicom sadrži reagens za sušenje.

SKLADIŠTENJE I RUKOVANJE
•	 Testne trakice treba čuvati u za to predviđenom zaštitnom 

spremniku/foliji. Poklopac mora biti dobro zatvoren, tako da je 
zajamčena funkcionalnost testnih trakica.

•	 Testne trakice treba čuvati u hladnoj i suhoj sobi na temperaturi od 
2 do 35°C. Treba izbjegavati visoke temperature i izravnu sunčevu 
svjetlost.

•	 Nemojte hladiti ili zamrzavati.
•	 Za točne rezultate mjerenja, mjerenje treba provesti na sobnoj 

temperaturi.
•	 Kad umetnete testnu trakicu u utor za testnu trakicu, logotip 

Welliona trebao bi biti okrenut prema gore, a bijela strana 
prema dolje.

•	 Nemojte držati testne trakice izvan zaštitne folije/bočice. 
Uvijek se moraju čuvati u originalnoj foliji/bočici, sa pažljivo 
zatvorenim poklopcem.

•	 Testne trakice se ne smiju čuvati niti koristiti za mjerenje u 
vlažnom okruženju (npr.kupaonica).

•	 Nemojte čuvati uređaj za mjerenje, testne trakice ili kontrolnu 
otopinu u blizini izbjeljivača ili sredstava za čišćenje koja ih 
sadrže.

•	 Testne trakice se ne smiju premještati u novo pakiranje.
•	 Pažljivo zatvorite poklopac pakiranja nakon što izvadite testnu 

trakicu. 
•	 Upotrijebite testnu trakicu odmah nakon vađenja iz bočice/

folije.
•	 Nemojte koristiti testne trakice ako im je istekao rok valja-

nosti koji je otisnut na bočici/foliji. Ako ih svejedno koristite, 
to može dovesti do netočnih rezultata mjerenja. Napomena: 
Datum isteka naveden je u formatu godina-mjesec. 2021-01 
znači siječanj 2021.

•	 Nakon prvog otvaranja bočice, testne trakice mogu se koristiti 
12 mjeseci. Na njoj treba zabilježiti datum otvaranja bočice.

MJERE OPREZA
•	 Namijenjeno za in vitro dijagnostičku uporabu. Testne trakice 

smiju se koristiti samo izvan tijela. Testne trakice smiju se kori-
stiti samo u svrhu mjerenja.

•	 Nemojte testne trakice ako im je istekao rok valjanosti pri-
kazan na foliji/bočici. Istekle testne trakice mogu dovesti do 
netočnih rezultata mjerenja šećera u krvi.

•	 Nemojte koristiti testne trakice koje su potrgane, savijene ili 
na bilo koji način oštećene. Testne trakice mogu se koristiti 
samo jednom.

•	 Uzorak treba nanositi samo na područje za uzimanje uzorka 
koje se nalazi na kraju testne trakice. Nemojte nanositi krv ili 
kontrolnu otopinu na površinu testne trakice. To može dovesti 
do netočnog rezultata mjerenja.

•	 Neiskorištene testne trakice, uključujući bočicu, bacite 12 mje-
seci nakon prvog otvaranja. Izloženost zraku može uništiti ke-
mikalije u testnim trakicama. To dovodi do netočnih rezultata.

•	 Foliju/bočicu s testnim trakicama držite dalje od djece i živo-
tinja.

•	 Prije promjene plana liječenja, obratite se svom zdravstvenom 
djelatniku.

KOMPONENTE
•	 Testne trakice Wellion NEWTON GDH-FAD
•	 Umetak pakiranju

POTREBNI DIJELOVI, KOJI NISU UKLJUČENI
•	 Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) uređaj za mjerenje
•	 Wellion lancete (sterilne)
•	 Wellion Pro2 lancetar
•	 Wellion NEWTON kontrolna otopina

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Cjelovite upute za vađenje krvi možete pronaći u korisničkom 
priručniku za Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE).
1. Otvorite spremnik s testnim trakicama, izvadite testnu trakicu, 
i odmah zatvorite poklopac kako biste zaštitili preostale testne 
trakice od vlage.
2. Izvršite mjerenje glukoze u krvi kako je opisano u korisničkom 
priručniku.
3. Vrijednost glukoze u krvi prikazana je na zaslonu uređaja. 
Trebala bi biti unutar vašeg ciljanog raspona koji ste odredili sa 
svojim liječnikom. Ako su rezultati mjerenja šećera u krvi viši ili 
niži, porazgovarajte o tome sa svojim liječnikom. Uvijek kontak-
tirajte svog zdravstvenog djelatnika prije bilo kakvih promjena u 
vašem planu liječenja.

VAŽNO: Sustavi za mjerenje glukoze u krvi Wellion NEWTON  
GDH-FAD (BTE) omogućuje alternativna mjerenja na podlaktici 
ili na dlanu. Postoje značajne razlike između uzoraka podlaktice, 
dlana, i jagodice prsta, koje su važne za korisnika: Ako se razina 
šećera u krvi brzo promijeni (npr. nakon obroka, primjene inzulina 
ili vježbanja), ta će se promjena brže pokazati u uzorcima krvi s 
vrha prsta, nego u uzorcima krvi iz drugih mjesta uzimanja uzorka 
krvi. Uzorkovanje s vrha prsta za mjerenje šećera u krvi treba pro-
vesti u sljedećim slučajevima:
• U roku od 2 sata nakon jela, uzimanja inzulina ili vježbanja
• Ako osjetite da se razina šećera u krvi brzo mijenja.
• Uvijek trebate uzeti uzorak krvi iz prsta ako sumnjate na hipogli-
kemiju, ili ako inače ne osjećate simptome hipoglikemije.

RASPON OČEKIVANIH VRIJEDNOSTI
Praćenje raspona glukoze u krvi vrši se u suradnji s medicinskim 
stručnjacima. Zajedno možete postaviti željeni raspon glukoze u 
krvi, vrijeme mjerenja, i razgovarati o važnosti rezultata mjere-
nja glukoze u krvi. Referentni raspon glukoze u krvi za osobe bez 
dijabetesa:

Vrijeme Raspon (mg/dL) Raspon (mg/dL)
Na tašte i prije obroka 70 – 100 3.9 - 5.6
2 sata nakon obroka Manje od 140 Manje od 7.8

PROVJERA SUSTAVA
Pažljivo rukujte uređajem za mjerenje glukoze u krvi. Za više 
informacija o brizi za vaš uređaj, pogledajte korisnički priručnik. 
Test kontrole kvalitete trebate provesti kako biste potvrdili da vaš 
uređaj i testne trakice ispravno rade zajedno. Informacije o načinu 
provođenja testa kontrole kvalitete potražite u korisničkom priru-
čniku. Na pakiranju testnih trakica nalaze se 3 raspona za kontro-
lne otopine (CTRL 0, CTRL 1 i CTRL 2). Kontrolna otopina razine 1 
dovoljna je za gotovo sve potrebe samomjerenja. Ako sumnjate da 
uređaj ili testne trakice ne rade ispravno, provedite test s razinom 
kontrolne otopine 0 ili 2. Ako su vam potrebna dodatne otopine, 
obratite se svom dobavljaču.
Potvrda rezultata: Rezultati mjerenja putem kontrolne otopine 0 
trebali bi biti unutar CTRL 0, kontrolna otopina 1 trebala bi biti 
unutar CTRL 1, a kontrolna otopina 2 trebala bi biti unutar CTRL 
2. Kada testirate kontrolnom otopinom, pobrinite se da dobivni 
rezultat mjerenja usporedite s ispravnim CTRL područjem na 
naljepnici.

OPREZ: Ako su rezultati vašeg mjerenja kontrole kvalitete izvan 
navedenih kontrolnih referentnih raspona: NEMOJTE koristiti 
uređaj za mjerenje glukoze u krvi jer sustav možda ne funkcionira 
ispravno. Ako ne možete riješiti problem, obratite se dobavljaču.

OGRANIČENJA
•	 Wellion NEWTON GDH-FAD uređaji, testne trakice i druge 

komponente sustava za nadzor glukoze u krvi Wellion 
NEWTON GDH-FAD razvijeni su, testirani i dokazano je da 
učinkovito rade zajedno, kako bi se omogućilo precizno mje-
renje glukoze u krvi. Nemojte koristiti komponente drugih 
marki.

•	 Testne trakice Wellion NEWTON mogu se koristiti za mjerenje 
iz svježe kapilarne / venske / arterijske pune krvi, svježe pune 
krvi novorođenčeta, i heparinizirane, nekoagulirane venske 
pune krvi.

•	 Sustav mjeri koncentraciju glukoze u punoj krvi u rasponu od 
10-600 mg / dL (0,6-33,3 mmol / L).

•	 Hematokrit bi trebao biti u rasponu od 10 do 70%. Izvan 
tog raspona mogu se pojaviti netočni rezultati mjerenja. 
Razgovarajte sa svojim liječnikom kako biste utvrdili razinu 
hematokrita.

•	 U normalnim terapeutskim visokim koncentracijama ace-
taminofen, bilirubin, kolesterol, kreatinin, EDTA, galaktoza, 
gentizična kiselina, glutation, hemoglobin, heparin, ibupro-
fen, L-DOPA, maltoza, metil-DOPA, pralidoksim jodid, sali-

cilna kiselina, tolbutamid, tolazide , trigliceridi, mokraćna 
kiselina ne utječu na rezultate mjerenja glukoze u krvi.

•	 Sadržaj askorbinske kiseline > 3 mg / dL i ksiloze  
> 9 mg/dL može dovesti do povišenih rezultata mjerenja 
glukoze u krvi.

•	 Tvari bogate mastima (trigliceridi <3000 mg/dL ili koleste-
rol <500 mg/dL) nemaju veći utjecaj na rezultate glukoze 
u krvi.

•	 Ozbiljno bolesni ljudi ne bi trebali vršiti mjerenje glukoze 
u krvi sustavima za nadzor glukoze u krvi Wellion NEWTON 
GDH-FAD.

•	 Pacijenti u šoku, ozbiljno dehidrirani ili hiperosmolarni 
(sa ili bez ketoze) nisu testirani. Wellion NEWTON GDH-
-FAD sustavi za nadzor glukoze u krvi ovim ljudima se ne 
preporučuje.

•	 Uzorci krvi i pripadajući materijali moraju se zbrinuti u skla-
du s propisima. Sa svim uzorcima krvi mora se postupati kao 
da su zarazni. Slijedite odgovarajuće mjere predostrožnosti 
u vezi s odlaganjem.

KARAKTERISTIKE IZVEDBE
Sustavi za mjerenje glukoze u krvi Wellion NEWTON GDH-FAD 
udovoljavaju zahtjevima EN ISO 15197: 2015 (In vitro dijagno-
stički sustavi za mjerenje - Zahtjevi za sustave za mjerenje 
šećera u krvi za samotestiranje u liječenju dijabetesa melitusa).
Područje mjerenja: 10 - 600 mg / dL (0,6 - 33,3 mmol / L)
Količina uzorka: 0,5 µL
Vrijeme mjerenja: 5 sekundi

Ponovljivost:
Provedeno je 10 ponovljenih testova na 10 sustava Wellion 
NEWTON GDH-FAD za nadzor glukoze u krvi. Uzorci venske krvi 
tretirani su heparinom i testirani u šest različitih koncentracija. 
Rezultati mjerenja korišteni su za definiranje ponovljivosti i 
preciznosti.

Prosječna 
vrijednost

(mg/dL) 37.3 99.0 130.7 228.5 373.6
(mmol/L) 2.1 5.5 7.3 12.7 20.8

Standardno 
odstupanje

(mg/dL) 1.8 2.5 2.9 5.8 8.3
(mmol/L) 0.1 0.1 0.2 0.3 0.5

Koeficijent varijacije (%) - 2.6% 2.2% 2.7% 2.2%
Srednja preciznost:
Provedeno je 10 ponovljenih testova (iz 3 serije) na 10 sustava za 
nadzor glukoze u krvi Wellton NEWTON GDH-FAD. Testiranje se 
odvijalo svaki dan ukupno 10 dana s 3 kontrolne otopine različi-
tih koncentracija. Rezulta testiranja korišteni su kao osnova za 
procjenu srednje preciznosti.

Prosječna vrijednost
(mg/dL) 40 130 350

(mmol/L) 2.2 7.2 19.4

Standardno odstupanje
(mg/dL) 1.4 2.3 8.3

(mmol/L) 0.08 0.13 0.46
Koeficijent varijacije (%) - 1.8% 2.4%

Točnost sustava:
Mjerenje glukoze u krvi (kapilarno) provedeno je na najmanje 
100 sudionika, a provodilo ga je kvalificirano osoblje pomoću 
uređaja za mjerenje glukoze u krvi Wellion NEWTON GDH-FAD 
(y). Uzorci kapilarne krvi uzeti su s vrha prsta. Uzorci krvi istih 
ljudi također su testirani s uređajem za mjerenje glukoze YSI 
Model 2300 STAT PLUS (x). Rezultati mjerenja uspoređeni su u 
sljedećoj tablici:

Rezultati točnosti sustava za koncentraciju glukoze  
< 10 mg / dL

Unutar ± 5 mg / dL Unutar ± 10 mg/dL Unutar ± 15 mg/dL
300533 (56.3 %) 486/533 (91.2 %) 523/533 (98.1 %)

Rezultati točnosti sustava za koncentraciju glukoze  
≥ 100 mg / dL

Unutar ± 5 mg/dL Unutar ± 10 mg/dL Untar± 15 mg/dL
278/480 (57.9 %) 447/480 (93.1 %) 480/480 (100.0 %)

Rezultati točnosti sustava za koncentracije glukoze od  
37,9 mg / dL - 511 mg / dL

Unutar ± 15% ili ± 15 mg / dL
774/785 (98.6 %)

Procjena korisničke studije
Studija razine glukoze u uzorcima kapilarne krvi dobivena od 
350 laika pokazala je sljedeće rezultate:

Rezultati točnosti sustava za koncentraciju glukoze  
<100 mg / dL

Unutar ± 15 mg/dL
88/88 (100.0 %)

Rezultati točnosti sustava za koncentraciju glukoze  
≥ 100 mg / dL

Unutar ± 15 mg/dL
257/262 (98.1 %)

Studija uzoraka venske krvi
Mjerenje glukoze u krvi iz venske krvi 350 sudionika izvršilo 
je kvalificirano osoblje pomoću uređaja za mjerenje glukoze u 
krvi Wellion NEWTON GDH-FAD (y). Uzorci venske krvi od istih 
ispitanika također su testirani s uređajem za mjerenje glukoze 
YSI Model 2300 STAT PLUS (x). Rezultati ispitivanja prikazani su 
u sljedećoj tablici:

Rezultati linearne regresije: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) 
naspram YSI reference (x)

uzorak krvi nagib
Intercept (mg/dL)/

(mmol/L)
R N

Venska 0.9581 5.5982/0.3110 0.9913 350
Neonatalna studija
Mjerenje glukoze u krvi iz krvi novorođenčeta kod 106 sudionika 
provelo je kvalificirano osoblje pomoću uređaja za mjerenje 
glukoze u krvi Wellion NEWTON GDH-FAD (y). Uzorci krvi novo-
rođenčadi od istih ispitanika također su testirani s uređajem za 
mjerenje glukoze glukoze YSI Model 2300 STAT PLUS (x). Rezul-
tati ispitivanja uspoređeni su u sljedećoj tablici:

Rezultati linearne regresije: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) 
naspram YSI reference (x)

Uzorak krvi Nagib
Intercept (mg/dL)/

(mmol/L)
R N

Novorođenče 0.9564 1.7455/0.0970 0.9875 212
Studija uzorka arterijske krvi
Mjerenje glukoze u arterijskoj krvi za 100 sudionika provelo 
je kvalificirano osoblje pomoću uređaja za mjerenje glukoze u 
krvi Wellion NEWTON GDH-FAD (y). Uzorci arterijske krvi od istih 
ispitanika također su testirani s uređajem za mjerenje glukoze 
YSI Model 2300 STAT PLUS (x). Rezultati ispitivanja prikazani su 
u sljedećoj tablici:

Rezultati linearne regresije: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) 
naspram YSI reference (x)

Uzorak krvi Nagib
Intercept (mg/dL)/

(mmol/L)
R N

Arterijska 1.0147 -4.9688/-0.2760 0.9909 200
Cjelovite upute možete pronaći u korisničkom priručniku za vaš 
mjerni uređaj Wellion NEWTON GDH-FAD. Ako imate dodatnih 
pitanja ili problema, obratite se dobavljaču.
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PRINCIPE ET UTILISATION PRÉVUE
Les bandelettes réactives pour la mesure de la glycémie Wellion 
NEWTON sont de fines bandelettes dotées d’un système de 
réactifs chimiques.
Elles permettent de mesurer la concentration de glucose dans 
le sang avec le lecteur Wellion NEWTON GDH-FAD. Du sang 
est appliqué à l’extrémité de la bandelette. Le sang est alors 
automatiquement absorbé dans la cellule de réaction. La 
réaction a lieu dans la cellule de réaction. Un courant électrique 
transitoire se forme lors de la réaction détectée par le lecteur. 
La concentration de glucose dans le sang est ensuite calculée 
sur la base du courant électrique généré. Le résultat est affiché 
sur l’écran du lecteur. Le lecteur est calibré pour afficher des 
résultats équivalents au plasma. Pour usage diagnostic in vitro. 
Les bandelettes réactives doivent être utilisées uniquement à 
l’extérieur du corps à des fins de test. Pour l’autosurveillance 
glycémique et l’utilisation par des professionnels de santé. 

COMPOSITION
Chaque bandelette réactive contient les réactifs chimiques 
suivants : Glucose déshydrogénase < 25 lU, Médiateur < 300 µg, 
Tampon, Ingrédient non réactif.
Chaque conditionnement primaire emballage / flacon contient un 
agent desséchant.

CONSERVATION ET MANIPULATION
•	 Les bandelettes réactives doivent être conservées dans leur 

emballage / flacon. Le bouchon du flacon doit être bien fermé 
pour maintenir les bandelettes réactives en bon état de 
fonctionnement.

•	 Conservez les bandelettes réactives dans un endroit frais et 
sec, à température ambiante, entre 2 et 35 °C. Conservez-les à 
l’abri de la chaleur et de la lumière directe du soleil.

•	 Ne pas congeler et réfrigérer.
•	 Pour garantir des résultats précis, utilisez les bandelettes 

réactives à température ambiante.
•	 Gardez le côté de la bandelette avec le logo Wellion vers le 

haut et le côté blanc vierge vers le bas lorsque vous insérez les 
barres de contact de la bandelette dans le port d’insertion de 
la bandelette.

•	 Ne conservez pas les bandelettes réactives hors de leur 
emballage/flacon. Les bandelettes doivent être conservées 
dans leur emballage/flacon d’origine. Le bouchon doit être 
bien fermé.

•	 Ne conservez pas et n’utilisez pas les bandelettes réactives 
dans un endroit humide tel qu’une salle de bain.

•	 Ne conservez pas le lecteur, les bandelettes réactives ou 
la solution de contrôle à proximité d’eau de Javel ou de 
nettoyants qui contiennent de l’eau de Javel.

•	 Ne transférez pas les bandelettes réactives dans un nouveau 
flacon ou tout autre récipient.

•	 Refermez le bouchon du flacon immédiatement après avoir 
retiré une bandelette.

•	 Utilisez la bandelette réactive immédiatement après l’avoir 
retirée de son emballage/du flacon.

•	 N’utilisez pas les bandelettes réactives après la date de 
péremption indiquée sur l’emballage/le flacon. L’utilisation 
de bandelettes réactives après la date de péremption peut 
conduire à des résultats de test incorrects.
Remarque : Toutes les dates d’expiration sont exprimées dans 
le format Année-Mois. 2021-01 signifie janvier 2021.

•	 Un nouveau flacon de bandelettes réactives peut être utilisé 
pendant 12 mois après sa première ouverture. La date de 
péremption du flacon ouvert est de 12 mois après la date de 
première ouverture du flacon. Écrivez la date de péremption du 
flacon ouvert sur l’étiquette du flacon après ouverture.

PRÉCAUTIONS
•	 Pour usage diagnostic in vitro. Les bandelettes réactives 

doivent être utilisées uniquement en dehors du corps. Les 
bandelettes doivent être utilisées uniquement à des fins de 
test.

•	 N’utilisez pas de bandelettes réactives après la date 
de péremption indiquée sur l’emballage/le flacon. Les 
bandelettes réactives utilisées après la date de péremption 
peuvent donner des résultats de glycémie incorrects.

•	 N’utilisez pas de bandelettes de test déchirées, pliées ou 
endommagées de quelque manière que ce soit. Ne réutilisez 
pas les bandelettes réactives déjà utilisées.

•	 L’échantillon de sang doit être appliqué uniquement sur la 
pointe de la bandelette réactive. N’appliquez pas de sang ou 
de solution de contrôle sur le dessus de la bandelette ; cela 
pourrait entraîner un résultat inéxact.

•	 Jetez le flacon et toutes les bandelettes réactives inutilisées 
12 mois après sa première ouverture. La constante exposition 
à l’air peut détruire les produits chimiques présents dans la 
bandelette réactives. Ces dommages peuvent entraîner des 
résultats incorrects.

•	 Conservez l’emballage/le flacon hors de portée des enfants et 
des animaux.

•	 Consultez votre professionnel de la santé avant d’apporter des 
modifications à votre traitement.

MATÉRIEL FOURNI 
•	 Bandelettes réactives Wellion NEWTON GDH-FAD
•	 Notice d’utilisation

MATÉRIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
•	 Lecteur Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE)
•	 Lancettes Wellion (stériles)
•	 Stylo Autopiqueur Wellion Pro2
•	 Solutions de contrôle Wellion NEWTON

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Consultez votre manuel d’utilisation du lecteur Wellion NEWTON 
GDH-FAD (BTE) pour obtenir des instructions complètes sur le 
prélèvement des échantillons de sang avant utilisation.
[1]. Ouvrez le capuchon du flacon de bandelettes réactives 
uniquement pour retirer une bandelette. Refermez 
immédiatement le capuchon du flacon pour protéger les 
bandelettes réactives restantes de l’humidité de l’air. [2]. 
Effectuez le test de glycémie en suivant les instructions 
contenues dans votre manuel d’utilisation. [3]. Le résultat du test 
de glycémie s’affichera sur l’écran du lecteur. Ce résultat doit se 
situer dans l’intervalle cible. Votre professionnel de santé devrait 
vous recommander votre intervalle cible. Si les résultats de votre 
test de glycémie sont supérieurs ou inférieurs à votre objectif, 
parlez-en à votre professionnel de santé. Consultez toujours votre 
professionnel de santé avant d’apporter des modifications à votre 
traitement.

IMPORTANT: Le système de surveillance de la glycémie Wellion 
NEWTON GDH-FAD (BTE) permet d’effectuer des tests avec des 
échantillons de sang prélevés sur des site alternatifs comme 
l’avant-bras ou la paume de la main. Il existe des différences 
importantes entre les échantillons de sang prélevés au niveau de 
l’avant-bras, de la paume de la main et au bout des doigts, que 
vous devez connaître. Informations importantes sur les tests de 
glycémie effectués avec des échantillons de sang prélevés au 
niveau de l’avant-bras et de la paume de la main :
•	 Quand les niveaux de glycémie changent rapidement, comme 

après un repas, une administration d’insuline ou la pratique 
d’exercice physique, le sang prélevé au bout des doigts peut 
montrer ces changements plus rapidement que le sang 
provenant d’autres sites de prélèvement.

•	 Le bout des doigts doit être utilisé si le test a lieu dans les 2 
heures suivant un repas, une administration d’insuline ou la 
pratique d’exercice physique et à chaque fois que vous sentez 
que les niveaux de glycémie changent rapidement.

•	 Vous devez effectuer un test avec un échantillon de sang 
prélevé au bout des doigts chaque fois que vous craignez 
une hypoglycémie, ou si vous tendez à ne pas ressentir 
l’hypoglycémie.

INTERVALLES ATTENDUS
La surveillance de la glycémie nécessite l’aide d’un professionnel 
de santé. Ensemble, vous pouvez définir votre objectif 
d’intervalles de glycémies, organiser vos horaires de test et 
discuter de la signification de vos résultats de glycémie.
Glycémie attendue pour les personnes non diabétiques : 1

Temps Intervalle (mg/dL) Intervalle (mmol/L)
À jeun et avant 

les repas
70 – 100 3.9 - 5.6

2 heures après les 
repas

inférieur à 140 inférieur à 7,8

VÉRIFICATION DU SYSTÈME
Votre lecteur de glycémie doit être manipulé avec précaution. 
Consultez votre manuel d’utilisation pour obtenir des instructions 
détaillées sur l’entretien du lecteur. Le test de contrôle qualité doit 
être utilisé pour vérifier que le lecteur et les bandelettes réactives 
fonctionnent correctement ensemble. Suivez la procédure de test 
indiquée dans le manuel d’utilisation du lecteur pour exécuter un 
test de contrôle qualité. Trois intervalles CTRL 0, CTRL 1 et CTRL 2 
sont indiquées sur l’étiquette du flacon de bandelettes réactives 
(ou sur l’emballage en aluminium). La solution de contrôle 1 est 
suffisante pour la plupart des besoins. Si vous pensez que votre 
lecteur ou vos bandelettes ne fonctionnent pas correctement, 
vous pouvez également effectuer un test de niveau 0 ou de niveau 
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pour obtenir des solutions de contrôle. Pour la confirmation 
des résultats : les tests effectués avec la solution de contrôle 0 
doivent se situer dans l’intervalle de CTRL 0, les tests effectués 
avec la solution de contrôle 1 doivent se situer dans l’intervalle 
de CTRL 1 et les tests effectués avec la solution de contrôle 
2 doivent se situer dans l’intervalle de CTRL 2. Lorsque vous 
effectuez un test avec une solution de contrôle, assurez-vous 
que les résultats correspondent à l’intervalle de CTRL indiqué 
sur l’étiquette du flacon de bandelettes réactives.

ATTENTION : Si le résultat de votre test de contrôle qualité 
se situe en dehors de l’intervalle de contrôle indiqué sur le 
flacon de bandelettes réactives, n’utilisez PAS le lecteur pour 
effectuer le test, car le système de mesure pourrait ne pas 
fonctionner correctement. Si vous ne parvenez pas à résoudre le 
problème, contactez l’établissement qui vous a fourni le lecteur 
(pharmacie / distributeur). 

LIMITES 
•	 Le lecteur Wellion NEWTON GDH-FAD, les bandelettes 

réactives et les autres composants du système de surveillance 
de la glycémie Wellion NEWTON GDH ont été conçus, testés 
et validés pour fonctionner ensemble efficacement pour 
fournir des mesures précises de la glycémie. N’utilisez pas de 
composants d’autres marques. 

•	 Les bandelettes réactives Wellion NEWTON sont destinées 
aux tests réalisés avec du sang total capillaire/veineux/
artériel frais, du sang total néonatal frais et du sang total 
veineux anticoagulé à l’héparine. 

•	 Le système est testé pour déterminer avec précision la 
glycémie dans le sang total dans un intervalle compris entre 
0,6 et 33,3 mmol/L (10 à 600 mg/dL).

•	 L’hématocrite doit être compris entre 10 et 70 %. L’utilisation 
en dehors de cet intervalle peut conduire à des résultats 
inexacts. Parlez à votre professionnel de santé pour 
connaître votre taux d’hématocrite. 

•	 À une concentration thérapeutique normale, et jusqu’à 
un niveau de concentration élevé d’acétaminophène, 
de bilirubine, de cholestérol, de créatinine, d’EDTA, de 
galactose, d’acide gentisique, de glutathion, d’hémoglobine, 
héparine, d’ibuprofène, de L-DOPA, de maltose, de méthyl-
DOPA, de iodure de pralidoxime, d’acide salicylique, de 
tolbutamide, de tolazamide, de triglycérides et d’acide 
urique, les glycémies mesurées ne seront pas affectées de 
manière significative. 

•	 L’acide ascorbique en quantité > à 3 mg/dL et le xylose 
en quantité supérieure > à 9 mg/dL entraîneront une 
surestimation des résultats de glycémie. 

•	 Les substances grasses (triglycérides jusqu’à 3 000 mg/dL ou 
cholestérol jusqu’à 500 mg/dL) n’ont pas d’effet majeur sur 
les résultats des tests de glycémie.

•	 Les personnes gravement malades ne doivent pas effectuer 
le test de glycémie avec le système de surveillance de la 
glycémie Wellion NEWTON GDH-FAD.

•	 Les échantillons de sang provenant de patients en état 
de choc ou présentant une déshydratation sévère ou de 
patients dans un état hyperosmolaire (avec ou sans cétose) 
n’ont pas été testés et ne sont donc pas recommandés lors 
de l’utilisation du système de surveillance de la glycémie 
Wellion NEWTON GDH-FAD. 

•	 Jetez soigneusement les échantillons de sang et le matériel. 
Traitez tous les échantillons de sang comme s’il s’agissait de 
matières infectieuses. Suivez les précautions appropriées 
lors de l’élimination des matériaux. 

PERFORMANCE
Le système de surveillance de la glycémie Wellion NEWTON 
GDH-FAD est conforme aux exigences de la norme EN ISO 15197 
:2015 (applicables aux systèmes de tests de diagnostic in vitro 
– Exigences relatives aux systèmes d’autosurveillance de la 
glycémie dans le cadre de la gestion du diabète).
Intervalle de mesure du système : 10 – 600 mg/dL (0,6 – 33,3 
mmol/L)
Volume de l’échantillon : 0,5 µL
Durée du test : 5 secondes

Répétabilité
Dix tests répétés ont été effectués chacun sur dix lecteurs 
Wellion NEWTON GDH-FAD. Des échantillons de sang veineux 
hépariné à six niveaux de concentration différentes ont été 
utilisés lors des tests. Les résultats ont fourni les estimations 
suivantes en matière de reproductibilité et de précision. 

Valeur moyenne 
(mg/dL) 37,3 99,0 130,7 228,5 373,6

(mmol/L) 2,1 5,5 7,3 12,7 20,8

Écart-type
(mg/dL) 1,8 2,5 2,9 5,8 8,3

(mmol/L) 0,1 0,1 0,2 0,3 0,5
Coefficient de variation (%) - 2,6% 2,2% 2,7% 2,2%

Précision intermédiaire
Dix tests répétés avec des bandelettes extraites de trois lots 
différents ont été effectués avec dix lecteurs Wellion NEWTON 
GDH-FAD. Ces tests ont été effectués chaque jour pendant 
dix jours au total. Une solution de contrôle à trois niveaux de 
concentration a été utilisée lors des tests. Les résultats ont 
fourni les estimations de précision intermédiaire suivantes. 

Valeur moyenne 
(mg/dL) 40 130 350

(mmol/L) 2,2 7,2 19,4

Écart-type
(mg/dL) 1,4 2,3 8,3

(mmol/L) 0,08 0,13 0,46
Coefficient de variation  (%) - 1,8% 2,4%

Précision du système
Les mesures de glycémie capillaire d’au moins 100 participants 
ont été effectuées par un technicien qualifié à l’aide du lecteur 
de glycémie Wellion NEWTON GDH-FAD (y). Des échantillons 
de sang capillaire ont été prélevés au bout du doigt. Des 
échantillons prélevés au bout des doigts des mêmes sujets ont 
également été analysés en laboratoire avec l’appareil de mesure 
de la glycémie YSI  modèle 2300 STAT PLUS (x). Les résultats ont 
été comparés dans le tableau ci-dessous. 

Précision du système pour les glycémies < 10 mg/dL

Dans les limites  
de ± 5 mg/dL

Dans les limites de 
± 10 mg/dL

Dans les limites de 
± 15 mg/dL

300533 (56,3 %) 486/533 (91,2 %) 523/533 (98,1 %)

Précision du système pour les glycémies ≥ 100 mg/dL
Dans les limites  
de ± 5 mg/dL

Dans les limites  
de ± 10 mg/dL

Dans les limites de 
± 15 mg/dL

278/480 (57,9 %) 447/480 (93,1 %) 480/480 (100,0 %)

Précision du système pour les glycémies comprises entre  
37,9 mg/dL et 511 mg/dL

Dans les limites de ± 15 % ou ± 15 mg/dL
774/785 (98,6 %)

Évaluation des performances des utilisateurs
Une étude évaluant les valeurs de glycémie mesurées à partir 
d’échantillons de sang capillaire prélevés par 350 participants 
non professionnels a montré les résultats suivants : 

Précision du système pour les glycémies < 100 mg/dL
Dans les limites de ± 15 mg/dL

88/88 (100,0 %)

Précision du système pour les glycémies  ≥ 100 mg/dl
Dans les limites de ± 15 mg/dL

257/262 (98,1 %)
Étude sur sang veineux
Les mesures de glycémie veineuse de 350 participants ont 
été effectuées par un technicien qualifié à l’aide du lecteur de 
glycémie Wellion NEWTON GDH-FAD (y). Les échantillons de 
sang veineux des mêmes sujets ont également été analysés en 
laboratoire avec l’appareil de mesure de la glycémie YSI  modèle 
2300 STAT PLUS (x). Les résultats ont été comparés dans le 
tableau ci-dessous.

Résultats de régression linéaire : Wellion NEWTON GDH-FAD (y) 
par rapport à la référence YSI (x)

Échantillon 
de sang 

Pente
Interception (mg/

dL)/(mmol/L)
R N

Veineux 0,9581 5,5982/0,3110 0,9913 350
Étude sur sang néonatal
Les mesures de glycémie néonatale de 106 participants ont 
été efefctuées par un technicien qualifié utilisant le lecteur de 
glycémie Wellion NEWTON GDH-FAD (y). Les échantillons de 
sang néonatal des mêmes sujets ont également été analysés 
en laboratoire avec l’appareil de mesure de la glycémie YSI 
modèle 2300 STAT PLUS (x). Les résultats ont été comparés dans 
le tableau ci-dessous.

Résultats de régression linéaire : Wellion NEWTON GDH-FAD (y) 
par rapport à la référence YSI (x)

Échantillon 
de sang 

Pente
Interception (mg/dL)/

(mmol/L)
R N

Néonatal 0,9564 1,7455/0,0970 0,9875 212
Étude sur sang artériel
Les mesures de glycémie artérielle de 100 participants ont 
été effectuées par un technicien qualifié utilisant le lecteur de 
glycémie Wellion NEWTON GDH-FAD (y). Les échantillons de 
sang artériel provenant des mêmes sujets ont également été 
analysés en laboratoire avec l’appareil de mesure de la glycémie 
YSI modèle 2300 STAT PLUS (x). Les résultats ont été comparés 
dans le tableau ci-dessous.

Résultats de régression linéaire : Wellion NEWTON GDH-FAD (y) 
par rapport à la référence YSI (x)

Échantillon 
de sang 

Pente
Interception (mg/

dL)/(mmol/L)
R N

Artériel 1,0147 -4,9688/-0,2760 0,9909 200

Pour des instructions complètes, veuillez- vous référer au 
manuel d’utilisation du lecteur Wellion NEWTON GDH-FAD 
fourni avec le lecteur. En cas de questions ou de problème 
supplémentaire, veuillez contacter l’établissement qui vous 
a délivré ce dispositif (pharmacie / distributeur) pour obtenir 
de l’aide.


