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@ Wellion NEWTON GDH-FAD
Blutzuckerteststreifen Insert

PRINZIP UND VERWENDUNGSZWECK

Die flachen Wellion NEWTON GDH-FAD Blutzuckerstreifen be-

inhalten ein chemisches Reagenzsystem. Zusammen mit den
Wellion NEWTON GDH-FAD aten wird die Blutgluk

+15mg/dL

. Intercept (mg/dL)/ Vysledky presnosti systému pro koncentrace glukézy > 100 mg/dl Vysledky systémovej presnosti pri koncentracii glukézy < 10 mg/dl Rezultati tocnosti sistema pri koncentraciji glukoze Precisao do Sistema para Concentragdes de Glicose > 100mg/dL
Blutprobe | Steigung R N -
(mmol/L) Rozmezi + 15 mg/dI Do+5mg/dl | Do+10mg/dl | Doz 15mg/dl > 4,2mmol/L/dL £5me/dl | +10mgdl |
Vends 0.9581 5.5982/0.3110 0.9913 | 350 257/262 (98.1 %) 300533 (56.3 %) | 486/533 (91.2 %) | 523/533 (98.1 %) Inotraj + 5 mg/dL | Inotraj + 10 mg/dL |Znotraj +15mg/dL 278/480 (57.9 %) | 447/480 (93.1 %) | 480/480 (100.0 %)

Neonatale Studie

Die Blutzuckermessung aus Neonatalblut von 106 Teilnehmern
wurde von Fachpersonal unter Verwendung des Wellion
NEWTON GDH-FAD Blutzuckermessgerates 9)9 durchgefiihrt.
Die neonatalen Elu;prohen von denselben Personen wurden
ebenfalls mit dem YSI Model 2300 STAT PLUS Glukose-Analyzer
(x) getestet. Die Testergebnisse werden in der folgenden Tabelle
gegeniibergestellt:

-Konzentration gemessen. Eine Brutprobewird 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 Messgerat erkannt und daraus wird die Glu-
kosekonzentration auf Grund des elektrischen Signals berech-
net. Das Messergebnis wird auf dem Gerdtedisplay angezeigt.
Die M ate sind auf Plasma-equivalente Ergebnisse kalibri-
ert. Filr die in-vitro diagnostische Verwendung bestimmt. Die
Teststreifen diirfen nur auBerhalb des Korpers zu Testzwecken
angewendet werden. Sie sind fiir die Verwendung durch medi-
zinisches Fachpersonal und zur Selbsttestung bestimmt.

ZUSAMMENSETZUNG

Jeder Teststreifen beinhaltet: Glukose Dehydrogenase <25 U,
Mediator < 300yg, Puffer und nicht reaktive Inhaltsstoffe. Jede
Teststreifendose und -folie enthélt ein Trocknungsmittel.

LAGERUNG UND HANDHABUNG
« DieTeststreifen sollten in der filr sie h 4

Lineare Regressionsdaten: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) vs. YSI
Reference (x)
. Intercept (mg/dL)/
Blutprobe | Steigung (mmol/l) R N
Ne‘r‘eg::"' 09564 1745500970 | 09875 | 212

Arterielle Studie

Die arterielle Blutzuckermessung von 100 Teilnehmern wurde
von Fachpersonal unter Verwendung des Wellion NEWTON GDH-
FAD Blutzuckermessgerates (y) durchgefiihrt. Die arteriellen
Blutproben von denselben Personen wurden ebenfalls mit dem
YSI Model 2300 STAT PLUS GIukose-AnaI%zer (x) getestet. Die
Testergebnisse werden in der folgenden Tabelle dargestellt:

Studie s Zilni krvi:

MéFeni koncentrace glukdzy v Zilni krvi 350 Gcastnikii studie
provedli Skoleni technici s uZitim glukometru Wellion NEWTON
GDH-FAD (y).

Vzorky Zilni krve tychz osob byly analyzovany rovnéz pomoci
analyzatoru glykemie YSI model 2300 STAT PLUS (x). Ziskané
vysledky jsou porovnany v tabulce uvedené nize:

Vysledky lineérni regrese: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) vs.
referencni YS! (x)

. Priisecik kfivek - mez
Krevni Sklon -
L ukonceni (mg/dl)/ R N
vzorek kfivky
(mmol/l)
Zilnikrev | 0.9581 5.5982/0.3110 0.9913] 350

Studie u novorozencii :

MéFeni koncentrace glukézy v krvi novorozencii u 106 castnikii

provedli Skoleni technici s uzitim glukometru Wellion NEWTON

GDH-FAD (y). Vzorky novorozenecké krve tychz subjektd byly
lyzovdny rovnéz i)omoci lyzétoru glykemie YSI model

2300 STAT PLUS (x). Ziskané vysledky jsou porovndny v tabulce

uvedené nize:

Lineare Regressionsdaten: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) vs. YSI
Reference (x)
. Intercept (mg/dL)/
Blutprobe | Steigung (mmol/L) R N
Arteriell 1.0147 -4.9688/-0.2760 0.9909 | 200

Dose oder Folie dgelagert werden. Der Deckel muss fest ver-
schlossen sein, damif die Funktionsfahigkeit der Teststreifen
ewahrleistet bleibt.
ie Lagerung der Teststreifen sollte in einem kiihlen, trockenen
Raum bei einer Temperatur von 2 — 35°C erfolgen. Hohe Tem-
peraturen und direkte St i sollten i
werden.
Nicht kiihlen oder einfrieren.
Um genaue Testergebnisse zu erhalten, sollte der Test bei
Raumtemperatur durchgefiihrt werden.
Wenn Sie den Teststreifen in den Teststreifeneinschub ein-
fiihren, sollte das Wellion Logo nach oben und die weiBe
Seite nach unten weisen.
Lagern Sie die Teststreifen nicht auBerhalb Ihrer schiitzen-
den Verpackung. Sie miissen immer in der Originalver-
packung gelagert und der Deckel sorgfaltig verschlossen
werden.
Die Teststreifen diirfen nicht in feuchter Umgebung gelagert
bzw. zur Testung verwendet werden (z.B. Badezimmer).
Lagern Sie das Messgerét, die Teststreifen oder die Kontroll-
losungen nicht in der Nahe von Bleichmitteln bzw. Reinigun-
smitteln, die diese enthalten.
ie Teststreifen diirfen in keine neuen Verpackungen iiber-
fiihrt werden.
VerschlieBen Sie den Deckel der Verpackung sorgféltig, 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-
gedruck\ ist, iiberschritten ist. Wenn Sie diese trotzdem
enutzen, kann dies zu falschen Testergebnissen fiihren.
Hinweis: Das Haltbarkeitsdatum ist im Format Jahr-Monat
angegeben. 2021-01 bedeutet Januar, 2021.
Nach dem erstmaligen Offnen der Dose kinnen die Teststrei-
fen fiir 12 Monate verwendet werden. Das Datum an dem die
Dose gedffnet wurde, sollte darauf notiert werden.

VORSICHTSMABNAHMEN

« Fiir die in-vitro diagnostische Verwendung bestimmt.
Teststreifen diirfen nur auBerhalb des Korpers verwendet
werden. Die Teststreifen diirfen nur zu Testzwecken verwen-
det werden.

Die Teststreifen diirfen nicht mehr verwendet werden, wenn
das Haltbarkeitsdatum (siehe Verpa(kun%) iiberschritten ist.
Abgelaufene Teststreifen konnen zu falschen Blutzucker-
-Messergebnissen fiihren.

Verwenden Sie keine Teststreifen, die eingerissen, gebogen
oderinirgendeiner Art und Weise beschadigt sind. Teststrei-
fen diirfen nur einmal verwendet werden.

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

Entsorgen Sie nicht gebrauchte Teststreifen inkl. Dose
12 Monate nach dem ersten Offnen. Lufteinwirkung kann
die Chemikalien in den Teststreifen zerstdren. Dies filhrt zu
un?enauen Ergebnissen.

?a ten Sie das Teststreifenbehaltnis von Kindern und Tieren
ern.

Bevor Sie Ihren Behandlungsplan dndern, kontaktieren Sie
bitte Ihr medizinisches Fachpersonal.

BESTANDTEILE
« Wellion NEWTON GDH-FAD Teststreifen
« Packungsbeilage

ERFORDERLICHE BESTANDTEILE, DIE NICHT ENTHALTEN SIND
« Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Messgerdt

- Wellion Lanzetten (steril)

« Wellion Pro2 Stechhilfe

« Wellion NEWTON Kontrollldsungen

BEDIENUNGSANLEITUNG

Eine vollstandige Anweisung zur Blutabnahme befindet sich
in lhrem Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Benutzerhandbuch.
[1] Offnen Sie die Teststreifendose, entnehmen Sie einen Te-
ststreifen und verschlieBen Sie den Deckel umgehend wieder,
um die restlichen Teststreifen vor Luftfeuchtigkeit zu schiitzen.
[2] Fiihren Sie einen Blutzuckertest, wie im Benutzerhandbuch
beschrieben, durch. [3] Ihr Blutzuckerwert wird am Geréte-
dis‘)layangezeigt.EssollteinnerhalbIhresZierereicheine en,
welchen Sie mit Ihrem Arzt festgelegt haben. Wenn Ihre Blut-
zuckertestergebnisse hoher oder niedriger sind, besprechen Sie
dies mit Ihrem Arzt. Bevor Sie Anderungen in Ihrem Behandlun-
gsplan vornehmen, kontaktieren Sie bitte immer lhr medizini-
sches Fachpersonal.

WICHTIG: Die Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Blutzucker-
messsgsteme ermdglichen alternative Messungen an Unterarm
bzw. Daumenballen. Es gibt maBgebliche Unterschiede zwi-

Die vollstandige Anleitung finden Sie in Ihrem Wellion NEWTON
GDH-FAD Benutzerhandbuch Ihres Messgerétes. Bei weiteren
Fragen oder Problemen wenden Sie sich bitte an Ihren Handler.

Wellion NEWTON na bézi enzymu GDH-FAD
Pribalovy letak baleni testovacich prouzkii glukozy
v krvi (glykemie)

PRINCIP APREDPOKLADANE POUZITI
Testovaci prouzky koncentrace glukdzy v krvi (glykemie) Wellion
NEWTON jsou tenké prouzky napusténé (hemiclw’m reagencnim
srste’mem. Spolu s glukometrem Wellion NEWTON GDH-FAD
slouzi k méfeni koncentrace ?llukéz v krvi (glykemie). Vzorek
krve se aplikuje nasdtim na horni hranu (3picku) testovaciho
prouzku. Krev je nasledné automaticky absorbovana do reakéni
oblasti. Zde pak dochazi k vlastni chemické reakci. PFi ni vznikd
transientni elektricky signdl, ktery pfistroj detekuje a na jeho
zékladé kalkuluje koncentraci glukézy v krvi. V?’/sledné hodnota
se zobrazi na displeji ph’stroﬂe. Glukometr je kalibrovan tak, aby
zobrazoval vysledky ekvivalentni koncentraci v krevni plazmé.
VPfistroH'lje urcen vyhradné pro pouzitiv diagnostice in vitrovrou-

zky vyhradné pro mimotéIni pouziti k testovacim tcelim. Mohou
slouzit k ani i k uziti p iondInimi ickymi
pracovniky.

SLOZENI

Kazdy testovaci prouzek obsahuje nasledujici reagencni chemické
latky: glukézodehydrogenazu < 25 IU, medidtor < 300}1ﬁ, pufra
nereaktivni ingredience. Kazda félie a tubicka testovacich prouz-
ki obsahuje vysousedlo.

UCHOVAVANI A POUZIVANI
« Testovai prouzky musi byt uloZeny v plivodni tubicce nebo fdlii.
Vitko dézy musi Emrvale pevné uzavreno. To umozni, aby testo-
vaci prouzky mohly sprévne plnit svou funkci.
Testovaci prouzky uchovévejte v chladném, suchém prostiedi
pfi pokojové teploté 2 — 35 “C. Chraiite pred horkem a pfimym
slunecnim svitem.
Neuklddejte v lednicce ani v mraznicce.
K ziskani'spravnych vysledki je nutné pracovat s testovacimi
Brouiky piii pokojové teploté.
fi zasunovani kontaktnich sloupcii testovaciho prouzku do
Eh’sluiného otvoru v pristroji dbejte na to, aby logo Wellion
ylo nahofe a nepotisténd plocha dole.
Neuchovévejte testovaci prouzky mimo jejich ochrannou dozu,
Prouzky musi byt vid){]uchovéva’ny vyhradné v této ochranné
ddze, ajeji vicko musi byt pevné uzavreno.
Nide neuchovavejte testovaci prouik){ na vlhkych mistech a
ve vihkém prostedi, jako napf. v koupelné.
Neuchovévejte vlastni glukometr, testovaci prouzky ani
kontrolni roztok v blizkosti bélicich chlorovych pfipravkd ani
jakychkoli ¢istic, které je mohou obsahovat.
epremistujte testovaci Trouiky do jakéhokoli jiného obalu ¢i
zésobniku, nez je origindIni ochrannd déza.
Po vynéti testovacihio prouzku z ochranné dozy ji okamzité
opét pevné uzaviete.
Testovaci prouZek pouZijte vzdy okamZité po vynétiz ochranné
0zy.

Nepouzivejte testovaci onuikg, pokud uplynulo datum po-
uzitelnosti uvedené na f6lii nebo tubicce. Pouziti prouzkd po
upli/nuti data exspirace by mohlo vést k ziskani nespravnych
vysledkii. Poznamka: Exspiracni data jsou uvddéna vidy ve
formétu rok — mésic. Udaj 2021-01 tedy znamené Leden 2021.
Nova tuba s testovacimi prouik{ miize byt pouzivana po dobu
12 mésici po prvnim otevfeni. Exspiratni doba oteviené tuby
s testovacimi prouzky je 12 mésicu od data, kdy byla poprvé
oteviena. Po otevieni tuby si poznamenejte exspiracni datum
tuby na jeji etiketu.

UPOZORNENI
« Urceno pouze pro diagnostické Gcely in vitro. Testovaci pro-
uzky se smi pouzivat vyhradné mimo organismus. Testovaci
ﬁrouikxmphou byt uzivany vyhradné pro Ucely testovani.
lepouzivejte testovaci prouzky po vyprieni data exspirace
vytiSténého na tubé. Pri pouZiti exspirovanych testovacich
ﬁrouikﬁ hrozi riziko nesprdvnych vysledki méreni glykemie.
epouzivejte testovaci prouzky, které jsou roztrzené, zohy-
bané nebo jinak poskozené. NepouZivejte testovaci prouzky
opakované.
Odebrany vzorek krve musi byt aplikovan vyhradné na horni
hranu (3picku) testovaciho prouzku. Neaplikujte krevni vzorek
& kontrolni roztok na horni'plosku testovaciho prouzku, nebot
by to mohlo vést k ziskani nesprévnych vysledki.
Ochrannou dézu i viechny nepouZité testovaci prouzky, starsi
nez 12 mésicl po prvnim otevieni ochranné dézy, je nutno
znehodnotit. Trvala expozice okolnimu vzduchu mize vést k
znghognocem' chemickych slozek v testovacich proucich a

schen Unterarm-, D: ballen- und Fingerspitzenp , die

fiir den Anwender wichtig sind:

« Wenn sich der Blutzuckerspiegel schnell &ndert (z.B. nach
einer Mahlzeit, Insulingbabe oder Sport), zeigt sich diese
Verénderung in Blutproben von der Fingerspitze schneller
als in Blutproben von anderen Entnahmestellen.

Die Probenentnahme an der Fingerbeere zur Blutzuckermessu-

ngsollte in folgenden Féllen durchgefiihrt werden:

« " Innerhalb von 2 Stunden nach einer Mahlzeit, Insulingabe
oder Sport

« Wenn Sie das Gefiihl haben, dass sich Ihr Blutzuckerspiegel
schnell verandert.

« Sie sollten immer eine Blutprobe von der Fingerbeere
verwenden, wenn ein Verdacht auf Hypoglykdmie besteht
i)dﬁrwenn Sie an Hypoglykdmie-Wahrneh orungen
eiden.

REFERENZBEREICHE

Die Uherwachung des Blutzuckerbereichs erfolgt mit Hilfe von
medizinischem Fachpersonal. Gemeinsam konnen Sie Ihren
gewiinschten Blutzuckerzielbereich, die Testzeiten festlegen
und die Bedeutung Ihrer Blutzuckerergebnisse diskutieren.
Blutzuckerreferenzbereich fiir Menschen ohne Diabetes: '

Zeit Bereich (mg/dL) | Bereich (mmol/L)
Niichtern und vor 70-100 39-56
dem Essen
2 Stunden nach dem Wenigerals 140 | Wenigerals7.8
Essen
SYSTEMUBERPRUFUNG

Gehen Sie sorgsam mit lhrem Blutzuckermessgerdt um. Fiir
nahere Informationen zur Pflege Ihres Messgerates sehen Sie
bitte im Benutzerhandbuch nach. Ein Qualitétskontrolltest
wird durchgefiihrt, um zu iiberpriifen, ob Ihr Gerat und die
Teststreifen zusammen ordnungsgemdB funktionieren. Die
Durchfiihrung eines Qualitétskonfrolltestes entnehmen Sie
bitte lhrem Benutzerhandbuch. AufdevTeststveifenverpackung
befinden sich 3 Kontrolllgsungsbereiche (CTRL 0, CTRL 1 un

CTRL 2). Die Kontrollldsung Stufe 1 ist fiir fast alle Selbstte-
stanforderungen ausreichend. Wenn Sie vermuten, dass |hr
Messgerat oder die Teststreifen nicht ordnungsHeméB funk-
tioniéren, fiihren Sie bitte einen Test mit Kontrolllosung Stufe
0 oder 2 durch. Wenden Sie sich bitte an lhren Handler, wenn
Sie Kontrollldsungen bendtigen. Bestétigung der Ergebnisse:
Die Testergebnisse der Kontrolllasung 0 sollten in den Bereich
CTRLOfallen, die von Kontrolllgsung Tin den Bereich CTRL 1und
dievon Kontrolllosung 2 in den Bereich CTRL 2. Vergewissern Sie
sich bei der Testung mit Kontrolllb’sun?, dass Sie das Testergeb-
nis mit dem richtigen CTRL-Bereich auf dem Etikenvergleic en.
ACHTUNG: Wenn' Ihr Testergebnis fiir die Qualitatskontrolle
auBerhalb der angegebenen Kontrollreferenzbereiche liegt:
Bei nicht ordnungsgemaBer Funktion des Messgeratesystems
verwenden Sie es KEINESFALLS zur Blutzuckertestung. Falls
ﬁig (éals Problem nicht beheben kdnnen, kontaktieren Sie lhren

andler.

EINSCHRANKUNGEN
+ Wellion NEWTON GDH-FAD Geréte, Teststreifen und andere
Bestandteile des Wellion NEWTON GDH-FAD Blutzucker-
messsystems wurden entwickelt, getestet und fiir geeignet
befunden, nachweislich effektiv zusammen zu arbeiten, um
exakte Blutzucker-Messungen zu ermdglichen. Verwenden
Sie keine Komponenten von anderen Marken.
Die Wellion NEWTON Teststreifen konnen fiir die Testung von
frischen kapillarem/vendsen/ arteriellen Vollblut, frischen
neonatalem Vollblut und mit Heparin versetzten vendsen
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 Hamatokrit sollte in einem Bereich von 10 — 70 % liegen.
AuBerhalb dieses Bereichs kénnen falsche Testergebnisse
auftreten. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, um Ihren Hamatok-
ritwert zu bestimmen.
Bei therapeutischen bis zu hohen Konzentrationen von
Acetaminophen, Bilirubin, Cholesterin, Kreatinin, EDTA,
Galaktose, Gentisinsdure, Gluthathion, Himoglobin, Hepa-
rin, Ibuprofen, L-DOPA, Maltose, Methyl—DOPﬁ, Pralidoxim
Jodid, Salicylsaure, Tolbutamid, Tolazamid, Triglyceride und
Harnsaure gibt es keinen Einfluss auf die Blutzuckerwerte.
Ein Gehaltan Ascorbinséure >3 mg/dL und Xylose > 9 mg/dL
kann zu einem hoheren Blutzuckerergebnis fiihren.
Fettreiche Substanzen wie z.B. Triglyzeride < 3000 mg/dL
oder Cholesterin < 500 mg/dL haben keinen groReren Ein-
fluss auf die Blutzuckerergebnisse.
Schwer kranke Personen sollten mit den Wellion NEWTON
GDH-FAD Blutzuckermesssystemen keine Blutzuckermessu-
ngen durchfiihren.
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 dazugehdrigen Materialien miissen
vorschriftsmagig emsor?t werden. Alle Blutproben miissen
wie infektioses Material behandelt werden. Befolgen Sie
die entsprechenden VorsichtmaBnahmen beziiglich Ent-
sorqung.

LEISTUNGSMERKMALE

Die Wellion NEWTON ~GDH-FAD Blutzuckermessszsteme
entsprechen den Anforderungen der EN IS0 15197:2015 (In
vitro Diagnose Tests¥sterne — 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 yL

Testzeit: 5 Sekunden

Wiederholbarkeit
Es wurden auf 10 Wellion NEWTON GDH-FAD Blutzucker-
n jeweils 10 Wiederhol durchgefiihrt.

Die vendsen Blutproben wurden mit Heparin versetzt und in
sechs unterschiedlichen Konzentrationen getestet. Die Tester-
gebnisse wurden herangezogen, um die Reproduzierbarkeit
und Prézision zu definieren.

" (mg/dl) | 37.3 | 99.0 | 130.7 | 2285 | 373.6
Mittelwert
(mmol/L) | 21 | 55 | 73 | 127 | 208
Standardab- | (mg/dL) | 18 | 25 | 29 | 58 | 83
weichung (mmol/L) | 01 ] 01 | 02 | 03 0.5
koeffizient (%) | - | 2.6% | 2.2% | 2.7% | 2.2%

Iwischenprézisionsstudie;

Es wurden auf 10 Wellion NEWTON GDH-FAD Blutzucker-
n jeweils 10 Wiederhol (Aus 3 Chargen)

durchgefiihrt. Die Testung erfolgte jeden Tag, insgesamt 10

Tage lang mit 3 Kontrolllosungen unterschiedlicher Konzentra-

tion. Die Testergebnisse wurden als Grundlage zur Schitzung

der mittleren Prazision herangezogen.

(mg/dL) | 40 | 130
(mmol/L) | 22 | 72
(mo/dl) | 14 | 23 | 83

Mittelwert

vysledki.
D6zu s testovacimi prouzky uchovavejte vzdy mimo dosah déti
adomdcich zvifat.

Pokud chcete provést jakoukoli zménu ve svém lécebném
planu, konzultujte ji nejprve se svym osetfujicim lékafem nebo
Jingm profesiondInim zdravotnikem.

DODAVANY MATERIAL
. Testovad?rouiky Wellion NEWTON GDH-FAD
« Pribalovy letak

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENI S PRODUKTEM DODAVAN
« MEéici pfistroj Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE)

« Lancety Wellion (sterilni)

« 0dbérové pero k lancetdm Wellion Pro2

« Kontrolni roztoky Wellion NEWTON

POKYNY PRO POUZITI

Pied testovanim se seznamte s podrobnymi informacemi pro od-
bér krevniho vzorku uvedenymiv uzivatelském manudlu pristroje
Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE).

[1] Uzavér dézy s testovacimi prouzky otevirejte jen tehdy, chce-
te-li vyjmout novy prouzek pro ticely testovani. Poté kryt opét
okamZité uzavrete, abyste zbyvajici prouzky v déze uchranili pred
piistupem okolniho vzduchu a vlhkosti. [2] Provedte vlastni test
glykemie (koncentrace glukézy v krvi) podle instrukci obsazenych
vuzivatelském manudlu. [3] Vysledek méfeni glykemie se zobrazi
na displeji glukometru. Tento vysledek by se mél pohybovat v
cilovém rozmezi, které vam stanovi vas osetfujici Iékar nebo jiny
profesiondlni zdravotnicky pracovnik. Na né ‘se také obratte v
piipadé, Ze vysledky vaseho testu budou vyssinebo nizsi, nez toto
rozmezi, Rovnéz ?okud budete chtit provést jakoukoli zménu ve
svém lécebném planu, konzultujte ji nejprve se svym oetfujicim
lékafem nebo jingm profesiondlnim zdravotnikem

DULEZITE: Systém pro méfeni koncentrace glukozy v krvi (glyke-
mie) Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) umoziiuje pouZit pfi
vlastnim méfeni vzorkr krve ziskané z alternativnich mist dlané,
§piEk¥prstu nebo predlokti. Méli byste ovsem znat, Ze mezi témi-
to odbernimi misty existuji dilezité rozdily:
Pokud se koncentrace glukézy v krvi rﬁuhle méni, jako napf. Eo

jidle, po podani inzulinu nebo po télesné némaze, ve vzorku

rve odebraném ze Spicky prstu se tyto zmény projevi rychleji,
nez ve vzorcich z ostatnich mist.
Krevni vzorek ze $picky prstu by mél byt odebiran tehdy, je-li
méfeni provddéno béhem 2 hodin po poZiti jidla, aplikaci in-
zulinu nebo télesné namaze, a také vzdy, kdyz citite, Ze se vase
3kaemie (koncentrace glukozy v krvi) rychle méni.

zorek krve odebrané szrstulbyste;néIi ouil’t[(}estov‘éql'také

vidy, kdyZ mate pocit hypogly nebo kdyz hypogly

vede k poruchdm védomi.

(koncentrace glukc’»zK v krvi) by mélo
ho Iékare ¢i jiného profesiondiniho
e stanovit rozmezi predpokld-
danych hodnot glykemie, urit asy testovéni a také prodiskuto-
vat vyznam zjisténych hodnot glykemie.Pedpokladané hodnoty
glykemie (koncentrace glukozy v'krvi) u osob bez diabetu: '

(as Rozmezi (mg/dl) | Rozmezi (mmol/I)
Nalacno a pired jidlem 70-100 3.9-56
2 hodiny po jidle méné nez 140 méné nez 7.8
KONTROLA SYSTEMU

Sglukometrem je tieba zachézet velmi opatrné. Detailniinforma-
e 0 spravném zachdzeni s pfistrojem naleznete v uzivatelském
manualu. K ovéfeni spravnosti spole¢né funkee pfistroje a testo-
vacich quikl‘.’ljeﬁeba rovadét testy kontroly kvality. Proceduru
konnom kvality provadéjte podle instrukci v uZivatelském ma-
nudlu. Na etiketé dozy s testovacimi prouik?; (nebo na hlinikové
kapse) naleznete tfi rizné trovné kontrolnich testd (CTRL 0, CTRL
1a (TRL 2). Pro vétsinu samotestovacich Eotfeb postaci kontrolni
roztok 1. Pokud se domnivate, Ze vés glukometr (i testovaci pro-
uil}()y nefungu}i spravné, miiZete pouzit také testy Grovné 0 nebo
2. Pro vice informaci a koupi kontrolniho roztoku se obratte na
svého dodavatele. Potvrzeni vysledkii: Vysledek testu s kontrol-
nim roztokem 0 by nemél presahnout rozmezi CTRL 0, vysledek
testu s kontrolnim roztokem 1 rozmezi CTRL 1, a vysledek testu s

Vysledky linedri regrese: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) vs.
referenéni YS! (x)

. Priisecik kfivek - mez

Krevni Sklon P
. ukondeni (mg/dl)/ R N
vzorek kfivky
(mmol/l)

Novor-

. 0.9564 1.7455/0.0970 0.9875 | 212
ozendi

Studie s arteridlni krvi:

MéFenikoncentrace ﬁlukézy varterialnikrvi 100 dcastniki studie
provedli Skoleni technici s uZitim glukometru Wellion NEWTON
GDH-FAD (y). Vzork?l arteridlni krve tychZ osob hglg anal zovén¥
rovnéz pomoci analyzatoru glykemie YS| model 2300 STAT PLU!

Vysledky systémovej presnosti pri koncentrécii glukézy

278/480 (57,9 %) | 447/480 (93,1 %) | 4807480 (100,0 %)

Precisao do Sistema para Concentragdes de Glicose entre

Vysledky systémovej presnosti pri koncentrécii glukézy od 37,9
mg/dl do 511 mg/dI

> 100 mg/dl Natanénost sistema pri koncentraciji glukoze od 37,9 mg/dL/dL 37.9mg/dL e 511 mg/dL
Do+5mg/dl | Dox+10mg/di [ Do 15mg/di do511 mg/dL Total + 15mg/dL ou + 15%
278/480 (57.9%) | 447/480(93.1%) | 480/480 (100.0%) Inotraj + 15 % oziroma + 15 mg/dL 774/785 (98.6 %)
774/785 (98,6 %) AVALIACAO DE DESEMPENHO POR UTILIZADORES

Ocena uspesnosti uporabnikov - .
Studija, ki ‘|(e ocenjevala vrednosti glukoze iz vzorcev kapilarne

Foi efetuada uma avaliagao de desempenho, através da obten-
¢ao de 350 amostras de sangue capilar recolhidas por utilizado-

Vysledky systémovej presnosti pri koncentrécii glukézy

Studija z vensko krvjo
Z merilnikom Wellion NEWTON GDH-FAD (y) so usposoblg‘eni teh-

> 100 mg/dI niki opravili meritve glukoze v krvi z vzorci venske krvi 350 ude-

— lezencev. Vzorce venske krvi istih udelezencev so analizirali tudi

Do + 15 mg/dl z merilnikom glukoze YSI Model 2300 STAT PLUS (x). Primerjava
257/262 (98.1 %) rezultatov je prikazana v spodnji tabeli.

Do £ 15%alebo + 15 mo/dl krvi 350 laikov, je pokazala naslednje rezultate: res leigos, que mostrou os sequintes resultados:
7741785 (98.6 %) Natanénost sistema pri koncentraiji glukoze < 100 mg/dL Preciséo do Sistema para Concentragdes de Glicose < 100 mg/dL
Hodnotenie vykonnosti pouzivate/mi Inotraj £15 mg/dL +15mg/dL
tidia hodnotiaca hladinu glukdzy vo vzorkdch kapilarnej krvi 88/88 (100,0 %) 88/88 (100.0 %)
350 laickych pouzivatelov priniesla nasledujice vysledky: -
Vysledky systémovej presnosti pri koncentrécii glukozy Rezultati natannosti sistema pri koncentraciji glukoze > 100 Preciséo do Sistema para Concentragdes de Glicose > 100mg/dL
<100 mg/dl mg/dl +15mg/dL
Do+ 15 mg/dl Inotraj = 15 mg/dL 257/262 (98.1%)
88/88 (100.0 %) 257/262 (98,1 %) Estudo Venoso - :
Foram medicdes 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 (). Os resultados foram comparados na tabela abaixo.

Stidia so Zilovou krvou

Vyskoleny odbomsy’ pracovnik vykonal meranie hladiny ?Alluko’zy
v iiloveﬂl krvi u 350 dcastnikov za pouzitia glukomeru Wellion
NEWTON GDH-FAD (y). Vzorky Zilovej krvi tych istych icastnikov
boli tiez analrzované analyzatorom glukézy YSI Model 2300 STAT
PLUS (x). Vysledky boli porovnané v tabulke uvedenej nizsie.

Vysledky linedrnej regresie: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) vs.
referencia YSI (x)

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

Krvni Naklon Presecisce (mg/dL)/ R N
vzorec (mmol/L)
Venskakri | 0,9581 5,5982/0,3110 0,9913 | 350

Studija s krvjo novorojenckov
Z merilnikom NEWTON GDH-FAD (y) so usposobljeni tehniki op-

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

Amostra de Dedlive Intersecdo (mg/dL)/ R N
Sangue (mmol/L)
Venoso | 0.9581 5.5982/0.3110 0.9913 | 350
Estudo Neonatal

Foram efetuadas medicoes de glicose em sangue neonatal a
106 participantes, por um técnico esEetlallza o, com 0 Me-

(). Ziskané vysledky jsou porovnény v tabulce uvedené nize: Krvna Priesecnik (mg/dl)/ ravili meritve glukoze v krvi 106 novorojenckov. Vzorce krviistih — didor de Glicose no Sangue Wellion NEWTON GDH-FAD (y). As
Sklon R N novoro{enckov 50 analizirali tudi z merilnikom glukoze YSI Model  amostras de sangue neonatal, dos mesmos participantes, fo-
Vyisledky linedrni regrese: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) vs. vzorka (mmol/l) 2300 STAT PLUS (x). Primerjava rezultatov je prikazana vspodnji  ram também Pl e pelo Analisador de hieose T Modelo
referencni YS! (x) Zilova 0.9581 5.5982/0.3110 0.9913] 350 tabeli. 2%00 STAT PLUS (x). Os resultados foram comparados na tabela
i Prisedik Kiivek - mez Stiidias krvou novorodencov Rezultati linearne regresije: Wellion NEWTON GDH- FAD (y) proti abaixo.
Krevni Skion ceni Merania glukozy v krvi u novorodencov od 106 iastnikov . Pl RSV
vzorek Kiivky ukonceni (mg/dl)/ R N boli odobgraté viflikolenym technikom pomocou Wellion NEWTON referencnemu YS| (x) deReg Linear: Wellion NEWTON GDH-FAD (y)
(mmol/l) GDF——}I:ADthLII(komgITI (y),IVzorka krvi pre novovﬂw((&vlzﬁy& Knunivaorec | Slope Presecisce (mg/dL)/ R N vs. YSI Reference (x)
4 nakych subjektov boli analyzované aj pomocou odel 3
TePennd | o7 | 4968802760 |0.9903| 200 | STAF PLUS Analyzdtor glukozy (0. Vseledky boli porovnané v : {mmol/L) Amostrade . o | Intersecio (mg/dL/ | p ]
krey ledujicejtabufke. K ogses | 1massooom | osers| 22| e (nmolL)
Uplné pokyny naleznete v instrukcnim manudlu pfilozeném k tkov| ’ ' . Neonatal | 0.9564 1.7455/0.0970 0.9875 | 212

vasemu pristroji. Pokud budete mit jakékoli dalsi dmazy{ & pii-
pominky k tomuto produktu, kontaktujte svého dodavatele.

Wellion® NEWTON GDH-FAD
Pisomna informacia pre pouzivatela testovacich
prizkov na meranie hladiny glukozy v krvi

Pre (plny navod na poutitie si, prosim, precitajte Vasu prirucku
pre pouzivatela pribalend k Va3mu meracu Wellion NEWTON
GDH-FAD. Ak mdte dalSie otézky i problémy tykajice sa tohto
vyrobku, kontaktujte, prosim, Vasho predajcu.

PRINCIP AZAMYSLANE POUZITIE
Testovacie prizky na meranie hladiny glukézy v krvi Wellion
EWTON su tenke prizky s chemickym reagentnym systémom.
Slizia na meranie koncentracie glukozy s Elukomermi Wellion
NEWTON GAD-FAD. Krv sa nanasa na koncek testovacieho priz-
ku. Krv sa potom automaticky nasaje do reakénej z6ny. Reakcia
prebehne v reakénej zone prizku. Pocas reakcie dochddza k
vytvoreniu prechodového priidu, ktory merac zachyti. Koncen-
tracia glukozy v krvi sa potom vypocita na zaklade tohto pridu.
Vysledok sa nésledne zobrazi nadispleji meraca. Merace s kali-
brované tak, aby zobrazovali vysledky v ekvivalente plazmy. Na
pouZitie pri diagnostike in vitro. Testovacie nniiky st uréené iba
na pouZitie mimo tela a za Gi¢elom merania. Na samotestovanie a
pouZitie profesiondlmi.

ZLOZENIE

Kazdy testovaci prizok obsahuje nasledujtice reaktivne chemické
latky: glukéza dehydrogendza < 25 IU, mediator < 300 ug, timia-
ce cinidlo, nereaktivna zlozka.

Ig_ai_dl félia/nddobka s testovacimi prizkami obsahuje susiace
Cinidlo.

SKLADOVANIE A ZAOBCHADZANIE

- Testovacie prizky skladujte v ich ochrannej folii/nadobke. Uzaver
nddobky musi bTyT ﬁevne uzavrety. Testovacie priizky sa tak ucho-

vajti v riadnom funkénom stave.

Testovacie priizky skladujte na chladnom a suchom mieste pri iz-

bovej teplote 2 — 35 °C. Chrdiite pred teplom a priamym slnecnym

Ziarenim.

Nezmrazujte ani nechladte.

Aby boli vrsledky presné, pouZivajte testovacie prizky pri

izbovej teplote.

Privkladani kontaktnych pdsikov priizku do otvoru na testova-

cie prizky musi byt testovaci pruzok otoceny nahor tou stra-

nou, na ktorej je logo Wellion, a bielou stranou nadol. .

Neskladujte testovacie prizky mimo ich ochrannej folie/nd-

dobky. Testovacie priizky je potrebné skladovat'vich povodnej

félii/nadobke. Uzver musi byt pevne uzavrety.

Neskladujte ani nepouzivajte testovacie prizky na vihkom

mieste, napriklad v kapelni.

Neskladu{;(e merac, testovacie prizky ani kontrolny roztok v

blizkosti bielidiel ani Cistiacich prostriedkov, ktoré obsahuju

bieliace inidlo.

Neprekladajte testovacie prizky do novej nadobky ani akej-

kolvek inej nadoby.

Po vybratitestovacieho prizku nddobku ihned uzavrite.

Pouzite testovaci pruzok ihned' po tom, ako ho vyberiete z

félie/nddobky.

NepouZivajte testovacie prizky po uplynuti ddtumu exspirdcie

neotvorenej nadobky. Datum ‘exspiracie je uvedeny na folii/

nadobke. Poufitie testovacich pruzkov po uplynuti datumu

exspircie moze sposobit nepresnost vysledkov merania.

Pozndmka: Kazdy datum exspirdcie g‘e uvedeny vo formate

rok-mesiac, 2021-01znamena janudr 2021.

Nové balenie testovacich Brﬂikovje mozné pouzivat 12 mesia-

cov od prvého otvorenia. Datum exspiracie otvorenej nadobky

je 12 mesiacov od datumu jej prvého otvorenia. Poznacte si

datum exspirdcie otvorenej nadobky po jej otvoreni na Stitok

nadobky.

UPOZORNENIA

« Na pouzitie pri diagnostike in vitro. Testovacie prizky s ur-

Cenéiba na pouzitie mimo tela. Testovacie prizky si urcené iba

na pouzitie za t¢elom merania.

NepouZivajte testovacie prizky po uplynuti ddtumu exspirdcie

uvedeného na folii/nadobke. Testovacie prizky, ktorym

uplynul datum exspiracie, mdzu sposobit nepresnost vysled-

kov merania hladiny glukézy v krvi.

NepouZivajte testovacie pruizky ktoré si roztrhnuté, ohnuté

alebo akokolvek poskodené. NepouZivajte testovacie prizky

opakovane.

Vzorku nansajte iba na koncek testovacieho priizka. Nena-
dsajte krv ani kontroln{'| roztok na vrchnii Cast testovacieho

E‘ruz a, pretoze by to mohlo spasobit nepresnost merania.
ddobku a nepoutzité testovacie prizky odhodte 12 mesiacov

po prvom otvoreni nadobky. Nepretrzité vystavenie vzduchu

maze znehodnotit chemické latky v testovacom prizku. Takéto
skodenie moze sposobit nepresnost vysledkov.

Foliu/nadobku s testovacimi prizkami uchovévajte mimo

dosahu detiazvierat.

Predtym, nez akokolvek upravite svojliecebny plan, poradte sa

s Vasim zdravotnickym pracovnikom.

OBSAH BALENIA
- Testovacie priizky Wellion NEWTON GDH-FAD
« Pisomnd informdacia pre pouzivatela

POTREBNY MATERIAL NEOBSIAHNUTY V BALENI
« Merac Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE)

« Lancety Wellion (sterilné)

- Lancetové zariadenie Wellion Pro2

« Kontrolné roztoky Wellion NEWTON

NAVOD NA POUZITIE
Pre (ipIny ndvod na odber krvnej vzorky si Ered&ouiitim recitaj-
te Vasu prirucku pre pouzivatela Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE).
[1] Otvorte uzéver nadobky s testovacimi prizkami, iba aby ste
vybrali testovaci prizok na meranie. Nadobku ihned' uzavrite
uzdverom. Zvys$né testovacie prizky sa tak ochrania pred vih-
kostou zo vzduchu. [2] Vykonajte meranie hladiny glukézy v krvi
odla ndvodu uvedeného vo Vasej prirucke pre pouzivatela. [3]
ysledok merania hladiny glukdzy v krvi sa zobrazi na displeji
meraa. Tento vysledok by mal spadat do cielového rozmedzia.
Va3 zdravotnicky pracovnik by Vas mal informovat o odportca-
nom cielovom rozmedzi pre Vés. i Vase vysledky merania
hladinl lukézy v krvi vyssie alebo nizsie, opytajte sa Vasho zdra-
votnickeho pracovnika, co mate robit. Predtym, ne akokolvek
upravite svoj liecebny plén, poradte sa s Vasim zdravotnickym
pracovnikom.

DOLEZITE: Monitorovacie systémy hladiny glukézy v krvi Wellion
NEWTON GDH-FAD (BTE) umoziiujti vykonat meranie z alternativ-
nych miest — z predlaktia alebo dlane. Existuju vyrazné rozdiel
medzi vzorkami z predlaktia, dlane a koncekov prstov, o ktoryd
by ste mali vediet. Ddlezité informacie o merant hladiny glukozy
zpredlaktia a dlane:

Ked'sa hladina glukdzy v krvi rychlo meni, napriklad po jedle,
po podaniinzulinu ¢i po cviceni, mdzu sa tieto zmeny rychlejsie
prejavit v krvi odobratej z koncekov prstov nez v krvi z inych
Castitela.

Krv z koncekov prstov by ste mali pouZit pri merani vykondva-
nom menejako 2 hodiny pojedle, podani inzulinu alebo cvieni
avidy, ked citite, Ze sa Vam hladina glukézy v krvi rychlo meni.
Krv z koncekov prstov by ste mali Eouiit’vzdy, ked'sa obavate,
Ze u Vas doslo k hﬁlpoglykémii alebo ak trpite syndrémom ne-
uvedomovania si hypoglykémie.

ROZMEDZIE OCAKAVANYCH HODNOT

Monitorovanie hladiny glukézy v krvi si vyZaduje pomoc zdra-
votnickeho pracovnika. Eoloéneméiete nastavit'Vase rozmedzie
ocakdvanych hodnét glukézy v krvi, dohodnit sa na ¢asoch me-
rania a prebrat, ¢o znamenaji Vami namerané hodnoty glukézy

vKkrvi.
Ocakavané hladiny glukdzy v krvi u 0sdb bez diabetu: '

Vysledky linedrnej regresie: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) vs.
referencia YSI (x)

Studija z arterijsko krvjo
z Inik NgWTON aDH»FAD (y) s0 usposobljeni tehniki opra-

Krvnavzorka| Sklon Prieseénik (mg/dl)/ R N
(mmol/l)

Novorode- | o gc6s | 17as5/00070 | 0.9875| 212

neckd

Stidia s tepnovou krvou

Vyskoleny odborniy pracovnik vykonal meranie hladiny glukézy
v tepnovej krvi u 100 dcastnikov za poutitia glukomeru Wellion
NEWTON DH—FAD(y).VzorkylepnoveH' krvitychistych dcastnikov
boli tiez analrzovane’ analyzatorom glukézy YSI Model 2300 STAT
PLUS (x). Vysledky boli porovnané v tabulke uvedenej nizsie.

Vysledky linedrnej regresie: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) vs.
referencia YSI (x)

Krvnd SKlon Priesecnik (mgy/dl)/ R N
vzorka (mmol/l)
Tepnovd | 1.0147 | -4.9688/-0.2760 | 0.9909 | 200

Upiné pokg\r’V néjdete v Igouil’vatel’skej prirucke glukomera
ellion NEWTON GDH-FAD. Ak mate dalsie otdzky alebo
problémy, kontaktujte svojho miestneho distribdtora.

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

PRINCIP IN UPORABA
Merilni listi¢i Wellion NEWTON za glukozo v krvi so ploski listici
s sistemom kemicnih reagentov. Uporabljajo se za merjenje kon-
centracije glukoze v krvi z merilniki Wellion NEWTON GAD-FA. Kri
nanesemo na konec merilnega listica, od koder se samodejno vsr-
ka v reakcijsko polje. Reakcija poteka v reakcijskem obmodju. Med
to reakcijo zacasno nastane elektricni tok, ki ga zazna merilnik.
Koncentracija I%Iukoze v krvi se izracuna na osnovi tega elektri¢-
nega siﬂnala. ezultat pa je nato prikazan na zaslonu merilnika.
Merilniki so umerjeni tako, da prikazujeLo rezultate, enakovredne
plazmi. Za in vitro diagnosticno uporabo. Merilni listici se upo-
rabpajo samo za merjenje zunaj telesa. Za samopreskusanje in
profesionalno uporabo.

SESTAVA

V vsakem merilnem listicu so naslednje reaktivne kemikalije:
glukoza dehidrogenaza < 25 IU, mediator < 300 p?, pufer, nere-
aktivna sestavina. Vsaka folija/vsebnik za merilne listice vsebuje
susilno sredstvo.

SHRANJEVANJE IN RAVNANJE

« Merilne listice hranite v zascitni foliji/vsebniku. Pokrov vsebnika

mora biti tesno zaprt, da merilni listici ostanejo v dobrem upo-

rabnem stanju.

Merilne listice hranite v hladnem in suhem prostoru pri tempera-

turi od 2 do 35 °C. |zogibajte se shranjevanju pri visokih tempera-

turah in na neposredni soncni svetlobi.

Ne shranjujte v hladilniku in ne zamrzujte.

Da zagotovite natancne rezultate, jih uporabljajte na sobni

temperaturi.

« Pri vstavljanju merilnega listica v rezo drzite listi¢ tako, da
bo logotip Wellion obrnjen navzgor, prazna, bela stran pa
navzdol.

« Merilnih listicev ne shranjujte zunaj zascitne folije/vsebnika.
Hraniti jih morate v originalni foliji/vsebniku. Pokrovéek vseb-
nika mora biti tesno zaprt.

« Merilnih listi¢ev ne shranjujte v viaznem prostoru, na primer

v kopalnici.

Merilnika, merilnih listicev in kontrolne raztopine ne shranjuj-

te v blizini belil ali istil, ki vsebujejo belilo.

Merilnih listicev ne prestavljajte v nov vsebnik ali kaksno drugo

embalazo.

+ Vsebnik zaprite takoj, ko iz njega vzamete merilni listi¢.

Merilni listi¢ uporabnetakoL, ko ga vzamete iz folije/vsebnika.

Merilnih listicev ne uporabljajte po preteku roka uporab-

nosti, ki je natisn{en na foliji/vsebniku. Uporaba po preteku

roka uporabnosti lahko povzroci napacne 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 listici lahko uporabljate 12 mesecev

po prvem odprtju. Ko ga prvi¢ odprete, nanj napiite datum

poteka roka uporabnosti po prvem odprtju.

VARNOSTNI UKREPI
Merilni listici so za in vitro diagnosticno uporabo. Uporabljajo
se lahko samo zunaj telesa. Merilni listici se lahko uporabljajo
samo za testiranje.
Merilnih listicev ne uporabljajte po datumu izteka roka upo-
rabnosti, ki je naveden na foliji/vsebniku. Merilni listici s pre-
tecenim rokom uporabe lahko povzrocijo napacne rezultate
meritev glukoze v krvi.
Ne uporabljajte merilnih listicev, ki so raztrgani, upolgnjeni
ali kakor koli poSkodovani. Merilni listici so samo za enkratno
uporabo.
Krvni vzorec je treba nanesti samo na obmogje za krvni vzorec
na koncu merilnega listica. Krvnega vzorca ali kontrolne razto-
pine ne nanasajte na povrsino merilnega listica, ker to lahko
rivede do netocnih rezultatov.
sebnik in neuporabljene merilne listice odvrzite 12 mesecev
Eo prvem odprtju. Stalna izpostavHenost zraku lahko unici
emikalije v merilnem listicu. To lahko povzroci netocne re-
zultate.
Folijo/vsebnik zmerilnimilistici hranite stran od otrokin Zivali.
Preden kakor koli sp ite nacrt zdravljenja, se p j
s svojim zdravnikom.

VSEBINA PAKETA
« merilni listi¢i Wellion NEWTON GDH- FAD
« Navodila za uporabo

POTREBNI PRIBOR (NI PRILOZEN)
«merilnik Wellion NEWTON GDH- FAD (BTE)
- lancete Wellion (sterilne)

. Eroiilna naprava Wellion Pro2

- kontrolna raztopina Wellion NEWTON

NAVODILA ZA UPORABO

Natancna navodila za odvzem krvne‘?va vzorcasi oglejle v Prirocni-
ku za uporabo merilnika Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE).

[1] Odprite pokrov vsebnika z merilnimi listici, vzemite merilni
listicin vsebnik takoj zaprite, da preostale merilne listice zacitite
predvlago. [2] Izvedite merjenje glukoze v krviv skladu z navodili
v uporabniskem prirocniku. [SJ Vrednost glukoze v krvi bo prika-
zana na zaslonu merilnika. Rezultat mora biti v ciljnem obmocju,
ki ste ga dolodili s svojim zdravnikom. Ce sovasirezultati glukoze v
krvivisji aliniZji, se o ustreznih ukrepih pogovorite s svojim zdrav-

n

vili meritve glukoze v krvi 100 udelezencev. Vzorce krvi stih ude-

lezencev so analizirali tudi z merilnikom %Iukoze YSI Model 2300

STAT PLUS (x). Primerjava rezultatov je prikazana v spodnji tabeli.

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

Estudo Arterial

Foram efetuadas medicoes de glicose em sangue arterial a
100 participantes, por um técnico esEE(iaIizado, 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
2%0_0 STAT PLUS (x). s resultados foram comparados na tabela
abaixo.

080207 TL-ELM

080207 TL-ELM

080207 TL-ELM

L080KZ07 TL-ELM

L080KZ07 TL-€LM

Celotna navodila si o Iej[te v Prirocniku za uporabo, ki je prilozen
merilniku Wellion N H-FAD. Ce imate dodatna vprasa-
nja ali tezave, se za pomoc obrnite na prodajalca.

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

PRINCIPI0 E USO PRETENDIDO

As Tiras Teste de Glicose Wellion NEWTON séo tiras finas com um
sistema de reacdo quimica. As tiras teste foram desenvolvidas
paramedira concentragao de glicose no sanque com os medidores
deglicose no sangue Wellion NEWTON GDH-FAD. A gota de sangue
é aspirada para a zona de reacdo quando toca na extremidade
da tira teste. A enzima reage com a glicose no sangue e produz
corrente elétrica. 0 medidor mede a corrente. 0 medidor mostra
o resultado do teste, calculado com base na corrente elétrica. Os
medidores sdao plasma-calibrados, para uma facil comparacao
com os resultados laboratoriais. Para Diagndstico In Vitro. As tiras
teste sdo para uso fora do corpo e destinam-se exclusivamente ao
rastreio dos niveis de glicose no sangue. Para uso profissional e
autoteste.

COMPOSICAO

(ada tira teste contém os sequintes quimicos reativos: Glicose
Desidrogenase < 25 IU, Mediador < 300 pg, Solugdo Tampdo, e
Ingrediente Nao-Reativo.

Cada invélucro/frasco contém um agente secante.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

« As tiras teste devem ser armazenadas no respetivo invélucro/
frasco. Para manter as tiras teste em boas condicdes de funciona-
mento, atampa do frasco deve estar bem fechada.

« Armazene as tiras teste num local fresco e seco, a temperatura

ambiente (2-35°C). Mantenha as tiras teste afastadas do calor e

da luz solar direta.

Nao congelar ou refrigerar.

Utilize as tiras teste a 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.

Nao armazene as tiras teste fora do frasco. As tiras teste devem

ser armazenadas no frasco original. A tampa do frasco deve

estar bem fechada.

Nao armazene nem utilize tiras num ambiente himido, como

uma casa de banho.

Nao armazene o medidor, as tiras teste ou asolugdo de controlo

neno de lixivia ou produtos de limpeza que contenham lixivia.

30 coloque as tiras teste em outro frasco ou embalagem.

Feche imediatamente o frasco apés retirar a tira teste.

Plilize a tira teste imediatamente apés retirar do invélucro/

1asco.

« Nao utilize as tiras teste apds o prazo de validade im-
presso no invélucro/frasco. Se utilizar tiras teste apés o
?razo de validade poderd obter resultados incorretos.

odas as datas de validade sao impressas em formato de Ano-
-Més. Se a data for 2021-01, significa que termina em janeiro
de 2021.

« 0 frasco de tiras teste deve ser utilizado durante os 12 meses
aEds aabertura. A data de validade do frasco, apés a primeira
abertura, é de 12 meses. Anote a data da primeira abertura no
rotulo do frasco.

PRECAUCOES

« As Tiras Teste de Glicose no Sangue Wellion NEWTON sao

para uso fora do corpo (Diagnéstico In Vitro). As tiras teste

destinam-se exclusivamente ao rastreio dos niveis de glicose
nosangue.

Néo utilize as tiras teste apés o prazo de validade impresso no

invélucro/frasco. Se utilizar tiras teste apds o prazo de validade

oderd obter resultados incorretos.
30 utilize tiras teste partidas, dobradas ou danificadas. Nao
reutilize as tiras teste.

« A amostra deverd ser aplicada apenas na extremidade da tira
teste. Aplicar sangue ou soluco de controlo na zona superior
datira teste poderd originar resultados imprecisos.

« Descarte o frasco e as tiras teste inutilizadas 12 meses apds

a primeira abertura. A exposicdo ao ar podera destruir os

quimicos presentes na tira teste. Estes danos poderdo causar

leituras incorretas.

Mantenha o invélucro/frasco da tira teste afastado das crian-

Easedosanimais.

onsulte o profissional de satide que o acompanha antes de
efetuar alteragdes ao seu plano de tratamento.

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

MATERIAIS NECESSARIOS (NAO FORNECIDOS)
« Medidor Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE)

- Lancetas Wellion (estéreis)

« Dispositivo de Punﬁéo Wellion PRO2

« Solugdes de Controlo Wellion NEWTON

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Leia o Manual de Instrugdes do seu Wellion NEWTON GDH-FAD
(BTE) para obter mais informagdes sobre a recolha da amostra
desangue.

[1] Abra o frasco apenas para retirar uma tira teste. Feche imedia-
tamente o frasco apos retirar a tira teste, para proteger as tiras da
humidade doar. [z'i Efetue o teste de glicose no sangue de acordo
com as indicagdes do manual de instrugdes. [3] Os resultados dos
testes de glicose no sangue serdo apresentados no ecra do me-
didor. 0 resultado devera estar dentro dos intervalos-alvo. 0 seu
médico ou o profissional de satide que o acompanha devera re-
comendar o intervalo adequado a sua situao clinica. Se os seus
resultados estiverem fora do intervalo recomendado, entre em
contacto com o seu médico. Consulte sempre o seu médico ou o

nikom. Preden s alrt ja, se vedno p j
ssvojim zdravnikom.

POMEMBNO: Sistem za spremljanje glukoze v krvi Wellion
NEWTON GDH-FAD (BTE) omogoca tudi alternativno merjenje s
krvjoiz podlaktiali podrocja dlani pod palcem. Med krvnimi vzor-
ci iz podlakti, podro¢ja dlani pod palcem in prstne blazinice so
pomembne razlike, kijih morate poznati. Pomembna informacija
o merjenju glukoze s krvjo iz podlakti ali dlani:
« Kadarseraven ﬂlukoze v krvi hitro spreminja, kot na primer po
obroku, odmerku inzulina ali telesni vadbi, se lahko te spre-
membe hitreje pokazejo s krvjo iz prsta kot s krvjo iz drugih
odvzemnih mest.
Kri iz blazinice prsta uporabite, ce merjenje izvajate 2 uri‘ro
obroku, po odmerku inzulina ali telesni vadbi oziroma kadar
koli ¢utite, da se raven glukoze v krvi hitro spreminja.
Kri iz blazinice Frsla uporabite tudi, ce ste zaskrbljeni zaradi
hipoglikemije ali ce trpite zaradi nezaznavanja hipoglikemije.

0BMOCJE PRICAKOVANIH VREDNOSTI

Spremlganje glukoze v krvi zahteva pomoc zdravstvenega de-
lavca. Skupaj lahko nastavita obmocje pri¢akovanih vrednosti
glukoze v krvi, dolocita Stevilo meritev in se pogovorita o pomenu

kontrolnim roztokem 2 rozmezi CTRL 2. Pfi testovani's
roztoky se ujistéte, Ze vysledky odpovidaji relevantnim rozmezim
CTRL uvedenym na etiketé dézy.

POZOR: Pokud je vysledek testu kontroly kvality mimo kontrolni
rozmezi udané na ochranné doze s testovacimi prouzky: NEPOU-
ZIVEJTE sxstém k testovani své krve, nebot ten nemusi pracovat
spravné. Pokud nejste schopni problém korigovat sami, kontak-
tujte svého dodavatele.

OMEZENI (LIMITACE)
« Glukometr Wellion NEWTON GDH-FAD, testovaci prouzky i os-
tatni komponenty monitorovaciho systému Wellion NEWTON
GDH-FAD byly navrZeny, otestovany a potvrzeny tak, aby
spolecné pracovaly efektivné a poskytovaly presné vysledky
méfeni koncentrace glukozy v krvi (glykemie). Nepouzivejte
ﬁgroto komponentyjinYch znacek.

estovaci prouzky Wellion NEWTON jsou urceny pro testovani
z Cerstvé kapilami/Zilni/arteridlni krve, z erstvé pné novoro-
zenecké krve a z heparinem antikoagulované Zilni pIné krve.
S{stém byl otestovan tak, aby umoziioval presné méfeni
gykemie (koncentrace gluko’zy{ v plné krvi v rozmezi 0,6 -

3,3 mmol/I (10 - 600 mg/dl).

Hodnota hematokritu by se méla pohybovat v rozmezi 10 —
70 %. Pokud by byla mimo tohoto rozmezi, mohlo by to vést k
nespravnym vysledkiim. Hodnotu svého hematokritu mizete
zjistit u svého osetfujiciho Iékare ci jiného profesionalniho
zdravotnického pracovnika.

Pfi normélni terapeutické hladiné a az do vysoké koncentracni
urovné latek acetaminofen, bilirubin, cholesterol, kreatinin,
EDTA, galakto’za, kyselina gencidnovd, glutathion, hemo%-
lobin, heparin, ibuprofen, 1-DOPA, maltéza, meth{I—DOP 3
pralidoxim jodid, kyselina salicylovd, tolbutamid, tolazamid,
triglyceridy a kyselina mocova nejsou vysledky méfeni glyke-
mie vyznamné ovlivnény.

Pritomnost kyseliny askorbové > 3 mg/dl a xylozy > 9 mg/dl
miize véstk naméiem’v?él’(h hodnot glukézy v krvi,
Substance s vysok?im obsahem tuk, jako g’)sou nari. triglyce-
ridy < 3000 mg/dl nebo cholesterol < 500 mg/dI, nemaji na
V’sledek testovani glykemie vjznamnéjsi vliv.

47né/téice nemocné osob& by nemély provadét testovani

lukometrem Wellion NEWTON GDH-FAD.

revni vzorky od pacientii v Soku nebo s tézkou dehydrataci,
nebo od nemocnych v hyperosmoldrnim stavu (s ketdzou ¢i
bez ni) nebyly testovany a proto se nedo| oruiulj.‘e je pomoci
systému méreni glykemie Wellion NEWTON GDH-FAD testovat.
S odebranymi krevnimi vzorky a se viemi uZivanymi materidly
pracujte velmi opatrné a pfi jejich likvidaci dodrzujte viechna
platna doporuceni.

VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY

Systém monitorovani 0glykemie Wellion NEWTON GDH-FAD

spliiuje pozadavky EN 150 15197:2015 (in vitro diagnostické testo-

vaci systémy — pozadavky na monitorovaci systémy koncentrace

alukézy v krvi pro samotestovani pfi léché diabetes mellitus).
ozmeziméiengch hodnot: 10 - 600 mg/dl (0,6 — 33,3 mmol/I)

Objem vzorku: 0,5 pl

Doba testu: 5 sekund

ichung Reprodukovatelnost:
(mmol/L) | 008 | 03 | 046 Kazda z analyz reprodukovatelnosti byla provedena na deseti
(%) - | 1.8% | 24% glukometrech Wellion NEWTON GDH-FAD. K testovani byly uzity
Systemaenauigkeit: vzorlgl heparinizované Zilni krve se 3esti drovnémi koncentrace.
J—g—g—me Blutzuckermessungen (kapillar) von mindestens 100 Te- Na zaklade ziskanych vysledki bylo mozno definovat nésledujici

ilnehmern wurden von Fachpersonal unter Verwendung des
Wellion NEWTON GDH-FAD Blutzuckermessgerétes (y) durch-
gefiihrt. Die kapillaren Blutproben wurden von der Fingerbeere
entnommen. Die Blutproben von denselben Personen wurden
zugleich mit dem YSI Model 2300 STAT PLUS Glukose-Analyzer

odhady reprodukovatelnosti a preciznosti.

(mg/dL) | 37.3 | 9.0
(mmol/L) | 2.1 55 1713

285
127

3736

Stiedni hodnota 208

Cas Rozmedzie (mg/dl) R(L:i:;?/zl;e
Nalacno a pred jedlom 70-100 39-56
2hodiny po jedle Menej ako 140 Menejako7,8
KONTROLA SYSTEMU

S glukomerom zaobchddzajte opatrne. Pre podrobnéinformacie o
starostlivosti o merac si precitajte Vasu prirucku pre pouZivatela.
Na kontrolu spravneho fungovania meraca s testovacimi priizka-
mi je potrebné vykonat kontrolny test kvality. Pri vykondvanikon-
trolneho testu kvality sa riadte testovacim postupom uvedenym
vo Vadej prirucke pre pouzivatela. Na titku nddobky s testovacimi
prizkami (alebo na féliovom i i i
—CTRLO, CTRL 1a CTRL 2. Vo vé neEn'padovje re samotesto-
vanie postacujuci kontrolny roztok 1. Ak méte podozrenie, Ze V43
merac ¢i testovacie pruzky nefunguju spravne, mozete pristipit
aj k testu drovne 0 alebo drovne 2. Pre informécie o moznosti
kipenia k Iného roztoku kontaktujte svojho predajcu.
Potvrdenie spravnosti vysledkov: Merania s kontrolnym rozto-
kom 0 by mali spadat do rozmedzia CTRL 0, merania s kontrolnym
roztokom 1 by mali spadat do rozmedzia CTRL 1 a merania s
kontrolnym roztokom 2 by mali spadat do rozmedzia CTRL 2. Pri
merani s kontrolnym roztokom sa uistite, ze vysledky porovndva-
te s relevantnym rozmedzim CTRL uvedenym na $titku nadobky.

VYSTRAHA: Ak V&3 vysledok merania s kontrolnym roztokom
spadad mimo kontrolného rozmedzia uvedeného na nadobke s
testovacimi prizkami: NEPOUZIVAJTE meraci systém na meranie s
krvou, pretoze systém mozno nefunguje spravne. Ak nedokazete
problém odstranit, kontaktujte predajcu.

OBMEDZENIA

Merate Wellion NEWTON GDH-FAD, testovacie prizky a dalsie
sticasti monitorovacieho systému hladiny glukozy v krvi Welli-
on NEWTON GDH boli navrhnuté tak, aby efektivne fungovali
spolu a poskytovali presné vysledky merania hladiny glukézy v
krvi. Testovanim sa ich spolocné efektivne fungovanie dokdza-
lo. NepoutZivajte siciastky inych znaciek.

Testovacie ?ruiky Wellion NEWTON st urené na meranie s
Cerstvou celou kapildrnou/Zilovou/tepnovou krvou, Cerstvou
celou krvou novorodencov a celou Zilovou krvou antikoagulo-
vanou heparinom.

Systém bol otestovany na presné meranie hladiny 9Iuk[’>zy
v celej krvivrozmedzi 0,6 — 33,3 mmol/I (10 az 600 mg/dl).
Hematokrit by mal byt v rozmedzi 10 — 70 %. Hodnota he-
matokritu mimo tohto rozmedzia sposobit nesprévnost
vysledkov. Porozprdvajte sa s Vasim zd ickym pracov-
nikom, aby ste zistili, aka je Vasa hodnota hematokritu.
Normalna terapeuticka hladina az vrsoka’ koncentrécia nas-
edujicich latok nemd vyznamny vplyv na vgsledky merania
ladiny glukdzy v krvi: paracetamol, bilirubin, cholesterol,
reatinin, EDTA, galaktéza, kyselina gentisovd, glutatién, he-
mncr|loh|'n, heparin, ibuprofén, L-DOPA, maltdza, metyldopa,
pralidoxim jodid, kyselina salicylové, tolbutamid, tolazamid,
triglyceridy a kyselina mocova.

Hladina kyseliny askorbovej > 3 mg/dI a hladina xylézy > 9
mg/dl sposobi nameranie prilis vysokych hodnét glukzy v

Vi,
Tuky (triglyceridy do 3000 mg/dl alebo cholesterol do 500
mg/dl) nemaju vyznamny vplyv na vysledky merania hladiny
3Iukézyv krvi.

azne “choré osoby by nemali vykonavat meranie hladiny
Elukdzy v krvi s monitorovacim systémom hladiny glukézy v

rvi Wellion NEWTON GDH-FAD.
Krvné vzorky od pacientov v Soku, silno dehydrovanych pa-
cientov ani pacientov v hyperosmoldrnom stave (s ketdzou
alebo bez ketdzy) neboli testované a neodportica sa vykonavat

p ional de salide que 0 acompanha antes de efetuar qualquer
alteragdo ao seu plano de tratamento.

IMPORTANTE: Os Sistemas de Monitorizagdo de Glicose no San-
gue Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) permitem o teste em local
alternativo: antebradgo ou palma da mao. Ha diferencas importan-
tes entre amostras do antebraco, da palma da méo e da ponta do
dedo que deve conhecer. Informagdo importante acerca do teste
com amostras do antebrauio e da palma da méo:

« Quando os niveis de glicose no sangue alteram rapidamente
(apds uma refeicdo, administracao de insulina ou exercicio
fisico) 0 sanqgue capilar da ponta do dedo poderd mostrar mais
rapidamente essas diferencas.

« Devera utilizar amostras de sangue da ponta dos dedos sempre

que testar antes de perfazer duas horas apds uma refeicao,

F[n_la administracao de insulina ou uma sessao de exercicio

isico.

Deverd efetuar o teste com amostras de sangue da ponta dos

dedos sempre que suspeita de uma hipoglicemia ou se ndo tem

percecdo das hipoglicemias.

INTERVALOS E VALORES ESPERADOS
Consulte o seu médico ou o profissional de satde que o acompa-

merilnih rezul . Pricakovana raven glukoze v krvi pri ljudeh  nha para determinar o intervalo de glicose no sangue adequado
brez sladkorne bolezni: ! pgradsi e discutir os tempos de teste € o significado dos resultados
= obtidos.
Cas Obmogje (mg/dL) | Obmocje (mmol/L) Valore§ de glicose no sangue esperados para pessoas sem a dia-
Stel etes:
Na tesce |n.pred 70-100 39-56
obroki Hora Intervalo (mg/dL) Intervalo (mmol/L)
2 uri po obroku Manj kot 140 Manjkot 7,8 Em Je;;nf\ e Antes das 702100 39-56
PREVERJANJE SISTEMA eleigoes
Z merilnikom glukoze morate ravnati previdno. Podrobna navo- | 2Horas Apds as Refeicoes Menos de 140 Menos de 7.8

dila 0 negi merilnika si oglejte v Prirocniku za uporabo. Preizkus
kontrole "kakovosti morate opraviti, da preverite, ali merilnik
in merilni listici pravilno delujejo. Preizkus kontrole kakovosti
opravite v skladu z navodili v Priro¢niku za uporabo. Tri ravni
kontrolne tekocine, CTRLO, CTRL 1in CTRL 2 so prikazane na vseb-
niku z merilnimi listici (ali folijski vrecki). Kontrolna raztopina 1
najveckrat zadostuj trebe samopreskusanja. Ce menite,
da merilnik ali meril Ci ne delujejo pravilno, boste morda
Zeleli 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 obmodju CTRLO, preizkus s kontrolno raztopino 1v
obmocju CTRLY, preizkus s kontrolno raztopino 2 pa v obmocju
CTRL2. Ce opravljate preizkus s kontrolno raztopino, morajo biti
rezultati v ustreznem obmocju CTRL, navedenem na steklenicki
zmerilnimi listici.

OPOZORILO: Ce so rezultati preizkusa s kontrolno raztopino zunaj
kontrolnega obmocja, navedenega na vsebniku: Ce sistem meril-
nika ne deluje pravilno, ga NE uporabljajte za merjenje glukoze
v krvi. e tezave ne morete odpraviti, se za pomo¢ obrnite na
prodajalca.

OMEJITVE
+ Merilnike Wellion NEWTON GDH-FAD, merilne listice in druge
sestavne dele sistema Wellion NEWTON GDH za spremljanje
glukoze v krvi smo razvili, preskusili in preverili, tako da sku-
paj ucinkovito delujejo kot sistem in zagotavlﬂ"ajo natancne
meritve glukoze v krvi. Ne uporabljajte sestavnih delov drugih
Rﬂroizvajalcev.
erilni listici Wellion NEWTON se uporabljajo za merjenje s
svezo kapilarno/vensko/arterijsko polno krvjo, svezo polno
krvjo novorojenckov in heparinizirano vensko polno krvjo.
Sistem je preizkusen za natancno mer'en%e koncentracije
glukoze v polni krvi v obmogju od 0,6 do 33,3 mmol/L (od 10
0600 mg/dL).
Prostornina pakirane celice (hematokrit) mora bitimed 10 %in
70 %. Ce je zunaj tega obmocja, lahko to privede do naJJaEnih
rezultatov merjenja. Pogovorite se svojim zdravnikom, da ugo-
tovite svojo vrednost hematokrita.
Terapevtske do visoke koncentracije acetaminofena, bilirubi-
na, holesterola, kreatinina, EDTA, galaktoze, gentisicne kisline,
glutationa, hemoglobina, heparina, ibuprofena, levodope,
maltoze, metildope, pralidoksim jodida, salicilne kisline, tol-
butamida, tolazamida, trigliceridov in secne kisline ne vplivajo
bistveno naraven sladko?a vkrvi.
Vsebnost askorbinske kisline > 3 mg/dL in ksiloze > 9 mg/dL
lahko povzroci visji rezultat glukoze v krvi.
1 mascobami bogate snovi (trigliceridi do 3000 mg/dL) ali
holesterol do 500 mg/dL nimajo vecjega 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 Soku, s hudo dehidracijo ali
B” bolnikih v hiperosmolarnem stanju (s ketozo ali brez), niso
ili testirani in zato se tej skupini bolnikov ne priporoca upo-
rGan; Is:ktDema za spremljanje glukoze v krvi Wellion NEWTON

Krvne vzorce in materiale previdno odvrzite. S krvnimi vzorci
ravnajte kot s kuznimi materiali. Pri odstranjevanju upotevaj-

TESTE COM SOLUCAO DE CONTROLO

Oseu medidovd?ﬂqlicose no sangue deve ser manuseado cuidado-
samente. Leia 0 Manual de Instrugdes para obter informagdes de-
talhadas acerca dos cuidados a ter com o medidor. Deverd utilizar
os testes com solucdo de controlo para verificar se o medidor e as
tiras teste estdo a funcionar corretamente. Siga as indi(aéﬁes do
Manual de Instrugdes para efetuar um teste com solugao de con-
trolo. 0 frasco (ou o invdlucro) das tiras teste apresenta trés niveis
de controlo CTRLO, CTRL1 e CTRL2. A Snlugéo de Controlo — Nivel 1
ésuficiente para a maioria das necessidades de autoteste. Se con-

Krvni Presecisce (mg/dL)/ Resultados de Regressdo Linear: Wellion NEWTON GDH-FAD (y)
Naklon R N
vzorec (mmol/L) vs. YSI Reference ()
AEriska | o | agessi0ome0 |ogong| 200 | |AMOStRde) gy | tesesiomgidl/ |y
kri Sangue (mmol/L)
Arterial 1.0147 -4.9688/-0.2760 0.9909 | 200

Consulte 0 Manual de Instru%)es ara obter mais informagdes
acerca do Wellion NEWTON GDH-FAD. Se tiver alguma questao,
entre em contacto com o nosso servigo de apoio.

Wellion® NEWTON GDH-FAD

Oul\adio xpriong yla T cuokevacia Tawiov

Mévpnong Zakydpou Tou aiparog

APXH KAI IPOBAEMOMENH XPHEH

Ot Tawieg pétpnong Zakydpou tou aipatog Wellion NEWTON
£ival \EMTEC TAIVIEC P £va OUGTNHA XNHIKOD uvnépuorﬁgiou
Metpdve T GuyKEVTpwON oakydpou pe To petpnt NEWTON
GAD-FAD. Epappdletat aipia oTnv dkpn ¢ Tawiag pérpnong.
To aipa amoppogdtar avtopata oto medio avridpaong.
H avtidpaon AapPaver xwpa oto medio avridpaonc. Eva
petaatiké nAekTpikd pevpa oxnuatiCetal ot didpkela
™ avtibpaong to omolo evtom(etal and to petpnT. H
OUYKEVTPWON 2aKyapou Tou aipatog umohoyietat pe Baon To
nknplkdé}{ﬂua. 0 amotéAeopia eppaviCetal oty 086vn Tou
petpnth. Ou petpnréc eivar BaBuovopnpévol va epgavicovy
loodVvapa amoteléopata mhdopatog. Alayvwotikn in vitro
xprion. Ot Tawviec pétpnong mpémet va ypnotpomolovvtat povo
igunepu(d TOU OWUATOC Yla PETPAOEIC. 2uvioTatal T600 yia
QUTOETPN 0N 000 KAl y1a ENayYENIATIKA Xprion.

%Ygeﬂﬂ': ¢ : 6houBec 6 ¢ ¢
d0€ Tatvia pétpnong mepiéxel Tic akoXouBe dpaoTIKE XNIKEC
0UOiEC: Aq)u580vovdon Y?fum(% < 25 Il]), MEUD)\Xﬂ T
< 300 g, PubpuoTiko iahupa, M avriSpacTikd ouotatiko.
KaBe 61kn ahovpviou/@iakidio Tawiag pEtpnong mepiéxel évav
Enpavtikd mapdyovta.

ANOOHKEYZH KAI XPHIH
« Ou Tawiec pétpnong mpémel va  Qulacoovial otV
TIPOOTATETIKY TOUC Brikn alovpuviou/@akidto. To kamdkt
T0u Qlakidiou mpémel va eival epunTikd KAe10TO. AuTé yivetal
yia va dlatnpeital o€ KaA KataoTaon n AEIToupyIKOTTA TV
TAWIOV PETPNONC.
AmoBnkeloTe TI¢ Tawieg pérpr&an( o€ £va dpoagpd, Enpo
£pog o€ Beppokpaocia 2 -350 C. AmoBnkeloTe pakpid ano
gé(m] Kal APETo Qug Tou fAtov.
Mnv tomoBereite oo Yuyeio.
Tava éxete akpiP amoteAéopata XpnotpomoN|oTE TIg Tatvieg
Jétpnong o¢ Beppokpasia Swpariov.
Otav 0dyete Ti¢ pndpeg enagiig g Tawiag otov umodoxéa
Tawwy, To oyoturio t¢ Wellion 8a mpénel va eivar amd Ty
EMAVE PEPLA KaL N AEUKN, KEVT, JEPLA amo KATw.
Mnv amobnkebete TiC Tawie uérpr}on: £w ané v
pooTateuTIk Toug Brkn ahovpviov/puahidio. Ot Tawieg
pETpnong mpémel va guNdooovtal oty apyiki Toug Brkn
ahovpuviou/@uaidio. To kamdki mpémet va ivat kahd KAeL0To.
Mnv amoBnkeveTe, pn xpnotpomoleite TIC Tatvies pétpnong oe
nepiBathov vypaaiag, omwg eivai to pmavio.
Mnv anoBnkevete Tov unpn{ﬂ, TIC Tawieg pétpnong 1 o
Sdhvpa eNéyxou Kovta o€ YAwpivn 1} o€ KaBaploTika mov
TiEPIEXOLY XAwpivn.
M peTagépeTe TIC Tavie Ké‘Pﬂﬂﬂ( o€ aMo gahidio i
dMo €ido¢ doyeiou.Replace the vial cap immediately after
removing a test strip.
Xpnotpomotjote T Tawia uérpmy?c apéowg agoy v
apaipéoete amo tnv Bikn ahovpviou/erahidio.
Mn xpnotpomoigite Ti¢ Tawieg petpnong petd v HUERD nvia
)\r']rlnc Tou avaypagetal oty Bnkn ahovpviov/radidto. H
Xxenan 'IulVl(bVél{'Tpl]Ol]( HETd TV npepopnvia MEng pmopei
va woel Aavbaopéva anoteMéopata dokiprc. Znpeiwon;
OMeC ot qpepognvtsc M&ng eivat Tunwpéve rs ™ Hopeh
‘Eto¢- MAvag. 2021-01 onpaivet lavoudprog 2021.
‘Eva @uahidio pe Tawiec pétpnonc pmopei va xpnoipononei
yia 12 pivec petd to dvol¥ua, H npepopnvia Ajgng yia to
avolypevo @lahidlo €ivat 12 pivee amo TV nuepopNvia mov
avoiXTnke. [payte Tnv npepopnvia Ajéng mavw oto prahisio
0Tav 10 avoigeTe.

MPOOYAAZEIL
« Movo yia Stayvwotikij in vitro xpon. Ot Tawvie¢ pétpnong
TIpEMEL va XpnotponoinBodv Hovo e§wTepIka Tou GAPATOC.
Ot Tawiec pétpnong mpémet va xpnotponotolvtal pévo yia
oKOMOUC PETPRONG.
Mn xpnotpomoleiTe TIg Tawie PETpnong HETA TRV nuEPOUNVia
M¢ng o avaypégetat oty Bkn ahoupviou/giakidio. Ot
Mnypéveq TaivieC petpnong pmopet va Swoouv eopahpéveq
£TpI0€IC YAUKO(NG 0TO ijta.
NV XpNOIHOTOLE(TE Tawieg Mmov €ival oY10jéveg, huyiopéveg
1| €xouv dMe¢ pBopéc. Mnv Eavaypnatpomoteite TIC Tatvieg

Etpnong.
I#o gsqlvua TIpEMEL va epappoletal povo oty dkpn ano Ty
Tawia pétpnong. Mnv epappolete To aipa 1 To Sidhupa
£Néyxou 0TV dKpN TNG Tawiag Pétpnong ylati pmopei va
£XETE QVaKpIPn amoTeNéopata.

eTaéte 0 Epm}\iém Kal TUYGV pnowonomuévs( Tawieg
pétpnong 12 pive agol To uvméra £kBeon oTov aépa
UmopEi va KataoTpépel XnpIka Tng Tawviag pérpnong. Auto
pmopei va 0dnynoe1 o avakpiBrj amoteéopata.
OuAdéte Ty Bkn ahoupviou/giakidio Twy Tawiev pétpnong
akpid ano naidid kat {wa.
upEoukuuiu Tov 1aTpd oag mpwv Kavete ahlayég oty
OBepaneia oac.

YAIKATIOY NAPEXONTAI
« Tawiec pétpnanc Wellion NEWTON GDH-FAD
« ‘EvBeto uANadio

YAIKO NIOY ANAITEITAI AAAA AEN MAPEXETAI
+ Metpniic Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE)
« Nuotépt (amooteipwpévo) Wellion Lancets
« Wellion Pro2 suakeu Aij Wﬂ)f aipatog

« Wellion NEWTON d1dAupa eAéyyou

gAHrIE))E‘XPHZHZ o {610 voronc Weli
pwv Tn My aipato avagepBeite oo eyyetpidio xprjong Welli-
on NE\rl]lT ‘kl GDH-FAD (BTE)) Yia ohokAnpwpéveg og(n\nz(.

[1] Avoi€te To kamakt Tou @akidiou pe TIC TaWiEC péTPRONG
0Tav €ivat va ByaNeTe pia Tavia yia T€0T. ZavaBahTe To Kamdkt
APEOWC YIa VA TPOOTATEVOETE TIC UMONOUTEC Tawieg amd Ty
vypacia oty atpéopaipa. [2] Kdvte To Te0T yia Ta 6dkyapa
aijlaTo OUHQWVA PE TIC 0dnyieg OV UTAPXOV 0TO EYXEIpidI0
XpAong. [3] To amotéNeopia Tou TéoT yia Ta odkxapa aipatog ba
£JlpavioTei aTn 086vN ToU PETPNTH. AUTO To AMOTENETHA MpEMEL
va €ival Péoa 070 €0POC OV £El OVOTHOEL 0 Bepdnwy 1aTPOS
0ac. Av Ta anoTeMéopata Tou TEOT yia Ta 04kyapa aipatog elvat
€ite vPnhdTepa €ite xapnhotepa amevBuvBeite oTov 1ATPO 0ag
TIPOKEIPEVOU VA pWTAOETE TLVaA KAVETE. NAvTava gupBouleveoTe
oV 1aTpd oa¢ mpwv kavete aAhayéc oty Bepaneia oag.

IHMANTIKO: Ta Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Blood Glu-
cose Luotipata EAéyxou emtpémouy T emdoyn avapeoa otn
Myn aipatoc ané tov mixn 1) TV maAapn. Ymdpxovv unkavnké(
Slagopeg petagy Twv Setyudtwv amé Tov mixn, TV naAdpn kat
0 akpodayTuAa, TG OMOiC MPEMEL VA YVWPICETE. INHAVTIKEC
TANPOPOPIEC yIa TO TEGT GAKXAPWY amd XN Kat TaAdpn;:

+ Urav Ta enineda Zakdpov Tou aipatoc alMdlouv ypriyopa,
Omw¢ PeTd ano éva yeopa, v 5601 vooulivg i pEta ano
doknan, To aipa and Ta akpoodytula mBavo va deidel autég
TIcahhayéc mo ovvTopa amd To aipa amd AANEG mEPIOXES.

Ta akpodaytuha Ba mpémel va xpnotpomololvTal av To TeoT
Yivetat péoa o€ 2 wpe amé 1o yevpa, Ty S6on waoukivig
n v doknon kau kaBe gopd Mo aoBaveote Ta emineda
aakxapou va alhdCouv ypnyopa.

Mpénet va ypnotponoteite Ta akpodaxtula kabe popd moy
UMApXEL aviouxia yla umoyAuKdipia i av umogépeTe amd
dyvola umoyAuKatpiag.

EYPOX MPOZAOKOMENQN AZION

0 é\eyxoc Twv oakxdpwy aipatoc amaitei v Bonbewa evoe
1atpol. Madi Ba Béoete To 6po¢ MPosdoKdpEVY u?lu’w yata
0dKxapa aipatoc, Ba mpoypappaTioETE TIC WPEC TWV TEOT Kat Ba
OLNTOETE Yla TO TL ONUAIVOLY Ta aMoTENEOHATA TWV TEOT Yia
Ta 04KYapa aipatog.

Mpoodokopeva emineda yia 6aKxapa aipatog, ya dtopa mov dev
¢xouv StaBim’:

sideraque o medidor ou as tiras teste podem nao estar a funcionar
corretamente, pode também efetuar um teste com os Niveis O e 2.
Contacte o servico de apoio para saber como adquirir uma solugao
de controlo. Para confirmar os resultados: os testes com Solucao
de Controlo — Nivel 0 devem enquadrar-se no intervalo CTRL 0,

os testes com Solucdo de Controlo — Nivel 1 devem enq
nointervalo CTRL %e os testes com Soludo de Controlo — Nivel 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 solugao de controlo ndo se
enquadrarem nos respetivos intervalos, o medidor pode ndo estar
a funcionar corretamente. NAO utilize o medidor. Se ndo conse-
quir corrigir o problema, contacte o servio de apoio.

LIMITAGOES

« Osmedidores Wellion NEWTON GDH-FAD, as tiras teste e os res-
tantes consumiveis do Sistema de Monitorizagdo de Glicose no
Sangue Wellion NEWTON GDH-FAD foram concebidos, testados
e aprovados para produzir medicdes de glicose no sangue com
resultados precisos. Nao utilize consumiveis de outras marcas.
As Tiras Teste Wellion NEWTON sdo adequadas para testar com
sangue total capilar/venoso/arterial, sangue total neonatal e
sangue total venoso em tubo de heparina com anticoa%ulante.
0 sistema foi concebido para apresentar com precisao leituras
dos niveis de glicose em sangue total dentro do sequinte inter-
valo: 0.6 - 33.3 mmol/L (10 - 600 mg/dL).

Os niveis de hematdcrito deverdo estar entre 10-70%. Fora
desteintervalo, os resultados poderao ser incorretos. Contacte
0 seumédico para saber quais os seus niveis de hematécrito.
Concentragoes terapéuticas de Paracetamol, Bilirrubina, Co-
lesterol, Creatinina, EDTA, Galactose, Acido Gentilico, Gluta-
tiona, Hemoglobina, Heparina, Ibuprofeno, L-DOPA, Maltose,
Metildopa, lodeto de Pralidoxima, Acido Salicilico, Tolbutami-
da, Tolazamida, Triglicéridos e Acido Urico no afetarao signifi-
cativamente os resultados de glicose no sangue.

0 Acido Ascorbico > 3 mg/dL e a Xilose >9 mg/dL poderdo
causar resultados elevados de glicose no sangue.

Substancias gordurosas (triglicéridos inferiores a 3.000 mg/dL
ou colesterolinferior a 500 mg/dL) nao tém um efeito relevan-
te nos resultados dos testes de glicose no sangue.

Pacientes severamente doentes nao devem utilizar o Sistema
de Monitorizagao de Glicose Wellion NEWTON GDH-FAD.

« Nao foram testadas amostras de pacientes com desidratacao
severa ou em estado hiperosmolar (com ou sem cetose). Nestes
asos, nao é recomendada a utilizaco do Sistema de Monitori-
zacao de Glicose Wellion NEWTON GDH-FAD.

Descarte cuidadosamente os consumiveis e as amostras de

Npa Eupog (mg/dL) | Eopog (mmol/L)
NT]UTEIO'KUI Mpvta 70-100 39-56
yebpata
d 20pec petd o yebpa | Aiyotepo amd 140 | Awydtepo amd 7.8
EAErXONTAZ T0 LYITHMA

0 peTpnTAC 6aC yia 0aKXApa aipatog mpémel va Xpnotpomoteitat
pempoooy . Acite 1o Eyyelpidio XpAotn yia Aemtopepeic odnyieg
@povTidag Tou peTpnTi). To TEGT eAEyXOU MOIOTNTAC MPEMEL Vel
XPNOUHOMOLEiTal TPoKelévou va eheyxBei 0Tt 0 HETPNTAC Kat
ol Tawvieg pétpnong douhebouv pali owotd. AkoouBeioTe T
Sladikaoia TeoT 0To Eyxelpidio Xpnotn yia va kdvete To TEOT
e\éyxov mo16TNTAC. ITNV ETIKETA 0TO QLAAISIO0 TaVIGY uz’rpgon(
(1) 070 ahoUpIVEVIO GaKOUNAKL) uvaxpdtpovrul Tpia evpn CTRL
0, CTRL 1 and CTRL 2. To Sidhupa ehéyyou 1 eival enapkéc yia
TI¢ MEpLO0OTEPEC avdyKeg TG autopetpnong. Av_Bewpeite
0Tl 0 HETPNTNG 0aC 1| OL TAWViEC Pmopel va pny douhebouv
0WO0Td, HMOPELTE va KAVeTe éva TeoT emmédou 0 1 emmédov 2.
E 0T JE TOV avTImpo yia_mnp iec oxetikd
pe ayopd Tou dlaNpatog s)\éxxov. MNa &mﬁeﬁaiwun Twv
anoteleopdwy: TateoTylato SidAupa eNéyyou Ompémetva eivar
o070 €0poc CTRL 0, Ta T€0T yia To diaupa Aéyyou 1 6a mpémet
va givar ato €dpog CTRL 1 Kat Ta T€0T yia To SldAupia eNeyxov
2 0a mpémel va givat oto ebpog CTRL 2. 0tav KdveTe TeoT pe
bidhupa eNéyxou Pepaiwbeite 6Tt Taipidlete ta anoteMéopata
070 QVTIOTOL(0 EUPOC OTNV ETIKETA Tou @lahidiov. MPOZOXH:
Av Ta anoteNéopata Tou TeoT eAéyXou €ivat KTog Tou E0POUG
e\éyxou mou ametkoviletat oTo rahidio Twv TaWIGY péTpnong:
MHN xpnatpomoteite To ovoTnHa yia va eAéyEeTe To aipia oag
pm( mBavov va pnv Aettoupyel owotd. Av dev pmopeite va
Bwaete 10 MPOPA flOTE HE TOV avTIpo

Vlu"(l 0ag Boner‘]{!sf

MEPIOPIZMOI

« O petpntéc NEWTON GDH-FAD, o1 tawieg rl.lérpnvn( Kat
dMa eaptipata tou Wellion NEWTON GDH XuotApatog
ENéyxou €xouv ayedlaotei, eeyxBei kat éxel amodeiybei ot
\ettoupyov padl amoTeNEGPATIKA yia va 6@oouy akpiBeic
HETPROEIC TwV OaKXapwv aipato¢. Mnv xpnotpomoteite
EEOW“IHMO amd AANEC PapKeC.

0t Wellion NEWTON tavieg I-léTﬁﬂUTl( HeTpdve ppéoko
Tpixoetdiko, GAeIKG, aptnplakd oAkd aipa, ppéoko ohikd
aipa veoyvav Kal avimnypiévo ané nmapivy @Aepiko ohiko
aipa.

To obotnpa eMéyxetal yia va SlaBadet TiC peTpRoELS TwV
0aKxapwv 070 oMiKo aipa e £0po¢ 0.6 — 33.3 mmol/L (10 —

¢ | F i u tychto osob meranie s monitorovacim systémom hladiny .M. i tras d terial infe-
(1) getestet. Die Testergebnisse werdenin der folgendenTabel- | aro¥eni | a/d) | 18 | 25 | 29 | 58 | 83 iukizy v knv Wellon NEWTON GDH-FAD. teustrezne vamostne ukrepe. Closs. Descarte de acordo com asdevins precaugpes. . o punattL) By kurtiouy (aaTokpiTnG) ToéTEl Vo
leverglichen: odchylka (mmol/l) | 0.1 | 0.1 | 02 | 03 | 05 | . Krvné vzorky a materidly znehodnotte s nalezitou starostli- . . eival pETagh 10 — 70 %, EKTOC £9p0UC JMOPEi VA TPOKAMEGEL
— —— - Koeficient variance (%) - | 26% | 22% | 27% | 22% vostou. So v3etkymi krvnymi vzorkami zaobchdzajte tak, ~ ZNACILNOSTIIN UCINKOVITOST DELOVANJA . CARACTERISTICAS E DESEMPENHO AdBo¢ anotehéopara Nil)\r'[mi L& Tov I4Tpo GaC MpOKELNEvou
S fiir Glukos P akoby boli infekénym materidlom. Dodrziavajte nalezité opa- ~ Wellion NEWTON GDH-FAD sistem za s remganjeglukozevkrvue 0 Sistema de Monitorizacao de Glicose no Sangue Wellion NEW- va BpEite 0 €NiMeSo apaToKpiTnG 0ac
Intermedidrnipreciznost: trenia pri znehodnocovani véetkého materialu. skladen z zahtevami standarda EN IS0 15197:2015 (Diagnosti¢ni | 5 i X P : HOTOKPITNG 04 : :
<10mg/dl Na deseti gl h Wellion NEWTON GDH-FAD bylo pro- P veskusn sstemi nvitro - Zehteve za sisteme nadzora glukoze v om0 c5fd em conformidade com a EN 130 15197:2015 . 2e guotooyiks Bepareutiko eninebo kat péxpt 1a vymhd
Innerhalb Innerhalb Innerhalb vedeno 10 replikacnich analyz s tiemi soupravami testovacich  yy ; fri kuganje pri ob i sladkorne bol % (Sistemas de teste para Diagnéstico In Vitro — requisitos para enineda, ta - enineda ovykévipwone MNapaketapohng,
no. Yz s tremi v ' VYKONNOSTNE VLASTNOSTI IV Za samopreskusanje pri obravnavi slackorne bolezni). sistemas de monitorizacdo da glucose do sangue para autoteste XohepuBpivng,  Xohnotepohng,  Kpeamwivng,  EDTA
+5mg/dL +10mg/dL +15 m/dL prouzkd. Iyto v‘g;}ybi;{Igoqjggalfoenqymﬁ:ﬁggwg Po dobu deseli Manitrovaciesysémy hiadiny gukfzy v kvi Wellon (NDEWTON Jbmoge merjena: 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L) na gestao da diabetes mellitus). oot Tevmonod  oguc  ostaetowne
- X il KONl & - ! -FAD spliiaju poZiadavky norm B iagno- elikost vzorca: 0,5 TENET _ S K ;o _ g
300533 (56.3%) | 486/533 (51.256) | S23/533081%] ] kancentrace, Nazakladeaiskanych vsledki bylo moino Sanovit. ey s o i - pasataiy n morane s metjon. s sekund Inervlo de Medigaos 10 600 mg/dL 0.6-33.3mmal/L huoogaipine  Hrapimg _ owrgogiun,  LOOPK
i dilci odhady preciznosti. vacie systémy glukozy v krvi na sebakontrolu diabetes melitus) Tempo de Teste: 5 Se u,’,dﬁs g“"’}""{“’r 20uikic TD())\PA’ '“’vg“"’ “{‘“QE”"
S igkei isse fiir Glukosi Rozsah merania systému: 10 — 600 mg/dl (0,6 — 33,3 mmol/) Ponovljivost: A P 23 T,?.y'i(u"n",;?g(wv ?(Euilmf)luplkooﬂ 5&%&“[623, 6a gnﬁggg:mnlf\;
> 100 mg/dL Stiedni hodnota (m/dL) | 40 | 130 | 350 Objem vzork :O,Zplr Na desetih merilnikih glukoze v krvi Wellion NEWTON GDH-FAD  Repetibilidade: OMaVIRG T nOTEIGTa Tov HETDiotes. Oakydpoy
Tnnerhalb Tnnerhalb Tnerhalb (mmal/) [ 22 | 72 | 194 Dizkamerania: 5 seknd Je bilo opravijenih desct preizkusov ponovlivosti.Pr testianu  Foram utlizados dez Medidores Wellion NEWTON GDH-FAD para  aigatog.
g (mg/dl) | 14 | 23 | 83 I smo uporabili heparinizirane vzorce venske krvi v Sestih ko~ ez estudos de repetibilidade. Foram utilizadas amostras de ~ + AqKopElmj 080 > 3 mo/dL kai Zukoln > 9 ma/dL Ba
+5mg/dL +10 mg/dl +15ma/dL Sandardriodehylka k . . Opakovatelnost: ) ’ o _(entr{:cugh. I:gzultatl 50 pokazali naslednjo oceno ponovljivosti  gzngue venoso heparinizado com seis niveis de concentracao. Os TIPOKAAEOOUY  UMEPEKTINON TV QMOTENEOPATOV  TwV
278/480(57.9%) | 447/480(93.1%) | 480/480 (100.0 %) (mmol/L) | 0.08 | 0.13 | 0.46 E?olgi:grktfvnaac?mihS)('isetséant1;%?g%ﬁgghv‘l?rs\}?vwseIlliieosr:alalErWTrganérl;" In natancnosti: 'rjesulljtTt(jjoijprowdenuaram as sequintes estimativas para repro- 0aKxdpwv aipatog.
< — bnisse fir Glukosek von lfoeﬁtlentvarlz{n(el%) 1.8% | 24% H-FAD. Na testovanie boli pouZité vzorky heparinizovanej Zilovej Povprecna (mg/dL) | 37,3 | 990 | 130,7 | 2285 | 3736 utibifidade € precisao Qgi?]giép;)\unoIélféxgplg)(\)%“ﬁ\lg%L)“Eg(fvl ngg\? o[glglﬁ,l}mﬁ
(4 : ] h y !
7.9 ma/dL- 511 ma/dl Ib)/{gfs:r?isl:;nyz;mgceglukézyvkapila’rnikrviziskanéod — léa\ﬂasé;s\lch roznych kq’nceniisazc%‘}lnygl?gky poskytli nasledujice | \rednost (mmol/) | 21 | 55 | 73 | 127 | 208 Vedia (mg/dL) |37.3 | 99.0 | 130.7 | 2285 | 3736 (z]l;lz}(gun 0Ta anoTeAéopaTa Tov TEOT Yia Ta OAKXapa
Innerhalb & 15 % or = 15 mg/dL 100 ucastniki studie provedii skoleni technici s uZitim gluko- dardniodilon |_MY/AL | 18 | 25 | 29 | 58 | 83 (mmol/L) | 21 | 55 | 73 | 127 | 208 - ‘Atopa 9m ool eival Bapid dopwota Sev mpénel va
77;/785 @ 6’%) {ne:ru Wellion NEV\{TE G?H*FM?D”,()')A xéwl%'lq(abplllam& kbry§ pro |Priemema (mg/dL) | 373 | 990 | 1307 | 2285 | 3736 |  |Standardniodklon (mmoll) | 01 | 01 | 02 | 03 | 05 Desvio Padr (mg/d) | 1.8 | 25 | 29 | 58 | 83 ov ta Wellion NEWT F\l GDH-FAD Zvotipata
L estovani pomoci glukometru Wellion yly odebirany z — L= 2 a - - 2 esvio Padrdo Sy i0wy di
Bewertung Anwenderstudie konecku prstu. Vzorky kapildri krve z konecku ;ﬁrstq tychz osob t‘“d""ta (mmol/l) | 21 | 55 | 73 | 127 | 208 Koeficient - 126%]22% ] 27% | 22% (mmol/L) | 01 ] 01 ] 02 | 03 | 05 . EX;IV)%%l‘)‘yviﬂ)\?“&%g;”"gdli‘g‘gﬁv foratat va_eheyxBooy, pe
Eine Studie iiber die Gluk te aus Kapillarblutproben, die bvlg 'Lf y rovngzkpor,noql ol uglykemie Slng)mliel Standardnd (mg/dL) | 18 | 25 | 29 | 58 | 83 |  vmesnanatan Coeficiente de Variacao (%) NA| - | 2.6% | 2.2% | 2.7% | 2.2% Suotiata ENéyYou Twv 0akydpwy aipiatos Wellion NEW’T&N
von 350 Laien gewonnen wurden, zeigte folgende Ergebnisse: 23 35”’\ PLUS (x). Ziskané vysledky jsou porovndny v tabulce odchjlka (mmol/) | 01 | 01 | 02 | 03 | 05 Na desetih merilnikih glukoze v krvi Wellion NEWTON GDH-  precisio Intermédia: GDH-FAD 8¢iypata uigumcano aoBeveic o€ 00K 1j i€ 00Bapr}
- - uvedene nize: riacnj Kochcent (%) 6% 1 22% | 27% | 229%| NEWTON smo izvedii deset preizkusov ponovljivosti s tremi  Foram utilizados 3 lotes de Tiras Teste de Glicose em dez Medi- apubATWON N Ao aobeveig oe UTEPOTHWTIKN KaTdoTaoN (e
S fiir Visledky oresmosti ovote Toncentiad dlakezy <10 ma/d ariacny koendent (% - - - - serijami merilnih listicev. Preizkuse smo izvajali vsak dan deset gores Wellion NEWTON GDH-FAD para dez estudos de repetibili- Rxwpi( Kétoon).
sledky presnosti systemu pro koncentraci glukozy < 10mg/dl_{ e 47ifahl4 zhodnost: dni zapored. Zanje smo uporabili tri ravni kontrolnih raztopin.  gade. 0: f fetuados todos 0s di fod | - Amoppiyte mpooexTika Ta Seiypata aipatog Kat T VAKG.
< 100 mg/dL . n n Medzilahla zhodnost. | | T A ¢ . ntroml ade. Os testes foram efetuados todos os dias, num periodo tota ) : L u L,
b q Rozmezi + 5 mg/dl | Rozmezi+ 10 mg/dl | Rozmezi + 15 mg/dl Bolo vykonanych desat opakovanych testov s troma 3arzami  Rezultati so dalinaslednje vmesne ocene natanénosti: de dez dias. Foram utilizadas solugdes de controlo dos trés niveis. Xelploteite ta deiypata aipatog oav va eivat pohuopatikd
L inmethalbiSmo/dl | e (563%) | 486/533(91.2%) | 523/533(98.1%) | testovacich priizkov a za pouitia desiatich glukomerov Wellion 0s resultados forneceram as seguintes estimativas de precisao vhkd. AkohovBriaTe Tic katahAnheg mpoguAdgeg otav metdte
88/88 (100.0 %) NEWTON GDH-FAD. Tieto testy sa vykonavali kazdy den, celkovo Povoredna vrednost (mg/dl) | 40 | 130 | 350 intermédia. Ta UMKA.
- " — —— pocas desiatich dni. Pri merani boli pouZité kontrolné roztoky tro- P mmol) | 22 | 72 | 194
< — brisse fir Glukosek Vysledky presnosti systému pro koncentraci glukdzy > 100mg/dl |  ch roznych koncentracii. Vysledky poskytli nasledujiice odhady d G ! (mg/dl) | 40 | 130 | 350 XAPAKTHPIZTIKA AEITOYPTIAL _
’ ur Rozmezi + 5ma/dl | Rozmezi+ 10mg/dl | Rozmezi+15mg/di |  medzilahlej zhodnosti. ! (mg/dL) | 14 | 23 | 83 Média Ta Suotipata EAéyyou Twv oakydpwy aipatoc Wellion NEWTON
> 100 mg/dl = = T Standardniodkdon (mmol/l) | 008 | 013 | 046 (mmolf) | 22 | 72 | 194 GDH-FAD oupuop@avovTal e Tic anartigetc EN 150 15197:2015
9%) | 447/480(93.1%) | 480/480 (100.0 %) mmo/L) | 005 | O1 | B/ A 4 in vi ; eyyou — Anarth
Tmerhalb £ 15 ma/dL 278/480 (57.9 %, . , (mg/dL) | 40 | 130 | 350 Yoefid “abinosti % ) 3% [24% ] i (mg/dl) | 14 | 23 | 83 (AlayvwoTikd in vitro ouoTAuata eNéyxou TAITAGELC Yia
L nnerhalbxlmgigt | Priemerné hodnota o) | 22 | 72 | 194 oeficient (%) 1, 4 Desvio Padrio TuoThata eAEyYoU 0aKYGPWY aijiaToC Yia TEOT QUTOPETPNONG
257/262 (98.1 %) Vysledky presnosti systému pro koncentraci glukézy v rozmezi s - - Toénost sistema: (mmol/L) | 0.08 | 0.13 | 046 otV dlayeipion Tov cakxapwoug élﬂbeTn)-
Studie vengses Blut 37,922 511 mg/dl Soddhilka (mg/dl) | 14 | 23 | 83 Zmerilnikom Wellion NEWTON GDH-FAD (y) so usposobljeni teh- | Coeficiente de Variagio (%) NA - [ [ 24% Eopog petpnong ovotiuatoc: 10 - 600 mg/dL (0.6 - 333
Die Blutzuckermessung aus vendsem Blut von 350 Teill n Rozme1|'+y15 % nebo - 15 mg/dl / (mmol/L) | 0.08 | 0.13 | 046 nLkilogvaviIi mveritve ?(Iuk_(lazev kkrvi_z vzordi kl(apjlar_ne krvi v_Isajk100 Precisio do Sistema: m’é‘;gle/ll)" Seiyaroc: 05 L
i = = e " udelezencev. Vzorce Kapilarne Krvi za preizkusanje z meriinikom Friar afatadoe madics " . - V..
wurde von Fachpersonal unter Verwendung des Wellion T74/785 986 %) Variaény koeficient (%) - 1.8% | 24% Wellion NEWTON so odvpzeli izprst&Vz%rce i iszrsta istihude. Foram efetuadas medicdes de glicose em sangue capilar a 100 xpovoqgm;g&mpé)\mm

NEWTON GDH-FAD Blutzuckermessgerétes (y) durchgefiihrt.
Die vendsen Blutproben von denselben Personen wurden
ebenfalls mit dem YSI Model 2300 STAT PLUS Glukose-Analyzer
(x) %etestet. Die Testergebnisse werden in der folgenden
Tabelle dargestellt:

Uzivatelské hodnoceni vykonnosti
Studie hodnotici koncentraci glukdzy ve vzorcich kapildrni krve
ziskanych od 350 laickych osob pfinesla nasledujici vysledky:

S

Systémovd presnost:

Vf y odborny pracovnik vykonal meranie hladiny %\Ilukézy
v kapildrnej krvi u 100 tcastnikov za poutzitia glukomeru Wellion
N‘EI TON GDH-FAD (y). Vzorky kapiléme{)k ouzité pri merani

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

Vysledky presnosti systému pro koncentrace glukdzy < 100 mg/dl

Rozmezi + 15 mg/dl

88/88 (100.0 %)

Wellion NEWTON boli odobr. koncekov prstov,
Vzorky odobraté zkoncekov prstov tych istych tcastnikov boli tiez
analyzované analyzatorom glukozy YSI Model 2300 STAT PLUS (x).
Vysledky boli porovnané v tabulke uvedenej nizsie.

lezencev so analizirali tudi z merilnikom Elukoze YSI Model 2300
STAT PLUS (x) Primerjava rezultatov je prikazana v spodnji tabeli.

Natanénost sistema pri koncentraciji glukoze < 10 mg/dL

participantes, por um técnico especializado, com o Medidor de

Glicose no Sangue Wellion NEWTON GDH-FAD (y). As amostras de

sangue capilar, dos mesmos particig)antes, foram também anali-

Badas pleIoJAnaIisador de Glicgse YSI Modelo 2300 STAT PLUS (x).
s

quum
Eyvav £KA znava)\auguvdpzvsc Sokipéc oe déka NEWTON

H-FAD Metpntéc Xakydpov Tou @ipatoc. XTo TEOT

foram c na tabela abaixo. ) NeBIKA Oel i i

- Xpnotpomouifnkav @AePika Seiypata aipatoc pe nmapivy
Inotraj + Smg/dL | Znotraj+ 10mg/dL | Znotraj + 15 mg/dL —— — - 0t 6 emineoa auvK?\npwon(. Ta anors)\suouam £5woav TIC
300533 (56,3 %) 486/533 (91,2%) | 523/533(98,1%) Precisdo do Sistema para Concentragdes de Glicose < 10mg/dL OAoUBEC XTI OEIC Yia 8

paywyIpoTNTa Kat akpipeta.

+5mg/dl | +10mg/dl | +15mg/d
300533 (56.3%) | 486/533(91.2%) | 523/533 (98.1%)
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§‘ysternuetrg§tomréde: 10-600mg/dL(0,6-33,3mmol /L)

Tio replikatanalyser utfordes vardera pa tio Wellion NEWTON GD-
H-FAD blodglukosmétare. Hepariniserade vendsa blodprover vid

A (mg/dL) | 373 | 99.0 | 130.7| 2285 | 373.6
Méaog 6pog Provmangd: ,SJJ
(mmol/L) | 21 | 55 | 73 | 127|208 Testtid: 5'sekunder
- (mg/dL) | 18 | 25 | 29 | 58 | 83 R .
peterbarhet:
Tomdanéidon o] 01 [ o4 [ 02 | 03 | 05 it
ovteheotiic Slakipavong (%) | - | 2.6% | 2.2% [ 2.7% | 2.0%

Evélduzu[! aKpiBeta
Fywav  Oéka  emavalapPavopeves  Sokwéc  amo  TpeiC

Slagopetikéc maptidec Tawiwv o€ éka Wellion NEWTON GD-
H-FAD Metpntéc Zakyapou tou aipatoc. Autd Ta Teot yivovtav
KdBe pépa eni eka pepec 0UVONKA. XTa TeaT f

sex koncentrati

anvandes vid testningen. Resultaten

qgav foljande uppskattningar for reproducerbarhet och precision.

CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE

I sistemi di misurazione della glicemia Wellion NEWTON GDH-FAD
soddisfano i requisiti della norma EN 1S0 15197: 2015 (Sistemi di
test diagnostici in vitro - Requisiti per i sistemi di misurazione
della glicemia per I'autotest nel trattamento del diabete mellito).
Intervallo di misurazione: 10-600 mg/dL (0,6 - 33,3 mmol/L)
Quantita di campione: 0,5 pl

Tempo di prova: 5 secondi

TPUTANLIEPUAYN U MUKOYHA KICENNHA.
AckopbuHoBa kucenuna Haa 3 mg/dL n kcunosa Hap 9 mg/dL
MOe 1a J0Be/1aT /10 NOBYLLIEH Pe3yATaTh.
Macthu cybcranuyun kato Tpurniuepuan < 3000 mg/dL uan
xonectepon < 500 mg/dL, HAMaT 3HauuTeneH edekT BbPXY
Eesymawne.

PUTMYHO 6ONHY NaLMeHTY He TpAGBa Aa MBMG%BBT KpbBHaTa
3axap ¢be cuctemata Wellion NEWTON GDH-FAD.
KpbBHUM NPO6M 0T NaLMeHT B LOK UNY CUAHA AexuapaTaLma

cilna kiselina, tolbutamid, tolazide , trigliceridi, mokracna
kiselina ne utjecu na rezultate mjerenja glukoze u krvi.
Sadrzaj askorbinske Kiseline > 3°mg / dL i ksiloze
> 9 mg/dL moze dovesti do povisenih rezultata mjerenja
?Iukoze ukrvi. o

vari bogate mastima (trigliceridi <3000 mg/dL ili koleste-
roli <500 mg/dL) nemaju veci utjecaj na rezultate glukoze
ukrvi.

Ozbiljno bolesni ljudi ne bi trebali vrsiti mjerenje glukoze

(mg/dl) | 373 | 99.0 | 1307 | 2285 | 373.6
(mmol/L) | 21 | 55 | 73 | 127 | 208

Bld)\ugﬂ ehéyyov o€ Tpia v‘zniglzﬁa cust’wpmur[d Ta

anoteMéopata edwoav TIC EKTIPNOEIC peon,
aKpipetac.
N (mg/dL) | 40 | 130 | 350
Méoog dpog
(mmol/l) | 22 | 72 | 194
Tuvteheotiig (mg/dl) | 14 | 23 | 83
ipavong (%) | (mmal/L) | 0.08 | 0.13 | 046
Coefficient of variance (%) NA - [ 1.8% | 24%

AkpiBeia YuotApato
O petphoeic  oa

Xapwv  TpIYoedikod  aipatog  amd
100 ouppeTéxoves A h X deupé 0

Standardav- (mo/dl) | 18 | 25 | 29 | 58 | 83

Ripetibilita:

Sono stati esequiti 10 test ri?etuti su 10 sistemi di monitoraggio
della glicemia Wellion NEWTON GDH-FAD. | campioni di sangue
venoso sono stati trattati con eparina e testati in sei diverse

r concentrazioni. | risultati del test sono stati utilizzati per definire
vikelse (mmol/L) | 0.1 | 01 ] 02 | 03 | 05 riproducibilita e precisione.
koefficient (%O)NA | - | 2.6% | 2.2% | 2.7% | 2.2%

Mellanliggande precision: ' (mg/dL) | 373 | 990 | 1307 | 2285 | 3736
Tio replikatana {Iser fran tre teststickspartier kbrdes pa tio Meda (mmol/l) | 21 | 55 | 73 | 127 | 208
Wellion NEWTON GDH-FAD blodglukosmatare. Dessa tester — il

kdrdes varje dag under totalt tio dagar. Kontrolilsning vid tre | Deviazione (mg/dl) | 18 | 25 | 29 | 58 | 83
kgr)cent-ratilpnspivéev)anvén(_ie_svidtesltning_en." | gav standard (mmol/L) | 01 ] 01 ] 02 | 03 | 05
fljande precisionsuppskattningar Coefficente divariazione (%) | - | 26% | 22% | 27% | 2%

. Studio di precisione intermedia:
Vedelvirde (mg/dl) | 40 | 130 | 350

(mmol/l) | 22 | 7.2 | 194

10 test ripetuti (da 3 lotti) sono stati esequiti su 10 sistemi di

1¢Bnoav and évav ex TEXVIKO
pNoloTIOIGVTAC TO Wellion NEWTON  GDH-FAD Metpnty
akyapouv tou aipatog (y). Ta Seiypata Tpiyo€Idikol aipatoc
Mgbnoav ané ta akpodaytulayiato teot tou Wellion NEWTON
Metpnt Zakxapou Tou aipatog. Asiyk\mm and ta akpoddyTula
and toug i6loug cuuknzéom( ava, L)Br](mv pe Tov Avaluti
Zakyapwv YSI Movtého 2300 STAT PLUS (x). Ta amoteMéopata
GUYKPIONKAV 6TOV TAPAKATW MivaKa.

Anotehéopata AKpiBelag Tov ZUOTAATOC YIa OUYKEVTPWOEIC
gakydpwv < 10 mg/dL

(mg/dl) | 14 [ 23 [ 83

ggio della glicemia Wellion NEWTON GDH-FAD. I test si
@ svolto ogni giorno per un totale di 10 giorni con 3 soluzioni di

WA TakuBa B XWUNEPOCMONAPHO CbCTOAHUE (c unu 6e3
KeToauuao3a) He Ca TeCTBaHM M He ce npenogbqsai 3a

usnon3sate cbc cuctemara Wellion NEWTON GDH-

1

AD.
3XB'pr1ﬂl7IT€ KpbBHUTE I1p06|/| W KOHCYMATnBY BHUMATENHO.

Tpetupaiite KpbBHUTE NPOGYU KATO UHOEKLMO3HY MaTepUany.

3XBbpanTe KOHCymaTusute CbrnacHo MeCTHOTO

3aKOHOAATeNcTBo.

OLIE

HKA HA XAPAKTEPUCTUKUTE

Cuctemata 3a u3mepBaHe Ha KpbBHa 3axap Wellion NEWTON
GDH-FAD e B CbOTBeTCTBME C WM3UCKBAHUATA Ha
15197:2015 (MH BUTPO AMArHOCTUYHM CUCTEMM 33 TeCTBaHe —
U3UCKBAHNA KbM CUCTEMUTE 32 U3MepBaHe Ha KpbBHa 3aXap npu
CaMOTeCTYBaHe 32 KOHTPON Ha 3axapHus Anater).

06xBar Ha u3mepsate: 10— 600 mg/dL (0.6 — 33.3 mmol/L)
06em Ha npo6ara: 0,5 L.

Bpeme 3a u3mepBaHe: 5 cekyHau

NosTapaemocr:
M3non3saxn ca 10 anapataWellion NEWTON GDH-FAD, kato

Evioc+ 5mg/dL | Evioc+10mg/dL | Eviog 15 mg/dL
300533 (56.3%) | 486/533(91.2%) | 523/533 (98.1%)

trollo di diverse concentrazioni. | risultati del test sono stati o
(mmol/L) | 0.08 | 0.13 | 046 oo i i i Ca U3BbPLIEHN ABOIHM Npobu 3a Bcekn. 3a KpbBHa npoba e
e TR R utilizzati come base per la stima della precisione media. BeHO3Ha KpbB C LIeCT pasnndHA
Sust het - - (myidl) | 40 | 130 [ 350 KOHUEHTpaUMy. Pe3ynTaTuTe 3a Bb3NPON3BOANMOCT U TOUHOCT
ystemnoggrannhet: i €anocoueHu no-aony.
apilldra blod Iukosma'lningarfrén minst 100 deltagare g{lordes Media (mmol/l) | 22 | 72 | 194 y
av en utbildad personal me hjélr av Wellion NEWTON GDH-FAD d . (mg/dL) | 373 | 99.0 | 130.7 | 2285 | 373.6
blodglukosmétare (Kl), Kapillarblodprover erhélls fran finger- | payiazione standard (mg/dL) | 14 | 23 | 83 Cpeana cToitHocT
toppen for Ver[Iion EWT fN b'I'(IJ(dglukosmétanlestning. Finger- (mmol/L) | 0.08 | 0.13 | 046 (mmol/L) | 21 | 55 | 73 | 127 | 208
pp: ran samma forskspersoner analyserades ocksd | cootfcente divariazione (%) 1% | 24% (raHaapTHo (mg/dl) | 1.8 | 25 | 29 | 58 | 83
med YSI Model 2300 STAT PLUS Glucose Analyzer (x). Resul . -
y Accuratezza di sistema; (mmol)} 01 | 01 | 02 | 03 | 05

jamfordesitabellen nedan.

Le misurazioni della glicemia (capillare) di almeno 100 parteci-

u krvi sustavima za nadzor glukoze u krvi Wellion NEWTON
GDH-FAD.

+ Padijenti u Soku, ozbiljno dehidrirani ili hiEerosmoIarni
(sa 1li bez ketoze) nisu testirani. Wellion NEWTON GDH-
-FAD sustavi za nadzor glukoze u krvi ovim ljudima se ne
ﬂreporufuje,

« Uzorci krvii pripadajuci materijali moraju se zbrinuti u skla-
duspropisima. Sa svim uzorcima krvi mora se postupati kao
dasu zarazni. Slijedite odgovarajuce mjere predostroznosti
uvezis odlaganjem.

KARAKTERISTIKE IZVEDBE

Sustavi za mjerenje glukoze u krvi Wellion NEWTON GDH-FAD
udovoljavaju zahtjevima EN IS0 15197: 2015 (In vitro dijagno-
sticki sustavi za mjerenje - Zahtjevi za sustave za mjerenje
Secera u krviza samotestiranje u Idi{efenju dijabetesa me itusas.
Podrucje mjerenja: 10-600mg /dL (0,6 - 33,3 mmol /L)
Kolicina uzorka: 0,5 pL

Vrijeme mjerenja: 5 sekundi

Ponovljivost: - _
Prove enode 10 ponovljenih testova na 10 sustava Wellion
NEWTON GDH-FAD za nadzor glukoze u krvi. Uzorci venske krvi

tretirani su heparinom i testirani u Sest razlicitih koncentracija.
Rezultati mjerenja koriSteni su za definiranje ponovljivosti i
preciznosti.

BapHauioHeH koeguuent

Systemnoggrannhetsresultat for glukoskoncentrationer panti sono state effettuate da gersonalequaliﬁcato utilizzandoil | o5) < | 26% | 22% | 27% | 22%
AnoteMéopata AkpiBetag Tov ZuoTiiHATOC Yia GUYKEVTPAOEIC <10 mg/dL glucometro Wellion NEWTON GDH-FAD (y). | campioni di sangue
sakydpwy = 100 mg/dL capillare sono stati prelevati dal polpastrello. Campioni di sangue MexauHHa TouHoCT: X
- orgapuy = UG, - Inom+5mg/dl | Inom+10mg/dL | Inom 15 mg/dL Gell stesse porsant sono stat testat] anche con lanalizzatore di  Vanonssakm ca 10 anaparaWellion NEWTON GDH-FAD u Tpu
Fvtog+ 5 mg/dL | Eviog+10mg/dL [ Eviog+ 15 mg/dL 300533 (56.3%) | 486/533(91.2%) | 523/533(98.1%) glucosio STAI? PLUS modello 2300 YS! (x). I risultati del testvengo-  PasnuuHi NapTWAM TeCT neHTu 3a Beekit anapar. /3mepBaneTo
278/480 (57.9%) | 447/480 (93.1%) | 4807480 (100.0 %) no confrontati nella tabella sequente: € W3BbPWEHO B NpoAbaXeHne Ha 10 AW, M3non3Banm ca
——— W KOHTPOMHW PasTBOPU C TPU PA3NUUHM KOHLEHTPALMU.
Systemnogg for Risultati di accuratezza del sistema per concentrazione di glucosio Pe3ynTatute OT MeX/IMHHATa TOYHOCT Ca NOKa3aH! N0-A0NY.
AnoteNéopata AKpiBelag Tou ZUOTIHATOC Ya GUYKEVTPWOELS >100mg/dL <10 mg/dL
oakydpuv pietatd 37.9 mo/dL we 511 mg/dl Inom + 5mg/dL | _Inom +10mg/dL_| _Inom + 15 mg/dL Entro+5mg/dL | Entro+10mg/dL | Entro= 15 mg/dL (peana croiiHocr (mo/d) | 4 | 130 | 350
- ”r 9 9
Evmc;;/is/; ?9’;;;:_1&/& 278/480 (57.9%) | 447/480(93.1%) | 480/480 (100.0%) 300533 (563%) | 486/533 (912%) | 523/533(98.1%) ((mm;);/LL)) ii ;; Wa934
.6 %) mg E . .
Extipnon Aetroupyiac XprioT Systemnoggrannhetsresultat for glukoskoncentrationer mellan Risultati di accuratezza del sistema per concentrazione di glucosio Gatazprio (mmol/L) | 0.08 | 0.13 | 046
Mia pelétn aglohéynong Tipwv oakydpwv amd deiypata 37,9mg /dLtill 511 mg / dL > 100ma/dL 0 (%) 1% | 24%
( U aiparog ot oroiec eNfjpbnoav ané 350 aveidikevta o 2 100 mg/ - -
Gtopa é6ei€av Ta akolouBa amoteheapata. Inom :+ 15 % or 15 mg/dL Entro + 5 mg/dL Entro+10mg/dL | Entro+15mg/dL W
AnoteNéopata AkpiBetag Tou Zuoti yia DOE T74/785 58,6 %) 278/480 (7.9 %) 447/480 (931%) | 480/480 (100.0%) 1Ogu;:agawo%arzgp;r;Mlepp;::ea ncbec g%aﬁznwglﬁ:: E WT(;]IG
Sakydpwy < 100",;1 JdL R Utvérdering avanvéndarprestanda I, GDH-FAD(y). KanunapHaTa KpbB e B3eTa 0T NpbCTa 3a TeCTBakHe.
X—P 9 En studie som utvérderad defol frdn kapillarblodp Risultati di accuratezza del sistema per concentrazioni di glucosio KanunapHa npoba oT npbCTa B3eTa OT CbLUMTE YYacTHULM €
Evté + 15 mg/dL erhallna av 350 lekman visade foljande resultat: u3MepeHa ¢ nabopaTopeH rmioKosen aWanusatop YSI mogen
88/88 (100.0 %) comprese tra 37, mg/dL e 511 mg/dL 2300 STAT PLUS(x). Pe3yntatute 0T CpaBHEHUETO Ca NOKa3aHu B
(100.0%) Systemnoggrannk Itat for glukosk <100 Entro+15% 0+ 15 mg/dL JAonHaTa TabnmLa.
Anotehéapiata AkpiBeiag Tou ZUOTAHATOC Yia OUYKEVTPQOELG mg /dL T7A4/785 (8.6 %) TOYHOCT Ha CUCTEMATa 32 IMKKO3HN <10 mg/dL
Sakydouy > 100 ma/d! Inom = 15 mg/dL Valutazione dello studio sull'utente 5 w5 3 =10 | B s
axydpuy = T00 g/ 88/88 (100.0 %) Uno studio dei livelli di glucosio da campioni di sangue capilla- pamkwTe Ha - pamkue Ha PamKkiTe Ka £
Evtdg + 15 % mg/dL re ottenuti da 350 persone non esperte ha mostrato i seguenti mg/dL mg/dL mg/dL
257/262 (98.1%) Systemnoggrann Tor glukost risultati: 300533 (563%) | 486/533(91.2%) | 523/533(98.1%)
O\eukri pedétn o , >100mg/dl Risultati di accuratezza del sistema per concentrazione di glucosio
0‘1 pzwnozlcﬂ(;&l(g)(y(fvmvymo‘(p)\zBleoTﬂilu‘(lxl%o 350 ouuuqzxfuvgrsg Tnom = 15 ma/dL <100mg/dL TouHOCT Ha cucTeMaTa 3a [I0KO3HY KoHLieHTpauym > 100 mg/dL
Wellion NEWTON GDH-FAD Metpnt; quxdﬁ'od o0 aitatoc (y). 257/262 (98.1%) Entro = 15 mg/dL Bpamkimera£5 | Bpamkuteta+10 | Bpamime Ha:+ 15
Ta beiypata ghepiko aipatog and Toug idloug ou‘}jsuﬂéxovm Vends studie 88/38 (100.0 %) mg/dL mg/dL mg/dL
syl i e fo Rt oo BlNorele B ossckmitangao in 150 dtagr s o Fa0(515%) | e 519 | 00 160
TapakdTw mivaka. utbildad personal med hjalp av Wellion NEWTON GDH-FAD'blo- | Risultati di accuratezza del sistema per concentrazione di glucosio
are (y). De venosa blodproverna fran samma forsok- TouHOCT Ha CUCTeMaTa 3a FII0KO3HU KOHLIeHTpaLm Mexy 37.9
- 3 >100mg/dL ueHTpay Ay
AnoteMéopara Fpapykric Mahwdpoynonc: NEWTON GDH-FAD zpersoner analyserades ocksa med YSI Model 2300 STAT PLUS mg JdL-511 ma/dL
(3) vs. Y51 Reference (x) lucose Analyzer (x). Resultaten jamfordes i tabellen nedan. Entro + 15 mg/dL 5 mg/dL - rymg i
- amkuTe Ha £ 15 % or + 15 m
Deiypa . Topr} (mg/dL)/ Linjdra regressionsresultat: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) vs. 257/262 (98.1 %) me% (98.6 %) e
" Kaymidn R N ) Studio con sangue venoso 2
aipatog (mmol/L) YSl-referens (x) studio con sangue venoso i
> La misurazione della glicemia dal sangue venoso di 350 parte-  OueHKa Ha TO4HOCTTa C noTpe6uTenn
OheBiko | 0.9581 5.5982/0.3110 | 0.9913 | 350 Blodprov | Slope Uppfattat (mg /dL) / R N cipanti @ stata effettuata da personale qualificato utilizzando il ~ OueWka Ha cuctemata e HanpaseHa u ot 350 pobposonuu,
Neoyviki MeAét (mmol /L) glucomstmIWeIIion NEWTON GDH-FAD (y). | campioni dilsan%ue KOUTO Ca Ce 3MepUN CamocToaTenHo. Nonyuen ca cnegHute
hEOVVKN MEAETH. f v ano ¢ = venoso deqli stessi soggetti sono stati testati anche con |'analiz-  pesyntatu:
o L M it S M 106oupperéovtes Vens | 09581 55982/03110 | 09913 | 350 zatore di glucosio STAT PLUS YSI modello 2300 (x). | risultati del

{)\nl Noav amo evav eKTaIBEVPEVO TEXVIKO XPNOIHOTOIWVTAC TO
Wellion NEWTON GDH-FAD MeTpnti Xakydpou Tou aipatog (y).
Ta éziguum VEOYVIKOU QilaTog amd Toug i010u¢ GUPHETEXOVTEC
avahvdnkav emiong pe Tov Avahutn Zakxdpwv YSI Mového 2300
STAT PLUS (x). Ta anoteMéopata ouykpifinkav oTov mapakdtw
mivaka.

Amoteé Tpapptkiic Makwdpopnonc: Wellion NEWTON
GDH-FAD (y) vs. YSI Reference (x)
Aeiypa . Topn (mg/dL)/
Aiuzrnc Kayumiln l(lr]111mo‘IJ/L) R N
Neoyvikd | 0.9564 1.7455/0.0970 | 0.9875 | 212
Aptnpraki Mehétn
Ot petprioelc  oakydpwv 0TO  apTnplaké dipa  amd

100 ouppeTéyOVTEG s)\n{xlﬂruuav amo €vav EKMaIGEVPEVO TEXVIKO
§pnu|ponm(bvmg 10 Wellion NEWTON GDH-FAD Metpnty

aKyapov Tou aipatog (y). Ta eiypata aptnpiakov aipatog ano
T0UC (010U¢ OupETEXOVTEC avahuBnkav emiong pe Tov AvahuTh
Zakyapwv YSI Movteho 2300 STAT PLUS (x). Ta amotehéopata
GUYKpIBNKaV 0TOV Mapakdtw mivaka.

Anotehéopata pappukr Mahwdpopnong: Wellion NEWTON

Neonatalstudie

De neonatala blodglukosmétningarna fran 106 deltagare toEs
av utbildad personal med hjalp av Wellion NEWTON GDH-FAD
blodglukosmatare (y). Det neonatala blodg;ravet frén samma
forsokspersoner analyserades ocksa med YSI Model 2300 STAT
PLUS Glucose Analyzer (x). Resultaten jamfardesitabellen nedan.

Linjéra regressionsresultat: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) vs.
YSl-referens (x)

Uppfattat (mg /dL) /
Blodprov |  Slope (mmol /1) R N
Neonatal | 0.9564 1.7455/0.0970 0.9875 | 212

Arteriell studie

De arteriella blodsockermatningarna fran 100 deltagare toAgs
av utbildad personal med hjdlp av Wellion NEWTON GDH-FAD
blodglukosmatare (y). Det arteriella blodprovet fran samma
forsokspersoner analyserades ocksa med YSI Model 2300 STAT
PLUS Glucose Analyzer (x). Resultaten jamfardesitabellen nedan.

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

: GDH-FAD (y) vs. Y%I Reference (x) Blodprov | Slope Uppfattat (mg /dL) / R N
Aeiypa Kaumoh Topn (mg/dL)/ R N (mmol /L)
aiparog Ko (mmol/L) Arteriell | 1.0147 -4.9688/-0.2760 | 0.9909 | 200
Apmpiakd | 1.0147 | -4.9688/-0.2760 | 0.9909 | 200 For fullstandiga instruktioner, se Wellion NEWTON GDH-FAD
fa  ohokh napakah _ avagepBeite bruksanvisning som medféljer métaren. For ytterligare fragor

WHEVEC oBr‘%izc,
oto _Eyxewpioto 08nywv Wellion NEWTON GDH-FAD mou
nepthapBaverat otov petpnth oac. fa emmpooOeTeC epwTroel
1| Bépata pe To mpoidv, mapaxah® EMKOWWVAGTE pe Tov
avrimpdowo ya fonbeta.

Wellion® NEWTON GDH-FAD
Teststickor for blodglukos, bipacksedel

PRINCIP OCH AVSEDD ANVANDNING

Wellion NEWTON blodglukosteststickor ar tunna stickor med ett
kemiskt reagenssystem. De dr &mnade for att mata glukoskon-
centrationen me!WeIIion NEWTON GAD-FAD blodsockermata-
re. Blod appliceras pa teststickans ena ande. Blodet absorberas
automatiskt i reaktionscellen. Reaktionen éger rum i reakti-
onscellen. En dvergdende elektrisk strom bildas under reakti-
onen som detekteras av mataren. Blodsockerkoncentrationen
beréknas sedan baserat pa den elektriska strommen. Resultatet
visas sedan pa matarens display. Ma r kalibrerade for
att visa plasmaekvivalenta resultat. For in vitro-diagnostik.
Teststickor ska endast anvéndas for testning utanfor kroppen.
For sjalvtestning och professionellt bruk.

SAMMANSATTNING

Varje teststicka innehéller foljande reaktiva kemikalier:
Glukosdehydrogenas < 251U, Mediator < 300 pg, Buffert, Icke-
reaktivingrediens.

Varje teststicksfolie/burk innehaller ett torkmedel.

LAGRING OCH HANTERING

« Teststickor ska forvaras i deras skyddande folie/burk. Burkens
lock maste vara ordentligt forslutet. Detta for att halla teststi-
ckorna i gott skick.

Forvara teststickor pa en sval, torr plats vid rumstemperatur
2-35° (. Skydda dem fran varme och direkt solljus.

Frysinte eller kyl inte.

For att sakerstalla korrekta resultat, anvand teststickorna i
rumstemperatur.

Hall Wellion-logon uppat och den tomma vita sidan nedat
ndr du satter in stickans kontaktande i métarens teststick-
sport.

F,t)irvava inte teststickorna utanfor deras skyddsfolie/burk.
Teststickor maste forvaras i originalfolien/burken. Locket
maste vara ordentligtfb’rslutet.

Forvara eller anvénd inte teststickorna i en fuktig miljo, sa-
som ett badrum.

Forvara inte mataren, teststickorna eller kontrollissnin?en
nara blekmedel eller rengdringsmedel som innehaller
blekmedel.

Overfor inte teststickorna till en ny burk eller ndgon annan
behallare.

Sténg burkens lock direkt efter att du tagit ur en teststicka.
Anvand teststickan omedelbart efter atf du tagit ut den frén
folien/burken.

Anvand inte dina teststickor efter det utgdngsdatum som
ar tryckt pa folien/burken. Anvéndning av teststickor
efter utgangsdatumet kan ge felaktiga testresultat.
Obs: Alla utgangsdatum skrivs ut i ar-ménad-format. 2021-
01 betﬁderjanuari 2021.

En ny burk'med teststickor kan anvéndas i 12 manader ef-
ter burkens ppnande. Utgangsdatumet for den dppnade
burken &r 12 mdnader efter det att burken dppnades for
forsta gangen. Skriv datumet, 12 manader framat d& burken
oppnas for att ha koll pa utgdngsdatumet.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« For in vitro-diagnostik. Teststickorna ska endast anvéndas
utanfor krorpen. Teststickorna ska endast anvandas for

testandamal.

Anvénd inte teststickor efter utgdngsdatumet som anges

gé folien/burken. Utgdngna teststickor kan ge felaktiga
lodsockervarden.

Anvénd inte teststickor som ar sénderrivna, bojda eller ska-

dade pd ndgot satt. Ateranvand inte teststickor.

Provet far endast appliceras pa spetsen pa teststickan. Appli-

cera inte blod eller kontrollosning pa toppen av teststickan,

eftersom det kan leda till felaktig avlasning.

Kassera burken och eventuella oanvanda teststickor

12 manader efter att du dppnat den. Konstant exponering

for luft kan forstora kemikalier i teststickan. Denna skada

kan orsaka felaktiga avlasningar.

Hall teststickans folie/burk borta fran barn och djur.

Rédfrégadinvérdpersonalinnandu gorndgraandringaridin

behandlingsplan.

FORPACKNINGEN INNEHALLER
« Wellion NEWTON GDH-FAD teststickor
« Bipackssedel

MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE AR BIPACKADE
« Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) métare

« Wellion Lancetter (sterila)

« Wellion Pro2 blodprovstagare

« Wellion NEWTON kontrollosning

BRUKSANVISNING
Se din Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) anvéndarhandbok for
fullstandiga instruktioner for blodprovtagning fore anvén-

ning.

[11 Oppna locket pa burken med teststickor endast for att ta
uren teststicka. Stang locket omedelbart for att skydda de
aterstaende teststickorna fran fukt i luften. [2] Gor blodsoc-
kertestet enligt instruktionerna i din anvandarhandbok. [3]
Resultatet av blodsockertestet visas pd métarens skarm. Detta
resultat bor Iigga inom malomradet. Din vérdpersonal bor re-
kommendera ditt malvérde. Om dina blodsockertestresultat ar
hogre ellerlagre, fraga din vérdgivare vad du ska gora. Radfraga
allfid vardpersonal innan du gor nagra andringar i din behan-
dlingsplan.

VIKTIGT: Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) blod?lukosmétare
mojliggor alternativ testning pa underarms- eller for handflata.
et finns viktiga skillnader mellan prover pa underarm, han-
dflata och fingertopp som du bor kénna till.
Viktig information om test av underarm och handflata:
- Nar blodsockernivan forandras snabbt, t.ex. efter en maltid,
insulindos eller traning, kan blod frén fingertopparna visa
dessa forandringar snabbare &n blod fran andra omraden.
Fingertopparna ska anvandas om testet sker inom tvd
timmar efter en maltid, insulindos eller traning och nar du
kénner att glukosnivaerna forandras snabbt.
Du bor testa med fingertopparna nar som helst det finns
en oro for hypoglykemi eller om du lider av omedveten
hypoglykemi.

OMRADE AV FORVANTADE VARDEN

Blodglukosdvervakning kraver hjalp av vardpersonal. Til-
Isammans kan ni stélla in ditt eget mal av forvéntade blodsoc-
kervarden, ordna dina testtider och diskutera innebdrden av
dina blodsockerresultat.

eller problem med den hér produkten, kontakta din aterforséljare
for hjalp.

Wellion® NEWTON GDH-FAD
Inserto informativo per strisce reattive per glicemia

PRINCIPIO EUSO PREVISTO

Le strisce Wellion NEWTON GDH-FAD per la glicemia nel sangue
contengono un sistema di reagenti chimici. La concentrazione
di glucosio nel sanqgue viene misurata insieme ai dispositivi di
misurazione Wellion NEWTON GDH-FAD. Un campione di sangue
viene applicato all'estremita 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. | dispositivi di mi: i
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 < 251U, mediatore < 300 pg, tam-
pone, ingrediente non reattivo.

Ciascuna pellicola/flaconcino di strisce reattive contiene un agen-
teessiccante.

STOCCAGGIO E MOVIMENTAZIONE
- Le strisce reattive devono essere conservate nella loro Eellicola/
flaconcino protettivo. Il tappo del flaconcino deve essere ben chiu-
s0. 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 siinserisce la striscia reattiva nell'apposito slot, il logo
bWe*llion deve essere rivolto verso I'alto e il lato bianco verso il
2550.
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
er il testin un ambiente umido (ad es. Bagno).
on conservare o strumento, le strisce reattive o le soluzioni di
controllovicino a (andeggina o detergenti che li contengono.
Le strisce reattive non devono essere trasferite in unanuova
confezione.
Chiudere con attenzione il coperchio della

P

dopo

test sono mostrati nella tabella sequente:

Dati di regressione lineare: Wellion NEWTON GDH-FAD (y)
vs. riferi YSI(x)
(amplgne Pendenza Intercetta (mg/dL) / R N
ematico (mmol/L)
Venoso 0.9581 5.5982/0.3110 0.9913 | 350

Studio neonatale

La misurazione della glicemia da sangue neonatale da 106 par-
tecipanti é stata effettuata da personale qualificato utilizzando
il misuratore di glicemia Wellion NEWTON GDH-FAD (y). Anche i
campioni di sangue neonatale degli stessi sof getti sono stati
testati con |'analizzatore di glucosio STAT PLUS YSI modello 2300
(x). I risultati del test vengono confrontati nella tabella sequente:

Dati di regressione lineare: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) vs.
iferi Y51 (x)
Camplgne Pendenza Intercetta (mg/dL)/ R N
ematico (mmol/L)
Neonatale | 0.9564 1.7455/0.0970 0.9875 | 212

Studio arterioso

La misurazione della glicemia arteriosa di 100 partecipanti & stata
effettuata_da personale Bualiﬁcato utilizzando il glucometro
Wellion NEWTON GDH-FAD (y). | campioni di sangue arterioso
degli stessi m%%eni sono stati testati anche con I'analizzatore di
glucosio STAT PLUS YSI modello 2300 (x). | risultati del test sono
mostrati nella tabella seguente:

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

Campllone Pendenza Intercetta (mg/dL)/ R N
ematico (mmol/L)
Arterioso | 1.0147 -4.9688/-0.2760 0.9909 | 200

Leistruzioni 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
Yka3aHue 3a ynoTpe6a Ha TecT NeHTH 3a KpbBHA
3axap

ToyHOCT Ha cUCTeMaTa 3 FIoKo3HM

<100 mg/dL

B pamkute Ha + 15 mg/dL

88/88 (100.0 %)

Prosjena (mg/dL) | 37.3 | 99.0 | 130.7 | 2285 | 373.6
vrijednost (mmol/Ll) | 21 | 55 | 73 | 127 | 208
dard (mg/dl) | 1.8 | 25 | 29 | 58 | 83
odstupanje (mmol/L) | 0.1 | 01 | 02 | 03 | 05
Koeficijent varijacije (%) - | 26% | 2.2% | 27% | 2.2%

Srednja preciznost:

Provedenoﬂe 10 ponovu'lenih testova (iz3 seWa) na10sustavaza
nadzor glukoze u krvi Wellton NEWTON GDH-FAD. Testiranje se
odvijalo svaki dan ukupno 10 dana s 3 kontrolne otopine razlici-
tih koncentracija. Rezulta testiranja koristeni su kao osnova za
procjenu srednje preciznosti.

- (mg/dL) | 40 | 130 | 350
Prosjecna vrijednost

(mmol/l) | 22 | 7.2 | 194

I (mo/dl) | 14 | 23 | 83

T (mmol/L) | 0.08 | 0.13 | 046

Koeficijent varijacije (%) - 1.8% | 24%

Tonost sustava:
Mjerenje glukoze u krvi (kapilarno) provedeno je na najmanje
100 sudionika, a provodilo ga je kvalificirano osoblje pomocu
uredaja za mjerenje Elukoze u krvi Wellion NEWTON GDH-FAD
(y). Uzordi kapilarne krvi uzeti su s vrha prsta. Uzorci krvi istih
Hj‘udi takoder su testirani s uredajem za mjerenje glukoze YS!
odel 2300 STAT PLUS (x). Rezultati mjerenja usporedeni su u
sljedecoj tablici:

Rezultati tocnosti sustava za koncentraciju glukoze
<10mg/dL
Unutar +5mg /dL | Unutar + 10 mg/dL | Unutar 15 mg/dL
300533 (56.3%) | 486/533 (91.2%) | 523/533(98.1%)

Rezultati tocnosti sustava za koncentraciju glukoze

>100mg/dL
Unutar+ 5mg/dL [Unutar+10mg/dL | Untar15mg/dL
278/480 (57.9%) | 447/480(93.1%) | 480/480 (100.0 %)

Rezultati tocnosti sustava za koncentracije glukoze od
379mg/dL-511mg/dL
Unutar + 15%ili =15 mg /dL
774/785(98.6 %)

pour obtenir des solutions de controle. Pour la confirmation
des résultats : les tests effectués avec la solution de controle 0
doivent se situer dans I'intervalle de CTRL 0, les tests effectués
avec la solution de contréle 1 doivent se situer dans |'intervalle
de CTRL 1 et les tests effectués avec la solution de contrdle
2 doivent se situer dans I'intervalle de CTRL 2. Lorsque vous
effectuez un test avec une solution de contréle, assurez-vous
que les résultats correspondent a I'intervalle de CTRL indiqué
sur 'étiquette du flacon de bandelettes réactives.

ATTENTION : Si le résultat de votre test de controle qualité
se situe en dehors de I'intervalle de contréle indiqué sur le
flacon de bandelettes réactives, n'utilisez PAS le lecteur pour
effectuer le test, car le systeme de mesure pourrait ne pas
fonctionner correctement. Sivous ne parvenez pas a résoudre le
probléme, contactez |'établissement qui vous a fourni le lecteur
(pharmacie / distributeur).

LIMITES
« Le lecteur Wellion NEWTON GDH-FAD, les bandelettes
réactives etlesautrescomg)osantsdusystémedesurveillance
dela ?I cémie Wellion NEWTON GDH ont été congus, 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 a I'héparine.

Le systeme est testé pour déterminer avec précision la
lycemie dans le sang total dans un intervalle compris entre
,6 et 33,3 mmol/L (10 2 600 mg/dL).

L'hématocrite doit étre compris entre 10 et 70 %. L'utilisation

en dehors de cet intervalle peut conduire a des résultats

inexacts. Parlez a votre professionnel de santé pour
connaitre votre taux d’hématocrite.

« A une concentration thérapeutique normale, et jusqu'a
un niveau de concentration élevé d'acétaminophene,
de bilirubine, de cholestérol, de créatinine, d’EDTA, de
ﬁala(tose, d’a(idegentisigue, deglutathion,d’he’moglobine,

éparine, d'ibuproféne, de L-DOPA, de maltose, de méthyl-

PA, de iodure de pralidoxime, d'acide salicylique, de
tolbutamide, de tolazamide, de triglycérides et d'acide
urique, les gl%cémies mesurées ne seront pas affectées de
maniére significative.

« Lacide ascorbique en quantité > & 3 mg/dL et le xylose
en quantité supérieure > a 9 mg/dL entraineront une
surestimation des résultats de glycémie.

« Lessubstances grasses (trigl)l(endesjusqu"a 3000 mg/dL ou
cholestérol jusqu’a 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 Ie/(emie avec le systeme de surveillance de la

Elycémie ellion NEWTON GDH-FAD.
es échantillons de sang provenant de patients en état

de choc ou présentant une déshydratation sévere 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 systeme de surveillance de la glycémie

Wellion NEWTON GDﬁfFAD.

Jetez soigneusement les échantillons de sang et le matériel.

Traitez tous les échantillons de sang comme §'il s'agissait de

matiéres infectieuses. Suivez les précautions appropriées

lors de 'élimination des matériaux.

PERFORMANCE

Le systeme de surveillance de la glycémie Wellion NEWTON
GDH-FAD est conforme aux exigences de la norme EN IS0 15197
:2015 (applicables aux systémes de tests de diagnostic in vitro
— Exigences relatives aux systémes d‘autosurveillance de la
Flycémie dans le cadre de la gestion du diabéte).

ntervalle de mesure du systeme : 10 — 600 mg/dL (0,6 — 33,3
mmol/L)

Volume de I'échantillon : 0,5 ul.

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 a six niveaux de concentration différentes ont été
utilisés lors des tests. Les résultats ont fourni les estimations
suivantes en matiére de reproductibilité et de précision.

(mg/dl) | 373 | 99,0 | 1307 | 2285 | 3736
(mmol/L)] 21 | 55| 73 | 127 | 208

Valeur moyenne

Prog‘ena korisnicke studije
Studija razine glukoze u uzorcima kapilarne krvi dobivena od
350 laika pokazala je sljedece rezultate:

Rezultati tocnosti sustava za koncentraciju glukoze
<100mg/dL

Unutar + 15 mg/dL
88/88(100.0 %)

TouHOCT Ha CYCTeMaTa 3a FMioKO3HU KoHueHTpauny > 100 mg/dI

B pamkuTe Ha + 15 mg/dL

257/262 (98.1 %)

U3cnensane cBeHo3Ha KpbB

B3eta e BeHo3Ha KpbB 0T 350 yuacThuKa o1 06yyen nabopatopen
nef(ouan n e u3non3gana ¢ anapara Wellion NEWTON GDH-
-FAD

(y). BeHo3Ha KpBB OT CbluuTe yUacTHWLW € B3eTa U 3a

aHanu3 ¢ nabopatopeH aHanu3aTtop Ha rnioko3a YSI mogen 2300
STAT PLUS(x). Pesyntatute 0T CpaBHeHMeTo ca MOKa3aHu Ha
[AonHaTa Tabnuua.

Rezultati tocnosti sustava za koncentraciju glukoze
>100mg/dL

Unutar + 15 mg/dL
257/262(98.1 %)

Studija uzoraka venske krvi

Mijerenje glukoze u krvi iz venske krvi 350 sudionika izvrsilo

je kvalificirano osobHe pomocu uredaja za mjerenje glukoze u
rvi Wellion NEWTON GDH-FAD (y). Uzorci venske krvi od istih

ispitanika takoder su testirani s uredajem za mjerenje glukoze

(mg/dl) | 18 | 251 29 | 58 83
(mmol/L)] 01 [ 01] 02 | 03 05
26%| 22% | 27% | 2,2%

Fcart-type

Coefficient de variation (%) | -
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 contrdle a trois niveaux de
concentration a été utilisée lors des tests. Les résultats ont
fourniles estimations de précision intermédiaire suivantes.

(mg/dL) 40 | 130 | 350
Valeur moyenne

(mmol/L) 22 | 72 | 94
"y (mg/dL) 14123 183
Earttype (mmol) | 0,08 | 0,13 | 046
Coefficient de variation (%) - [ 18% | 24%

Précision du systeme
Les mesures de glycémie capillaire d’au moins 100 participants

U3cnenBane c Heonatanna npoba

B3eta e HeoHatanHa npo6a o1 106 yuacTHWKa 0T 06yyeH
nabopatoper nepcowan u e unon3gaHa ¢ anapata Wellion
NEWTON GDH-FAD(y). HeoraTana npo6a ot cbLumTe yuacTHULM
€ B3eTa W 33 aHanu3 ¢ nabopaTopeH aHanu3aTop Ha rmioko3a
YSI monen 2300 STAT PLUS(x). Pe3yntatute ot cpaBHeHueTo ca
N0Ka3aHu Ha AoNHaTa Tabnuua.

Neonatalna studija

Mijerenje glukoze ukrviiz krvi novorodenceta kod 106 sudionika

provelo je kvalificirano osobl'eé)omoc’u uredaja za mjerenje

glukoze u krvi Wellion NEWTON GDH-FAD (y). Uzorci krvi novo-

rodencadi od istih ispitanika takoder su testirani s uredajem za

mjerenje glukoze glukoze YSI Model 2300 STAT PLUS (x). Rezul-
e !

Pe3yntatit o1 AuHeiiHa perpecus: Wellion NEWTON GDH-FAD (y)
vs.YSI pedpep (x)
KpbBHa Otpe3 (mg/dL)/
npo6a Harnon (mmol/L) R N
Heowatanka | o5y | 17as5/00970 | 0.9875 | 212
npoba

U3cnenBaue caprepuanna npoba

Bseta e aprepuanta npoba ot 100 yuacTHuka oT 06yueH
nabopatoper nepcoan u e unon3gaka ¢ anapata Wellion
NEWTON EDH-FAB

€ B3eTa U 3a aHanu3 ¢ jia

(y). Apmgmanua npo6a oT ChlUTe yUacTHULM
0paTOpeH aHanu3aTop Ha rioko3a

YSI monen 2300 STAT PLUS(x). Pe3yntatute ot cpaBHeHueTo ca
N0Ka3aHu Ha A0NHaTa Tabnuua.

tatiisp usporedeni su u sljedecoj tablici:
Rezultati linearne regresije: Wellion NEWTON GDH-FAD (y)

Pe3yntatit o1 nuHeiiHa perpecus: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) Isll_ﬂélggg}égﬂg_TAT PLUS (). Rezultatiispitivanja prikazani su ont été effectuées par un technicien Lﬂualiﬁé a laide du lecteur

vS. YS! ped ® ) J : ge glycémie _\‘\Ilejllon l\{E\@{TpN ﬁDH; AD (g). tDej ecdha_ntlllgns

- Yl pegep = — ¥ e sang capillaire ont été prélevés au bout du doigt. Des

KpbBHa H Otpes (mg/dL)/ R N Rezultatilineane regresije: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) échanti?lons prélevés au bout des doigts des mémes sujets ont

npota aKnoH (mmol/L) naspram YS reference (x) égal été analysés en laboratoire avecl’apfareil demesure

BerosHa i i Intercept (mg/dL)/ de la glycémie YSI modele 2300 STAT PLUS (x). Les résultats ont
oa 0.9581 5.5082/0.3110 09913 | 350 uzorakkrvi | nagib (mmol/L) R N été comparés dans le tableau ci-dessous.

Venska | 0.9581 5.5982/0.3110 | 0.9913 | 350 Précision du systéme pour les glycémies < 10 mg/dL

Dans les limites | Dans les limites de | Dans les limites de

de + 5 mg/dL +10mg/dL +15mg/dL
300533 (56,3 %) | 486/533 (91,2%) | 523/533(98,1%)

Précision du systéme pour les glycémies > 100 mg/dL
Dans leslimites | Dans les limites | Dans les limites de

naspram YS! reference (x) de +5mg/dL de + 10 mg/dL +15 mg/dL
278/480 (57,9 %) | 447/480 (93,1%) | 480/480 (100,0 %
Uzorakkrvi | Nagib Inter(c;pr:]zrlr/lf)/ a/ R N AL ) 19801 ) 480 k)
Novorodence | 0.9564 1.7455/0.0970 0.9875 | 212 Précision du systéme pour les glycémies comprises entre
Studija uzorka arterijske krvi 37,9 mg/dL et 511 mg/dL
Mjerenje glukoze u arterijskoj krvi za 100 sudionika provelo Dans les limites de + 15 % ou + 15 mg/dL
je kvalificirano osobdjggomoc’u uredaja za mjerenje glukoze u 7747785 (98,6 %)

rvi Wellion NEWTO H-FAD (y). Uzorci arterijske krvi od istih
ispitanika takoder su testirani s uredajem za mjerenje glukoze
YSI Model 2300 STAT PLUS (x). Rezultati ispitivanja prikazani su
usljedecoj tablici:

Evaluation des performances des utilisateurs
Une étude évaluant les valeurs de glycémie mesurées a partir
d'échantillons de sang capillaire prelevés par 350 participants
non professionnels a montré les resultats suivants :

XUMUYHA p

TIPUHLMN M PEHASHAYEHVE PeaymraTh oT sumeiiwa perpecus: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) Rezultatilinearne regresije: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) — - —

Wellion NEWTON GDH-FAD Tect newTuTe 3a KpbBHa 3axap ca y v pv$|p " ) y naspram YS! reference (x) Prédision du SY“ET"E‘P("U' les glycémies < 100 mg/dL
cnctema. U T e 3a R Intercept (mg/dL)/ Dans les limites de + 15 mg/dL

KOHLEHTPAUWATA Ha IMII0K03aTa B KPbBTA NOCPEACTBOM anapar Kpbera Hakon Otpes (mg/dL)/ R N Uzorak krvi | Nagib R N 38/88 (100,0%)

3a kpbBHa 3axap Wellion NEWTON GDH-FAD. Manka anka npo6a (mmol/L) (mmol/L) <

KpbB e N07aBa B eLMHMA Kpaii Ha TeCT NIeHTaTa, Cllel KoeTo Arteriiska | 1.0147 | -4.9688/-0.27 19909 | 20 — - _

TA aBTOMATWUHO e abcopbupa B peakuuoHHa knetka. Tam | APTepUaHa 10147 | -49688/-02760 | 0.9909 | 200 Arterijska OV ,_6 8/9 _vﬁo 0‘9V . 0 ! Précision du systéme pour les glycémies > 100 mg/dI

Ce U3BHPIIBA M XUMUYHATA Peakuws. Npu Tasu peakuus ce npo6a b - - - Cjelovite upute mozete pronaci u korisnickom prirucniku za vas Dans les limites de = 15 mg/dL

reHepupa cnab eneKTpUecKM TOK, KOVITo Ce 0TuWTa OT anapara.
KoHueHTpauuATa Ha rioko3aTa e U3WNCNABA Ha asaTa Ha
TO3M TOK. Pe3ynTaTbT ce MoKa3Ba Kato CTOWHOCT Ha eKkpaHa
Ha anapara. Anaparbr e Kanmﬁpmgau [ noKasga pesyntart
€eKBUBA/IEHTHN Ha KpbBHa Niia3ma. (amo 3a uH BUTPO ynoTpeda.
TecT NeHTUTe Ce U3NON3BAT U3BBH TANOTO 3a NPOBEXAaHE Ha
Tecra. 3a (amo- TeCTYBaHM U MPOYECHOHaNHE yoTpe6a.

CbCTAB

Bcaka Tect neHta CbAbpPXKa CNEeAHUTE PEAKTUBHU XUMUKann:
TNI0K030 Aexupaporerasa <25 IU, meauatop < 300ug, bydep,
He-peaKTUBHU CbCTaBKM. Bcaka TecT neHTa BbB (onno/pnakon
CbAbPXKa U cywmTen.

CbXPAHEHUE 1 BOPABEHE

« Tect nenTute TpAGB J1a Ce CbXpaHABAT B NpeanasHoto donno/
nakoH. OnakoHbT TPAGBA Aa e BUHArK NTHTHO 3aTBOPEH, 3a Aa
Ce NofbPKa PaboTHOTO CHCTOAHNE Ha TeCT NIeHTUTe.
(CbXpaHABAITE TeCT NeHTUTe Ha XNaJHO, CYX0 MACTO MM CTaitHa
Temneparypa 2 — 35°C. [IpbxTe ru Janeuy oT TONMHA U APeKTHa
OTbHYEBA (BETINHA.

He ru cbXpansBaiite B XnaAwnHuK unu gppusep.

3a TOYHY pe3ynTaTu U3Non3saiite TeCT NeHTUTe NPU CTaitHa
Temnepatypa.

KoraTo mocTaBATe TecT neHTata B anapata C KOHTaKTHUTE
nnacTuiy Hanpes, Haanuca Wellion TpAGBa Aa coum Harope,
npasHata 6ana cTpaHa — Haony.

+ He cbXpaHsBaiiTe TecT feHTWUTe W3BBH NpeAnasHoTo
-‘-DHVIO/(‘JnaKOHl Tect nexTuTe TpA6Ba fa ce CbXpaHABaT B

aver rimosso una striscia reattiva,
Utilizzare la striscia reattiva subito dopo averla rimossa dalla
ellicola/flaconcino.
on utilizare le strisce reattive oltre la data di scadenza
stampata sulla pellicola/flacone. L'uso delle strisce reattive
oltre la data di scadenza pud produrre risultati del test errati.
Nota: la data di scadenza e 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 soloa sco‘)o ditest.

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

Non utilizzare strisce reattive strappate, piegate o danneggia-
te in alcun modo. Le strisce reattive possono essere utilizzate
unasolavolta.

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

Smaltire le strisce reattive inutilizzate compreso il contenitore
12 mesi dopola prima apertura.

L'esposizione all'aria puo 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
« IFUistruzioniinterne

PARTI NECESSARIE, MA NON INCLUSE

- Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) strumento
« Wellion Lancette (sterili)

« Wellion ProZFenna ungidito

« 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

EWTON 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'umidita. [2] Eseguire un
test della glicemia come descritto nel manuale dell'utente. [3] Il

pur [ () . Kanaukara Ha ¢nakoHa Tpabea
112 @ 33TBOPEHa NTBTHO.

He cvxpaHaBaiiTe n He u3nonssaiite TecT NeHTUTE BbB
BNaXHa CpeAa, Hanpumep 6ans.

He cbxpaHBaiiTe anapata, TecT NeHTUTe UM KOHTPOMHUTE
pa3TBopu 61130 [0 w3benBawy npenapatu, ChAbPXKALIM
6enuna.

He npexsbpnaiite TecT NeHTUTe B HOB (NakoH unu Apyr
KOHTeliHep.

Cnepi M3BaXfJaHe Ha TecT NeWTa, 3aTBapaiiTe BeAHara
naKoHa.

/13non3Baiite TecT neHTata BeAHara Clefi U3BaXjaHe OT
donuoto/pnakoHa.

He u3non3gaiite TecT NeHTUTe cnej CPOKa Ha FOAHOCT,
oTneyaran Ha honuoTo/pnakoa. 13non3saHeTo HaTeCTNEHTU
CU3TeKBI CPOK Ha TOJHOCT MOXe 1 Jaie HETOYHM pe3ynTaTu.
3abenexka: (poka Ha TOAHOCT e OTMeuaTaH BbB (opmart
roAvHa-mecel,. 2021-01 03HauaBa mecew| AHyapu 2021r.
Bceku oTBOpeH GnakoH Moxe Aa ce 3non3sa Ao 12 meceua
cnep oTBapAHe. lIpu 0TBapAHe Ha GNaKoH, CPOKa Ha FOAHOCT
e 12 mecelja o1 Ta3u Jata. Otbenexete Jatara Ha oTBapaHe
BbPXY €TUKaTa Ha pnakoHa.

NPEANA3HU MEPKN

« 32 WH BUTPO AMarHoCTW4Ha ynotpeba. Tect newTuTe
e W3MOM3BaT CaMo WU3BBH TANOTO. TecT MeHTWTe (a
npeAiHa3HaueHn camo 3a U3MepBaHe Ha KpbBHaA 3axap.

He wu3non3gaiite TeCT NeHTUTE Cnej Cpoka Ha FOAHOCT,
oTneyataH Ha (onuoto/dnakona. A3non3saneto Ha
TeCT NeHTH C U3TEKDN C(POK MOXe Aa AoBeje 0 HeTOYHW
e3ynTaTi.

e U3N0/13BaiiTe TeCT NIEHTH, KOUTO Ca CKbCAHM, OFbHATH UM
noBpe/ieHN N0 HAKAKbB HauMH. He n3non3Baiite Tect nenta
MI0BTOPHO.

Mpo6ata Tpa6sa fa ce nofafie YPOHTaNHO KbM NpefHaTa
YacT Ha TecT nenTara. He nocrasaite KpbB OTrope BbpXy Tect
NeHTaTa, TOBa MOXe Jja Aa/ie HETOUEH pe3ynTar.

3a MbAHY yKa3aHuA, MONA BIKTe yKa3aHWeTo 3a ynotpeba Ha

anaparta

ellion NEWTON GDH-FAD. 3a fonbaHuTenHM BbApoc

W pasAcHeHna, Mons (Bbpxete e ¢ Bawws gocTaBumk.

® Wellion® NEWTON GDH-FAD

Umetak trakicama za mjerenje Secera u krvi

PRINCIP | NAMJENA
Tanke trakice za mjerenje Secera u krvi Wellion NEWTON GDH-
-FAD sadrze sustav kemijskih reagensa. Koncentracija glukoze u

krvi
GDH

mijeri se zajedno s uredajima za mjerenje Wellion NEWTON
-FAD. Uzorak krvi nanosi se na kraj testne trakice. Tada se

krv automatski apsorbira i dolazi do reakcijskog polja. Kemijska

reak

cija odvija se u reakdijskom polju. Dobiveni elektricni signal

prepoznaje mjerni uredaj, a koncentracija glukoze izratunava se
na temelju elektricnog signala. Rezultat mjerenja prikazan je na
zaslonu uredaja. Mjerni uredaji su kalibrirani na rezultate ekviva-
lentne plazmi. Namijenjeno je za in vitro dija?nostiéku uporabu.
Testne trakice smiju se Koristiti samo izvan tijela u svrhu mjerenja.
Namijenjene suza uporabu od strane zdravstvenih djelatnika, i za
samokontrolu.

SASTAV
Svaka testna trakica sadrZi: glukoza dehidrogenazu <25 IU, pos-

stes

rednik <300 tg, puferinereaktivne sastojke. Svaka folija/posuda

tnom trakicom sadrZi reagens za susenje.

SKLADISTENJE | RUKOVANJE

« Testne trakice treba Cuvati u za to
spremniku/folii(i. Poklopac mora biti do

zajamcena funl

Testne trakice treba Cuvati u hladnoj i suhoj sobi na temperaturi od

2

Eredvidenom zastitnom
) a biti dobro zatvoren, tako da je
cionalnost testnih trakica.

do 35°C. Treba izbjegavati visoke temperature i izravnu suncevu

svjetlost.

N

lemojte hladiti ili zamrzavati.

Iatotne 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 srana

k

U

rema dolje.
emojte drZati testne trakice izvan zastitne folije/bocice.
vijek se moraju cuvati u originalnoj foliji/bocici, sa pazljivo

zatvorenim poklopcem.

Testne trakice se ne smiju Cuvati niti koristiti za mjerenje u

vlaznom okruzenju (npr.kupaonica).

Nemojte cuvati uredaj za mjerenje, testne trakice ili kontrolnu

otopinu u blizini izbjeljivaca ili sredstava za iScenje koja ih
sadrze.

Testne trakice se ne smiju premjestati u novo pakiranje.
Pazljivo zatvorite poklopac pakiranja nakon Sto izvadite testnu

trakicu.

N

nosti

U
fol

potrijebite testnu trakicu odmah nakon vadenja iz bocice/

eméf‘(le koristiti testne trakice ako im ihe istekao rok valja-
i koji je otisnut na bocici/foliji. Ako ih svejedno koristite,

to moze dovesti do netocnih rezultata mjerenja. Napomena:

D

atum isteka naveden je u formatu godina-mjesec. 2021-01

znaci sijecan; 2021.

Nakon prvog otvaranja botice, testne trakice mogu se koristiti

12 mjeseci. Na njoj treba zabiljeZiti datum otvaranja bocice.

MJE

RE OPREZA
ijenjeno za in vitro dij

/13xBbpneTe dnakoHa U ocTaHanuTe TecT
NeHTH, aKo ca MUHann noseye oT 12 meceua ot nbpBOTO
oTBapAHe.

MoCTOAHHOTO U3NaraHe Ha TECT NIEHTU Ha Bb3fyXa, MOXe
Aa NoBpean XMMUYeCKna (b(TaB U Aa Ce Nonyyart HeTouHn
pesyntatu.

(bxpaHABaiiTe TecT NeHTUTE BBB GOAMO/PnakoH Aaney ot
JeLa v KMBOTHU.

Kocynupaiite ce ¢ Bawusa nekap, npeau na neanpuemere
NPOMAHA B NeyebHA NnaH.

CbABPXKAHUE

Tect nentn Wellion NEWTON GDH-FAD
YKka3aHue 3aynotpe6a

HEOBXOAVMU NOMOLUHM MATEPUANI

Anapart Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE)

icku uporabu. Testne trakice

smiju se koristiti samo izvan tijela. Testne trakice smiju se kori-

N

stiti samo u svrhu me’(eren]a.

emojte testne trakice ako im je istekao rok valjanosti pri-

kazan na foliji/bocici. Istekle testne trakice mogu dovesti do
netocnih rezultata mjerenja Secera u krvi.

N

lemojte koristiti testne trakice koje su potrgane, savijene ili

na bilo koji nacin ostecene. Testne trakice mogu se Koristiti
samo jednom.

Uzorak treba nanositi samo na podrugje za uzimanje uzorka
koje se nalazi na kraju testne trakice. Nemojte nanositi krv ili
kontrolnu otopinu na povrsinu testne trakice. To moze dovesti
do netocnog rezultata mjerenja.

NeiskoriStene testne trakice, ukljucujuci bocicu, bacite 12 md'e»
seci nakon prvog otvaranja. lzlozenost zraku moze unistiti ke-
mikalije u testnim trakicama. To dovodi do netocnih rezultata.
Foliju/bocicu s testnim trakicama drzite dalje od djece i Zivo-

mjerni uredaj Wellion NEWTON GDH-FAD. Ako imate dodatnih
pitanjaili problema, obratite se dobavljacu.

Wellion® NEWTON GDH-FAD
Notice d'utilisation des bandelettes réactives
pour la mesure de la glycémie

PRINCIPE ET UTILISATION PREVUE

Les bandelettes réactives pour la mesure de la glycémie Wellion
NEWTON sont de fines bandelettes dotées d'un systeme 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 a I'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 I'écran du lecteur. Le lecteur est calibré pour afficher des
résultats équivalents au plasma. Pour usage diagnostic in vitro.
Les bandelettes réactives doivent étre ufilisées uniquement a
I'extérieur du corps a des fins de test. Pour I'autosurveillance
glycémique et I'utilisation par des professionnels de santé.

COMPOSITION

Chaque bandelette réactive contient les réactifs chimiques
suivants : Glucose déshydrogénase < 25 IU, Médiateur < 300 g,
Tampon, Ingrédient non réactif.

Chaque conditionnement primaire emballage / flacon contient un
agent desséchant.

CONSERVATION ET MANIPULATION

« Les bandelettes réactives doivent étre conservées dans leur

emballage / flacon. Le bouchon du flacon doit étre bien fermé
our maintenir les bandelettes réactives en bon état de
onctionnement.

Conservez les bandelettes réactives dans un endroit frais et

sec, a température ambiante, entre 2 et 35 °C. Conservez-les a
I'abri de la chaleur et de la lumiére directe du soleil.

Ne pas congeler et réfrigérer.

Pour garantir des résultats précis, utilisez les bandelettes
réactives a température ambiante.

Gardez le coté de la bandelette avec le logo Wellion vers le
haut et le coté blanc vierge vers le bas lorsque vous insérez les
barres de contact de la bandelette dans le port d'insertion de
labandelette.

Ne conservez pas les bandelettes réactives hors de leur

emballage/flacon. Les bandelettes doivent étre conservées

dans leur emballage/flacon d'origine. Le bouchon doit étre
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 controle a proximité d'eau de Javel ou de
nettoyants qui contiennent de I'eau de Javel.

Ne transférez pas les bandelettes réactives dans un nouveau

flacon ou tout autre récipient.

« Refermez le bouchon du flacon immédiatement apres avoir
retiré une bandelette.

Utilisez la bandelette réactive immédiatement apres |'avoir
retirée de son emballage/du flacon.

N'utilisez pas les bandelettes réactives aprés la date de
péremption indiquée sur I'emballage/le flacon. Lutilisation

de bandelettes réactives apres la date de péremption peut

conduire a 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 étre utilisé
pendant 12 mois aprés sa premiére ouverture. La date de
péremption du flacon ouvert est de 12 mois apreés la date de

ﬁremiére ouverture du flacon. Ecrivez la date de péremption du
acon ouvert sur |'étiquette du flacon apres ouverture.

G,

PRECAUTIONS

Pour usage dia_?ngslic in vitro. Les bandelettes réactives
doivent étre utilisées uniquement en dehors du corps. Les
bandelettes doivent étre utilisées uniquement a des fins de
test.

valore della glicemia viene visualizzato sul display del dispositivo.
Dovrebbe rientrare nell'intervallo target che hai'impostato con il
tuo medico. Sei risultati del test della glicemia sono pit alti o pit
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
sullavambraccio o sulla punta del pollice. Esistono differenze
significative tra i campioni di avambraccio, palmo e polpastrello
che sono importanti per I'utente:

. Seil IiveI)Io di zucchero nel sangue cambia rapidamente (ad
es.dopo un pasto, somministrazione di insulina o esercizio
fisico), questo cambi si manifestera pit rapid

nei campioni di sangue dal polpastrello che da altri campioni
disangue.

Entro 2 ore dal pasto, dallassunzione diinsulina 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.

SV i 3er £ ; 1 RANGE DEI VALORI ATTES|
Forvantade blodsockernivaer for personer utan diabetes: Il monitoraggio del range di zucchero nel sangue viene effettua-
Tid Omrade (mg/dL) [ Omrade (mmol/L) to con I'aiuto di professionisti medici. Insieme puoi impostare
— I'intervallo di zucchero nel sangue desiderato, i tempi dei test e
Fasta och fore 70-100 39-56 discutere I'importanza dei risultati della glicemia.
maltider o Ir]tervallt‘l di riferimento della glicemia per le persone senza
2 timmar efter maltid <140 <78 diabete:
KONTROLL AV SYSTEMET Tempo Intervallo (mg/dL) | Intervallo (mmol/L)
Din  blodsockermdtare méste hanteras forsiktigt. Se Sobrio e prima
anvandarhandboken  for  detaljerade instruktioner for deipasti 70-100 39-56
matarvard. Kvalitets-kontrolltestet kan anvandas for att el pasti
kontrollera att métaren och teststickorna fungerar korrekt. 2 ore dopo i pasti inferiore a 140 inferiorea 7,8

Folj lestEroceduren i din anvandarhandbok for att gora ett
kvalitetskontrollstest. Tre intervall CTRL 0, CTRL 1 och CTRL 2
visas pa etiketten pa teststickornas burk (eller pa foliepasen).
Kontrolllosning 1 ar tillrécklig for de flesta sjalvtestbehov. Om
du tror att din métare eller teststickor inte fungerar korrekt,
kanske du ocksa vill gora ett niva 0 eller niva 2 fest. Kontakta
din terforsaljare for information om inkdp av kontrollﬁsnin?
For bekréftelse av resultat: Kontrolllosning 0-test bor falla
inom CTRL O-intervallet, Kontrolllasning 1-fest bor falla inom
CTRL 1-omrédet och Kontrolllbsning -test bor falla inom
CTRL 2-intervall. Nar du testar med kontrolldsning, se till att
dukmat(har resultaten till relevant CTRL-intervall pa burkens
etikett.

FORSIKTIGHET: Om ditt testresultat for kvalitetskontroll faller
utanfarkontrollomradet som visas pa teststickans burk: Anvand
INTE systemet for att testa ditt blod, eftersom systemet kanske
inte fungerar. Om du inte kan atgérda problemet, kontakta din
aterforsaljare for hjlp.

BEGRANSNINGAR
« Wellion NEWTON GDH-FAD-matare, teststickor och andra
komponenter i Wellion NEWTON GDH blodsockermatnin-
gssystem har utformats, testats och visat sig fungera effek-
tivt for att ge noggranna blodglukosresultat. Anvand inte
komponenter frin‘andra mérken.
Wellion NEWTON teststickor &r avsedda for testning med
farskt kapillart / vendst / arteriellt helblod, farskt neonatal
helblod och heparin anti-koagulerat vendst helblod.
sttemet testas for att noggrant avlasa métningen av glukos
i helblodinom omradet 0,6-33,3 mmol /L (10-600 mg/ dL).
Den samlade volymen av erytrocyter (hematokrit) bor vara
mellan 10 - 70%. Utanfor omradet kan orsaka falska resultat.
Erata med din vérdpersonal for att ta reda pa din hemato-
ritniva.
P& normal terapeutisk niva och upp till hdga testkoncent-
ionsniva v acetaminof bilirubin, kol l
kreatinin, EDTA, galaktos, gentisyra, glutation, hemoglobin,
heparin, ibuprofen, L-DOPA, _maltos, met{l-DOPA,
?ralidoximjodid, salicylsyra ,  Tolbutamid, Tolazamid,
riglycerider och urinsyra paverkarinte blodglukosresultaten
signifikant.
Askorbinsyra >3 mg / dL och xylos > 9 mg / dL orsakar dver-
skattning av blodglukosresultaten.
Fettsubstanser (triglycerider upp till 3.000 mg / dL eller
kolesterol upp till 500 mq / dLS) har ingen stdrre effekt pa
blodsockertestresultaten.
Kritiskt sjuka personer ska inte gora glukostestet med Welli-
on NEWTON GDH-FAD blodsotkermétninﬁssystem.
Blodprover fran patienter med chock eller svér uttorkning
eller frén patienter i hyperosmolart tillstand (med eller utan
ketos) har inte testats och rekommenderas inte for testning
med Wellion NEWTON GDH-FAD blodsockermétningssystem.
Kassera blodprover och material korrekt. Behandlaalla blod-
rover som om de dr smittsamma material. Folj lampliga
drsiklit‘ihelsﬁtgérder och lokala riktlinjer vid kassering av
material.

PRESTANDA EGENSKAPER

Wellion NEWTON GDH-FAD blodsockermatningssystem uppfyl-
lerkraveniEN 150 15197: 2015 (In vitro-diagnostiska testsystem
- Krav pd blodsockermatningssystem for sjalvtest vid hantering
av diabetes mellitus).

VERIFICA DEL SISTEMA

Prenditi cura del tuo glucometro. Per ulteriori informazioni sulla
cura del misuratore, fare riferimento al manuale dell'utente. Ver-
ra eseguito un test di controllo della qualita 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 qualita. i sono 3 aree della solu-
zione di controllo (CTRLO, CTRL 1 e CTRL 2) sulla confezione della
striscia reattiva. La soluzione di controllo di livello 1 & sufficiente
per1uasituni irequisiti di autotest. Se sisospetta che lo strumen-
to o le strisce reattive non funzionino correttamente, eseguire un
test con la soluzione di controllo di livello 0 0 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 Ieﬁgere il confronto dei risultati del test con I'area CTRL
corretta sull'etichetta.

ATTENZIONE: se il risultato del test del controllo di qualita ¢ 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 & possibile risolvere il
problema, contattare il proprio rivenditore.

LIMITAZIONI
« | dispositivi Wellion NEWTON GDH-FAD, le strisce reattive e
altri ¢ i del sistema di itoraggio della glicemia
Wellion NEWTON GDH-FAD sono stati sviluppati, testati e si &
scoperto che sono in grado di lavorare insieme in modo dimo-
strabile in modo efficace per consentire misurazioni accurate
della glicemia. Non utilizzare com&)onentidialtremarche.
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 trail 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.
Alivello terapeutico fino ad alte concentrazioni di paracetamo-
lo, bilirubina, colesterolo, creatinina, EDTA, galattosio, acido
gemisi(o, lutati lobina, eparina, ibuprofene, L-DO-
A, 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
Eub portare a un risultato di zucchero nel sangue pil elevato.
e sostanze ricche di grassi come i trigliceridi <3000 mg / dL o
il colesterolo <500 mg / dL non hanno alcuna influenzaimpor-
tante sui risultati della glicemia.
Le persone gravememe malate non dovrebbero effettuare
misurazioni della glicemia con i sistemi di monitoraggio della
?Iicemia Wellion NEWTON GDH-FAD.
pazienti in stato di shock, gravemente disidratati o ipero-
smolari (con o senza chetosi) non sono stati testati. | sistemi
dimonitoraggio della glicemia Wellion NEWTON GDH-FAD non
sono raccomandati per queste persone.
| campioni di sangue e materiali associati devono essere smal-
titi in conformita alle normative. Tutti i campioni di sangue
devono essere trattati come se fossero infettivi. Sequire le
precauzioni appropriate per lo smaltimento.

« Crepuntu nanuetu Wellion

- Y6oxnauwo ycrpoiicto Wellion Pro2

« KontponeH pastaop Wellion NEWTON

HAYUH HA PABOTA

BuxTe ykasanueto 3a ynotpe6a Ha anapata Wellion NEWTON
GDH—FA{) (BTE) 3a dop y

KpbBHa npoba.

[1] OTBOpeTe GnakoHa u U3BafeTe eAHa TeCT NeHTa. 3aTBOpeTe
BeJHara (nakowa, 3a 4a npeAnasuTe OCTaHANUTE TECT NEHTU
0T 0KOMHA BRaxHocT. [2] [lpoBeeTe u3mepBaHeTo, KakTo e
ONWCaHo B yKa3aHueTo 3a ynotpeba Ha anapara. [3] Pesyntatobr
OT U3MEpBAHETO lje (e NMOABM Ha eKpaHa Ha anapata. To3u
pesyntat TpA6Ba Aa 6bje B onpefened WHTepsan. Tosu
WHTepBan Lie Gbae onpeseneH ot Bawua nekap. Ako pesyntata
He MONaja B MPENOPBLUNTENHUA UHTEPAN U € MO-BUCOK UM
N0-HUCK, KOHCYNTUpaiiTe e 0THOBO C Bawwa nekap. Buwaru
e KOHCynTupaiiTe ¢ Bawma nekap npeau Aa npeanpuemete
NPOMAHA B NN1aHa Ha NleyeHue.

BAMXHO: Cnctemata 3a MoHUTOpUpaHe Ha kpbBHa 3axap NEWTON
GDH-FAD (BTE) no3BonsBa u3mMepBaHe it Ha anTepHaTUBHO MACTO
— npoba oT AnaxTa WA NpeAMULIHNLYATA. (bllecTBYBAT BaXHM
pasnuuuA Mmexjy npoba B3eTa 0T NpbCTa U anTepHaTUBHU
MecTa, KouTo TpA6Ba Aa 3HaeTe. BaxHa uHhopmauya 3a npoba
B3€Ta 0T ANHaTa U Npe/IMULLIKULATA:

KoraTo HMBOTO Ha KpbBHaTa 3axap ce MpomeHa 6bp3o,
KaTo CNiefj XpaHeHe, NOCTABAHE HA UHCYMMH N Gu3nyecka
aKTMBHOCT, Npo6a B3eTa 0T NPbCTa Lie MoKaxe no-6bp3o
NPOMeHUTE B CPbBHATa 3axap, 0TKOAKOTO 0T npoba B3eTa 0T
anTepHaTUBHU MecTa.

Mpoba oT NpbCTa ce B3eMa BUHArK, ako U3MePBaHETO e B
PaMKWTE Ha 2 Yaca Cnefi XpaHeHe, N0CTaBeHa e 103 UHCYNMH,
UMano e Gr3nyecka akTUBHOCT UMM UMATe ycelljaHe 3a Obp3a
NPOMAHA Ha HUBOTO Ha KPbBHATA 3aXap.

Bunaru usnonssaiite npoba or npbcTa, Korato cTe B
CbCTOAHUE HA XUNOTNIMKEMUA NV UMaTe TaKOBA yCelljaHe.

0YAKBAHW PE3YNTATH

ﬂpocneuﬂsauem Ha _KpbBHATA 3axap W3UCKBa nomow| o1
3/paBeH Cneunanuct. 3aeaHo TpA6Ba aa onpesenuTe KbM KakBu
HUBa Ha KpbBHaTa 3axap TpAOBa Aa ce NPUABPXKaTe, Kora Aa ce

i
P

nja.
rije promjene plana lijecenja, obratite se svom zdravstvenom

djelatniku.
KOMPONENTE

Testne trakice Wellion NEWTON GDH-FAD
Umetak pakiranju

POTREBNI DLJELOVI, KOJI NISU UKLJUCENI

UPU

Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) uredaj za mjerenje
Wellion lancete (sterilne)

Wellion Pro2 lancetar

Wellion NEWTON kontrolna otopina

TSTVO ZA UPOTREBU

Cjelovite upute za vade‘rAI}e krvi mozete é)ronac’i u korisnickom
NE TE).

prirucniku za Wellion

'TON GDH-FAD (

1. Otvorite spremnik s testnim trakicama, izvadite testnu trakicu,
i odmah zatvorite poklopac kako biste zastitili preostale testne
trakice od vlage.

2. lzvrsite mjerenje glukoze u krvi kako je opisano u korisnickom
prirucniku.

3.V
Treb,

nizi,

rif’ednost glukoze u krvi I)rikazana je na zaslonu uredaja.
ala bi biti unutar vaseg ciljanog raspona koji ste odredili sa

svojim lijecnikom. Ako su rezuftati mjerenja Secera u krvi visi ili

porazgovarajte o tome sa svojim lijecnikom. Uvijek kontak-

tirajte svog zdravstvenog djelatnika prije bilo kakvih promjena u

vase

m planu lijecenja.

VAZNO: Sustavi za mjerenje glukoze u krvi Wellion NEWTON

GDH

-FAD (BTE) omogucuje ‘alternativna mjerenja na podlaktici

ili na dlanu. Postoje znacajne razlike izmedu uzoraka podlaktice,

dlan.
Sece
ili vj
vrha

a, i jagodice prsta, koje su vazne za korisnika: Ako se razina
ra ukrvi brzo promijeni (npr. nakon obroka, primjeneinzulina
ezbanja), ta ce se promf’(ena brze pokazati u uzorcima krvi s

rsta, nego u uzorcima krviiz drugih mjesta uzimanja uzorka

krvi. Uzorkovanje s vrha prsta za mjerenje Secera u krvi treba pro-
vesti u sljedecim slucajevima:

« U roku od 2 sata nakon jela, uzimanja inzulina ili vjezbanja

« Ako osjetite da se razina Secera u krvi brzo mijenja.

+Uvi
kem|

jjek trebate uzeti uzorak krviiz prsta ako sumn&ate na hipogli-
iju, ili ako inace ne osjecate simptome hipoglikemije.

1 Aaobcupare 1o ha pesymante RASPON OCEKIVANIH VRIJEDNOST]
1
0uaKBaH# PE3YITaTH 32 KPLBHA 3aKaPp 32 X0Pa Ge3 AnaGer: Pracenje raspona glukoze u krvi visi se u suradnji s medicinskim
Bpewme O6xgar (mg/dL) | O6xsar (mmol/L) strucnjacima. Zajedno moZete postaviti Zeljeni raspon glukoze u
krvi, vrijeme mjerenja, i razgovarati o vaznosti rezultata mjere-
Ha rnagHo n npeau 70-100 39-56 nja glukoze u krvi. Referentni raspon glukoze u krvi za osobe bez
XpaHeHe o dijabetesa:
2vaca cnef xpaere | MMo-mankoor7,8 | [o-manko ot 140 Vrijeme Raspon (mg/dL) | Raspon (mg/dL)
EPOBEPKA HA CUCTEMATA N Na taste i prije obroka 70-100 39-56
0paBeTe BHUMATENHO € anapaTa 3a KpbBHa 3axap. 3ano3Haiite 2 satanakon obroka | Manje od 140 Manje od 7.8

e pobpe Kak pa ce ré:m«me 3a anapara, kKato npouetere
yKa3aHMeTo 3a ynotpeoa c anapara. Moxe fa ce unon3sa
TecT 3a KayecTBeH KOHTPON, C Len NPpoBepka U3NPaBHOCTTa Ha
cuctemarta. (nepgaiite mp paTa OuCaHa B y T0 32
ynotpeba Ha anapata. Tpu obxsata (CTRL O, CTRL 1 u CTRL 2) ca
N0COYEHN Ha eTiKeTa Ha ¢nakoHa(unm donnoto). KoHTponen
pa3TBop 1 e Hamb/IHO JOCTaTbueH 3a NOBeYeTo Cnyyail. AKo
CMATaTe, Ye anapata U TeCT NIeHTUTe He paboTAT NpaBunHo,
MOXe 1a U3non3Bare it KOHTponHu pasteopu 0 u 2. (BbpxeTe
ce ¢ BawwA_[0CTaBUMK OTHOCHO 3aKynyBaHe Ha KOHTPONHM
pasTBopu. [OTBbPX/IEHUE Ha pe3ynTaTuTe: pesyntarsr C
KoHTponeH pa3teop 0 TpA6Ba Aa nonaga B obxpata Ha CTRL
0, T0311 ¢ KOHTponeH pa3TBop 1 cboTBeTHO Ha CTRL 1 1 To3M
C KOHTponeH pastBop 2 cbotBeTHo Ha CTRL 2. Mpu nposepka
C KOHTpONeH pa3TBop 06pbluaiite BHUMaHWe Koil TOuHO ce
13N0/13B3 M CbOTBETHUTE TPAHULY, OTNEYATAH! HA ETUKETA Ha
hnakoHa.

BHUMAHMUE: AKo pe3ynTaTbT ¢ KOHTPONEH pa3TBOP He nonaaa
B 00ABeHna obxsar ot croiiHoctu, HE usnon3gaiite cuctemara
32 M3MepBaHe Ha KpbBHa 3axap, Thil KaTo MoXe Aa He paboTn
npaBuIHo. AKO He MOXeTe ia peluute npobnema ce CBbpxeTe C
Bawna foCTaBumK 33 CbAeNCTBUE.

OrPAHUYEHUA

Wellion NEWTON GDH-FAD anaparta, TecT nextute u n?&frme

KoHcymaTusu Ha cuctemata Wellion NEWTON GDH-FAD ca

NpOEKTUPaHU, NPOU3BE/EH U TECTBAHM 33 TOUHM Pe3ynTaTh

npu U3MepBaHe Ha KpbBHaTa 3axap. He u3non3gaiite

KOHCYMaTuBi OT J| er Mapku.

Tect newtute Wellion NEWTON ca npeaHasHauewn 3a
¢ npacHa / pTepuanta

ANa KPbB, NPACH HeOHaTanHa UANa KPbB 1 BEHO3Ha KPbB

CaHTUKOAryNaHT-XenapuH.

Cucremata fjaBa TouHY gezymam 32 KpbBHA 3axap B

uxTepana 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L).

MpOLEHTHOTO OTHOLIEHUE Ha epuTpoLUTUTE B KPbBTA

(xematokpu) Tpabea aa e mexay 10 — 70 %. U3BbH TO3M

06xaT MoraT /i ce nonyyaT HeTouHu pesyntatu. 06cbreTe ¢

BawwnA nexap KaKkBMu Ca CTOiHOCTUTE Bit Ha XemaToKpuTa.

Mpu HOPMaNHW TepaneBTUYHM HUBA UMW NOBULIEHN TaKWBa

CNefHUTe CY6CTaHUMU HAMA fa Ce OTPA3AT 3HAUUTENHO

BbPXy pesynTata 3a KpbBHa 3axap: auer ¢

PROVJERA SUSTAVA
Pazljivo rukujte uredajem za mjerenje glukoze u krvi. Za vise
informacija o brizi za vas uredaj, pogledaLte korisnicki prirucnik,

Test kontrole kvalitete trebate provesti kal

0 biste potvrdili da va$

uredajitestne trakice ispravno rade zajedno. Informacije o nacinu
provodenja testa kontrole kvalitete potrazite u korisnickom priru-
cniku. Na pakiranju testnih trakica nalaze se 3 raspona za kontro-

Ine otopine (CTRL 0, CTRL

1i CTRL 2). Kontrolna otopina razine 1

dovoljna je za gotovo sve potrebe samomjerenja. Ako sumnjate da
uredaj ili testne trakice ne rade ispravno, provedite test s razinom
kontrolne otopine 0 li 2. Ako su vam potrebna dodatne otopine,
obratite se svom dobavljacu.

Potvrda rezultata: Rezultati m&erenja putem kontrolne otopine 0

trebali bi biti unutar CTRL 0,

ontrolna 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

rezul

Itat mjerenja usporedite s ispravnim CTRL podru¢jem na

naljepnici.

OPRI

navedenih kontrolnih referentnih raspona: NEMOJTE kol
uredaj za mﬂ'erenje glukoze u krvi jer sustav mozda ne funkci
ispravno. Ako ne moZete rijesiti problem, obratite se dobavljacu.

0GR

EZ: Ako su rezultati vaseg mjerenja kontrole kvalitete izvan
|

ira

ANICENJA

Wellion NEWTON GDH-FAD uredaji, testne trakice i druge
komponente sustava za nadzor glukoze u krvi Wellion
NEWTON GDH-FAD razvijeni su, testirani i dokazano je da
ucinkovito rade zajedno, kako bi se omogucilo precizno mje-
renje glukoze u krvi. Nemojte koristiti komponente drugih

marki.
Testne trakice Wellion NEWTON mogu se koristiti za mjerenje
izsvjeze kapilarne / venske / arterijske pune krvi, svjeze pune
krvi‘novorodenceta, i heparinizirane, nekoagulirane venske
Eune krvi.

ustav mjeri koncentraciju glukoze u punoj krvi u rasponu od
10-600 mg /dL (0,6-33,3 mmol /).
Hematokrit bi trebao biti u rasponu od 10 do 70%. Izvan
tog raspona mogu se Fojaviti netocni rezultati mjerenja.
Razgovarajte sa svojim lijecnikom kako biste utvrdili razinu
hematokrita.

6unupy6un,  xonectepon, kpeatuhu, EDTA, ranakTosa,
TEHTUCOBA KMCENWHA, [MYTaTUOH, XeMOrno6UH, XenapuH,
nbynpoden, L-DOPA, manTo3a, metun-DOPA, npanugokcum
WOAMA, CANMUWNOBA KUCENWHA, TONGYTamug, Tonasamua,

] terapeutskim visokim koncentracijama ace-
taminofen, bilirubin, kolesterol, kreatinin, EDTA, galaktoza,
entizicna kiselina, glutation, hemoglobin, heparin, ibupro-
en, L-DOPA, maltoza, metil-DOPA, pralidoksim jodid, sali-

« Nautilisez pas de bandelettes réactives aprés la date
de péremption indiquée sur I'emballage/le flacon. Les
bandelettes réactives utilisées a?rés la date de péremption
&euventdonnerdesrésultatsde ycémie incorrects.

‘utilisez pas de bandelettes de test déchirées, pliées ou
endommagées de quelque maniére que ce soit. Ne réutilisez
Eas les bandelettes réactives déja utilisées.

‘échantillon de sang doit étre aﬂ liqué uniquement sur la
pointe de la bandelette réactive. N'appliquez pas de sang ou
de solution de contrle sur le dessus de%a bandelette ; cela

ourrait entrainer un résultat inéxact.

etez le flacon et toutes les bandelettes réactives inutilisées
12 mois aprés sa premiére ouverture. La constante exposition
a l'air peut détruire les produits chimiques présents dans la
bandelette réactives. Ces dommages peuvent entrainer des
résultats incorrects.

Conservez I'emballage/le flacon hors de portée des enfants et

des animaux.

Consultez votre professionnel de la santé avant d'apporter des

modifications a votre traitement.

MATERIEL FOURNI
« Bandelettes réactives Wellion NEWTON GDH-FAD
« Notice d'utilisation

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

« Lecteur Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE)
- Lancettes Wellion (stériles)

« Stylo Autopiqueur Wellion Pro2

« Solutions de contrdle Wellion NEWTON

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Consultez votre manuel d'utilisation du lecteur Wellion NEWTON
GDH-FAD (BTE) pour obtenir des instructions completes sur le
rélevement des échantillons de sang avant utilisation.

F1]A 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 I'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 I'écran du lecteur. Ce résultat doit se
situer dans Iintervalle cible. Votre professionnel de santé devrait
vous recommander votre intervalle cible. Si les résultats de votre
test de glycémie sont supérieurs ou inférieurs a votre objectif,
parlez-enavotre professionnel de santé. Consultez toujours votre
professionnel de santé avant d'apporter des modifications a votre
traitement.

IMPORTANT: Le sa/stéme de surveillance de la glycémie Wellion
NEWTON GDH-FAD (BTE) permet d'effectuer des tests avec des
échantillons de sang pré?evés sur des site alternatifs comme
|'avant-bras ou la paume de la main. Il existe des différences
importantes entre les échantillons de sang prélevés au niveau de
I'avant-bras, de la paume de la main et au bout des doigts, que
vous devez connaitre. Informations importantes sur les tests de
glycémie effectués avec des échantillons de sang prélevés au
niveau de I'avant-bras et de la paume de la main :

+ Quand les niveaux de glycémie changent rapidement, comme
a;)rés un repas, une administration dinsuline ou la pratique
d'exercice physique, le sang prélevé au bout des doi?ts peut
montrer ces changements plus rapidement que
Erovenant d‘autresssites de prélévement.

e bout des doigts doit étre utilisé si le test a lieu dans les 2
heures suivant un reﬁas, une administration d'insuline ou la
pratique d'exercice |i) ysique et a chaque fois que vous sentez
Sue les niveaux de glycémie changent rapidement.

ous 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 a ne pas ressentir
I'hypoglycemie.

INTERVALLES ATTENDUS

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

e sang

Temps Intervalle (mg/dL) | Intervalle (mmol/L)
Ajeun etavant 70-100 39-56
les repas
2heures aprés les inférieur 3 140 inférieura7,8
repas

VERIFICATION DU SYSTEME

Votre lecteur de glycémie doit étre manipulé avec précaution.
Consultez votre manuel d'utilisation pouroﬁtenirdes instructions
détailléessurl'entretien dulecteur. Le test de contrdle qualité doit
étre 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 contrdle qualité. Trois intervalles CTRL O, CTRL 1 et CTRL 2
sont indiquées sur I'étiquette du flacon de bandelettes réactives
(ou sur I'emballage en aluminium). La solution de contrdle 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
2. Contactez qui vous a fournile lecteur (pharmacie / distributeur)

257/262 (98,1 %)

Etude sursang veineux

Les mesures de glycémie veineuse de 350 panicirants ont
été effectuées par un technicien qualifié a I'aide du lecteur de
glycémie Wellion NEWTON GDH-FAD ({). Les échantillons de
sang veineux des mémes sujets ont également été analysés en
laboratoire avec 'appareil de mesure de la glycémie YSI modéle
2300 STAT PLUS (x). Les résultats ont éte comparés dans le
tableau ci-dessous.

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

Echantillon Interception (mg/
de sang Pente dL)/(mmol/L) R N
Veineux | 0,9581 5,5982/0,3110 0,9913 | 350

Etude sur sang néonatal

Les mesures de glycémie néonatale de 106 panicirams ont
été efefctuées par un technicien qualifié utilisant le lecteur de
glycémie Wellion NEWTON GDH-FAD (y). Les échantillons de
sani; néonatal des mémes su{e!s ont également été analysés
en [aboratoire avec I'appareil de mesure de la glycémie YSI
modele 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 a la référence YSI (x)

Echantillon Pente Interception (mg/dL)/ R N
desang (mmol/L)
Néonatal | 0,9564 1,7455/0,0970 0,9875 | 212

Etude sursang arts

Les mesures de glycémie artérielle de 100 particirants ont
été effectuées par un technicien qualifié utilisant le lecteur de
glycémie Wellion NEWTON GDH-FAD (y). Les échantillons de
san? artériel Erovenant des mémes sujets ont également été
analysés en laboratoire avec I'appareil de mesure de la glycémie
YSI modele 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 a la référence YSI (x)

Echantillon Interception (mg/
desang | "™ | asomay | RO M
Artériel | 1,0147 | -49688/-0,2760 | 0,9909 | 200

Pour des instructions complétes, veuillez- vous référer au
manuel d'utilisation du lecteur Wellion NEWTON GDH-FAD
fourni avec le lecteur. En cas de questions ou de probleme
supplémentaire, veuillez contacter I'établissement qui vous
gdlgli_\éré ce dispositif (pharmacie / distributeur) pour obtenir
e l'aide.
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SYMBOLE / SYMBOLY / SYMBOLY /SIMBOLI
/ SiMBOLOS/ EYPETHPIO IYMBOAQN /
SYMBOLINDEX / SIMBOLI / POPIS SIMBOLA
/INDEX DES SYMBOLES :

Gebrauchsanweisung beachten / Seznamte se s
instrukcemi pro pouziti / Precitajte si névod na pouZitie
/ Glejte navodila za uporabo / Consultar instrugdes de
utilizagdo / ZupPouvdeuteite odnyiec yia xprion / Se
bruksanvisningen / Consultare le istruzioni per 'uso
/ BuxTe ykasaHueto 3a ynotpe6a / Slijedi upute /
Consulter les instructions d'utilisation

Lagertemperatur 2 — 35°C/ Skladovaci teplota 2 — 35°C
/ Skladujte pri 2 — 35 °C/ Hraniti pri temperaturi med
2 in 35 °C/ Armazenar entre 2-35°C / AmoBnkedote
petagy 2- 35°C/ Forvara mellan 2 - 35 ° C/ Temperatura
di conservazione 2 — 35°C / CoxpaHagaitte npu
Temneparypa 2 — 35°C/ Temperatura skladistenja 2 - 35
©C/ Conserver entre 2 et 35°C

(1

s

i
2

Hersteller / Vyrobce / Vyrobca / Proizvajalec /
Fabricante / Kataokevaotrc / Tillverkare / Produttore
/Npoussogwten / Proizvodac / Fabricant

In Vitro Diagnostisches Medizinprodukt / Medicinsky
produkt vyhradné pro in vitro diagnostiku / Iba na
pouZitie pri diagnostike in vitro / Samo za diagnostiko
in vitro / Dispositivo Médico para Diagnéstico In Vitro
/ Mévo yia diayvworik in vitro xprion / Endast for in
vitro-diagnostik / Solo per uso in vitro / Camo 3a ux
BUTPO AMarHocTuHa ynotpe6a / In vitro dijagnosticki
medicinski uredaj / Pour usage diagnostic in vitro
uniquement

Chargennummer / Cislo sady / Cislo 3arze / Stevilka
serije (lot) / Lote / ApiBydg Maprida / LOT-nummer /
Numero lotto / Maptunet Homep / Broj serije / Numéro
delot

Haltbarkeitsdatum / Doba trvanlivosti / Datum
spotreby / Uporabno do / Prazo de Validade / Xprjon
£wc / Utgangsdatum / Uso da / [la ce u3non3sa po /
Najbolje upotrijebiti prije datuma / Utiliser avant

Artikelnummer / Katalogové cislo / Katalégoveé cislo /
Kataloska Stevilka / Referéncia / Katdhoyoc / Katalog
/ Catalogo / KatanoxeH Homep / Kataloski broj /
Référence

Kontrollbereich / Kontrolni rozmezi / Kontrolné
rozmedzie / Kontrolno obmocje / Intervalo de

Con\rolo / Eopog EAéyxou / Kontrollomrade / Range di
misurazione / Konpone o6xsar / Kontrolno podrucje
/Intervalle de controle

Vor Nésse schiitzen / Udrzujte v suchu / Udrzujte v
suchu / Hraniti v suhem / Manter Seco / Aatnpriote
oteyd / Skyddas mot fukt / Tenere allasciutto /
CoxpansBaiite Ha cyxo / Cuvati na suhom / Conserver
au sec

*
®

Nicht wiederverwenden / NepouZivejte opakované
/ Vyrobok nie je ureny na opakované pouzitie /
Samo za enkratno uporabo / Nao Reutilizar / Mnv
enavaypnotponoleite / Kteranvand inte / Non
riutilizzare / He n3non3aiite nostopHo / Ne koristite
vise puta / Ne pas réutiliser

Bei beschddigter Verpackung nicht verwenden
/| NepouZivejte, pokud je baleni poskozeno /
NepouZivajte, ak je balenie poskodené / Ne
uporabljajte v primeru poskodovane ovojnine / Nao
utilizar em caso de embalagem danificada / Mnv
XPnolpomoleite av n ovokevaoia eivar ytumpévn
/ Anvand inte om forpackningen ar skadad / Non
utilizzare se la confezione risulta danneggiata /
He u3nonssaiite ako LANOCTTA Ha oOnakoBkata e
nospenena / Ne koristite ako je pakiranje odteceno
/ Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé et
consulter le mode d'emploi

Vermeiden Sie direktes Sonnenlicht / Nenechdvejte na
pfimém slunci / Nevystavujte priamemu slnecnému
Ziareniu / Zascitite pred soncno svetlobo / Manter
afastado da luz solar direta / Kpatiote pakpid ané
0 pwg Tou Hhov/amevBeiac pwg / Skyddas mot fukt /
Tenere lontano dalla luce solare / Ma3ete ot cbHYeBa
setnuHa / Ne drZite na suncu / Conserver a I'abri de
la lumiére du soleil

Herstellungsdatum / Datum vyjroby / Datum vyroby
/ Datum proizvodnje / Data de Fabrico / Huepopnvia
napaywync / Tillverkningsdatum / Data di produzione /
[llata Ha npoussoacTBo / Datum proizvodnje / Date de
fabrication
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