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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. Zi

rgebnisse fiir Glukost ion von
37.9mg/dL - 511 mg/dL

Innerhalb + 15 % or + 15 mg/dL

7741785 (98.6 %)

Bewertung Anwenderstudie
Eine Studie iiber die Gluk te aus Kapillarblutproben, die
von 350 Laien gewonnen wurden, zeigte folgende Ergebnlsse

vaci systémy — pozadavky na monitorovaci systémy koncentrace
glukozy v krvi pro samotestovéni pii [écbé diabetes mellitus).
Rozmezi méfenych hodnot: 10 — 600 mg/dl (0,6 — 33,3 mmol/I)
Objem vzorku: 0,5 pl

Doba testu: 5 sekund

Reprodukovatelnost:
Kazda z analyz reprodukovatelnosti byla provedena na deseti
glukometrech Wellion NEWTON GDH-FAD. K testovéni byly uZity

Wellion NEWTON GDH-FAD Messgeréten wird die Blutglukose-
- ion Eine Bl
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 Geratedlsplay angezeigt.
Die gerdte sind auf Plasma-eq| Ergebnisse kalibri-
ert. Fiir 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 IU,
Mediator < 300pg, Puffer und nicht reaktive Inhaltsstoffe. Jede
Teststreifendose und -folie enthélt ein Trocknungsmittel.

LAGERUNG UND HANDHABUNG
« DieTeststreifen sollten in der filr sie

Studie vendses Blut

Die Blutzuckermessung aus vendsem Blut von 350 Teilnehmern
wurde von Fachpersonal unter Verwendung des Wellion NEWTON
GDH-FAD Blutzuckermessgerates (y) durchgefiihrt.

Die vendsen Blutproben von denselben Personen wurden
ebenfalls mit dem YSI Model 2300 STAT PLUS Glukose-Analyzer
(x) getestet. Die Te bnisse werden in der folgenden Tabelle

dargestellt:
Lineare Regressionsdaten: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) vs. YS| Stiedni hodnota (mg/dL) | 40 | 130 | 350
Reference (x) (mmol/L) | 22 | 7.2 | 194
. Intercept (mg/dL)/ . (mg/dl) | 14 | 23 | 83
Blutprobe | Steigung (mmol/l) R N Standardni odchylka omol) | 008 | 0.3 | 046
hiitzend Vends | 0.9581 5.5982/0.3110 | 09913 | 350 Koeficient variance (%) 1.8% | 2.4%

s igkei isse fir G vzorky heparinizované Zilni krve se esti Grovnémi koncentrace.
<100 mg/dL Na zakladé ziskanych vysledkii bylo mozno definovat nasledujici

d Innerhalb + 15 mg/dL odhady rep ia preciznosti.

mit den 88/88 (100.0 %)
Stredni hodnota (mg/dL) | 373 | 99.0 | 130.7 | 2285 | 373.6
probe wird auf das Ende des bnisse fiir Glukosek (mmol/L) | 21 | 55 | 73 | 127 | 208
> 100 ma/dl Standardni (mg/dl) | 18 | 25 | 29 | 58 | 83
mg/

Innerhalb 15 mg/dL odchylka (mmol/L) | 0.1 | 0.1 | 02 | 03 | 05
257/262 (98.1%) Koeficient variance (%) - 1 26% [ 22% | 27% | 22%

vanie postacujtici kontrolny roztok 1. Ak mate podozrenie, Ze Va3
merac ¢i testovacie pruzky nefungujd spravne, mozete pristupit’
3j k testu drovne 0 alebo drovne 2. Pre informacie o moznosti
zakdpenia kontrolného 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 Va3 vysledok merania s kontrolnym roztokom
spada mimo kontrolného rozmedzia uvedeného na nadobke s
testovacimi prizkami: NEPOUZIVAJTE meraci systém na meranie s
krvou, pretoZe systém mozno nefunguje spravne. Ak nedokdazete
problém odstranit, kontaktujte predajcu.

OBMEDZENIA
Merace Welllon NEWTON GDH-FAD, testovacie prizky a dalsie

Intermedidrni preciznost:

Na deseti glukometrech Wellion NEWTON GDH-FAD bylo pro-
vedeno 10 replikacnich analyz s tfemi soupravami testovacich
prouzk. Tyto testy byly provédény kazdodenné po dobu deseti
dnd. Pfi testovani byl poutit kontrolni roztok o tiech trovnich
koncentrace. Na zékladé ziskanych vysledkd bylo mozno stanovit
ndsledujici dilci odhady preciznosti.

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

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

Die Teststreifen diirfen nicht in feuchter Umgebung gelagert
bzw. zur Testung verwendet werden (z.B. Badezimmer).
Lagern Sie das Messgerat, die Teststreifen oder die Kontroll-
losungen nicht in der Nahe von Bleichmitteln bzw. Reinigun-
gsmitteln, die diese enthalten.

Die 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-
gedruckt ist, iiberschritten ist. Wenn Sie diese trotzdem
benutzen, 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 knnen 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 Verpackung) iiberschritten ist.
Abgelaufene Teststreifen konnen zu falschen Blutzucker-
-Messergebnissen fiihren.

Verwenden Sie keine Teststreifen, die eingerissen, gebogen
oder in irgendeiner 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 fiihrt zu
ungenauen Ergebnissen.

Halten Sie das Teststreifenbehéltnis von Kindern und Tieren
fern.

Bevor Sie Ihren Behandlungsplan &ndern, kontaktieren Sie
bitte Ihr medizinisches Fachpersonal.

BESTANDTEILE
« Wellion NEWTON GDH-FAD Teststreifen
« Packungsbeilage

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

- Wellion Lanzetten (steril)

« Wellion Pro2 Stechhilfe

« Wellion NEWTON Kontrolllgsungen

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 Gerate-
display angezeigt. Es sollte innerhalb Ihres Zielbereiches liegen,
welchen Sie mit [hrem Arzt festgelegt haben. Wenn lhre Blut-
zuckertestergebnisse hoher oder niedriger sind, besprechen Sie
dies mit Ihrem Arzt. Bevor Sie Anderungen in [hrem Behandlun-
gsplan vornehmen, kontaktieren Sie bitte immer Ihr medizini-
sches Fachpersonal.

WICHTIG: Die Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Blutzucker-

messsysteme ermdglichen alternative Messungen an Unterarm

bzw. D ballen. Es gibt gebliche Unterschiede zwi-
schen Unterarm-, D ballen-und Fingerspit: ben, die
fiir den Anwender wichtig sind:

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

Die Probenentnahme an der Fingerbeere zur Blutzuckermessu-
ngsolltein 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 eln Verdacht auf Hypoglykamle besteht
oder wenn Sie an Hypoglykédmie-Wahr drungen
leiden.

REFERENZBEREICHE

Die Uberwachung 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 Weniger als 140 Weniger als 7.8
Essen
SYSTEMUBERPRUFUNG

Gehen Sie sorgsam mit lhrem Blutzuckermessgerat um. Fiir
néhere Informationen zur Pflege Ihres Messgerates sehen Sie

Neonatale Studie

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

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 Blutzuckermessgerdtes (y) durchgefiihrt. Die arteriellen
Blutproben von denselben Personen wurden ebenfalls mit dem

Presnost systému:

Mérenikoncentrace glukézy v kapilarni krviziskané od minimalné
100 dcastnika studie provedli Skoleni technici s uzitim gluko-
metru Wellion NEWTON GDH-FAD (y). Vzorky kapilérni krve pro
testovani pomoci glukometru Wellion NEWTON byly odebirany z
konecku prstu. Vzorky kapilarni krve z konecku prstu tychz osob
byly analyzovany rovnéz pomoci analyzatoru glykemie YSI model
2300 STAT PLUS (x). Ziskané vysledky jsou porovnany v tabulce
uvedené nize:

Vysledky presnosti systému pro koncentraci glukézy < 10 mg/dl

Rozmezi + 5 mg/dl | Rozmezi+10mg/dl | Rozmezi + 15 mq/dl
300533 (56.3 %) 486/533(91.2%) | 523/533(98.1%)

Vysledky presnosti systému pro koncentraci glukdzy > 100 mg/dl
Rozmezi + 5 mg/dl | Rozmezi +10mg/dl | Rozmezi + 15 mg/dl

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

Vysledky presnosti systému pro koncentraci glukozy v rozmezi

Y51 Model 2300 STAT PLUS Glukose-Analyzer (x) getestet Die 37,922 511 mg/di
gebnisse werden in der folgenden Tabelle d. Rozmezi + 15 % nebo + 15 mg/dl
Lineare Regressionsdaten: Welion NEWTON GDH-FAD (y) vs. Y51 T74/785 (586 %)
Reference (x) Uzivatelské hodnoceni vykonnosti
. Intercept (mg/dL)/ Studie hodnotici koncentraci glukézy ve vzorcich kapilérni krve
Blutprobe | Steigung (mmol/L) R N ziskanych od 350 laickych osob pfinesla nésledujici vysledky:
Arteriell | 1.0147 -4.9688/-0.2760 0.9909 | 200

Die vollstandige Anleitung finden Sie in Threm Wellion NEWTON
GDH-FAD Benutzerhandbuch lhres Messgerdtes. 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 A PREDPOKLADANE POUZITI

Testovaci prouzky koncentrace glukzy v krvi (glykemie) Wellion
NEWTON jsou tenké prouzky napusténé chemickym reagencnim
systémem. Spolu s glukometrem Wellion NEWTON GDH-FAD
slouzi k méfeni koncentrace glukézy v krvi (glykemie). Vzorek
krve se aplikuje nasatim na horni hranu (3picku) testovaciho
prouzku. Krev je nasledné automaticky absorbovéna do reakéni
oblasti. Zde pak dochazi k vlastni chemické reakci. PFi ni vznikd
transientni elektricky signdl, ktery pristroj detekuje a na jeho
zékladé kalkuluje koncentraci glukdzy v krvi. Vyslednd hodnota
se zobrazi na displeji pfistroje. Glukometr je kalibrovan tak, aby
zobrazoval vysledky ekvivalentni koncentraci v krevni plazmé.
Pfistroj je urcen vyhradné pro poufiti v diagnostice in vitro a prou-
zky vyhradné pro mimotéIni pouZiti k testovacim ticelim. Mohou
slouzit k samotestovani i k uZiti profesionalnimi zdravotnickymi
pracovniky.

SLOZENI

Kazdy testovaci prouzek obsahuje nasledujici reagencni chemické
létky: glukézodehydrogendzu < 25 IU, medidtor < 300 pg, pufra
nereaktivni ingredience. Kazda félie a tubicka testovacich prouz-
kii obsahuje vysousedlo.

UCHOVAVANI A POUZIVANI

« Testovaci prouzky musi byt uloZeny v pivodni tubicce nebo fdlii.
Vicko dozy musi byt trvale pevné uzavreno. To umozni, aby testo-
vaci prouzky mohly spravné plnit svou funkci.

Testovaci prouzky uchovavejte v chladném, suchém prostiedi
pfi pokojové teploté 2 — 35 °C. Chraiite pred horkem a pfimym
slunecnim svitem.

Neukladejte v lednicce ani v mraznicce.

K ziskéni spravnych vysledkii je nutné pracovat s testovacimi
prouzky pfi pokojové teploté.

Pfi zasunovéni kontaktnich sloupcii testovaciho prouzku do
piislusného otvoru v piistroji dbejte na to, aby logo Wellion
bylo nahofe a nepotisténa plocha dole.

Neuchovévejte testovaci prouzky mimo jejich ochrannou dézu.
Prouzky musi byt vzdy uchovavany vyhradné v této ochranné
ddze, ajeji vicko musi byt pevné uzavreno.

Nikdy neuchovavejte testovaci prouzky na vihkych mistech a
ve vlhkém prosttedi, jako napf. v koupelné.

Neuchovévejte vlastni glukometr, testovaci prouzky ani
kontrolni roztok v blizkosti bélicich chlorovych pfipravkii ani
jakychkoli ¢istici, které je mohou obsahovat.

Nepemistujte testovaci prouzky do jakéhokoli jiného obalu ¢i
zésobniku, nez je origindIni ochrannd déza.

Po vynéti testovaciho prouzku z ochranné dozy ji okamzité
opét pevné uzaviete.

Testovaci prouzek pouZijte vzdy okamyZité po vynétiz ochranné
dozy.

NepouZivejte testovaci prouzky, pokud uplynulo datum po-
uzitelnosti uvedené na folii nebo tubicce. PouZiti prouzkii po
uplynuti data exspirace by mohlo vést k ziskani nespravnych
vysledkii. Pozndmka: Exspiracni data jsou uvddéna vidy ve
formdtu rok — mésic. Udaj 2021-01 tedy znamend Leden 2021.
Nova tuba s testovacimi prouzky mize byt pouzivana po dobu
12 mésicli po prvnim otevieni. Exspiracni doba oteviené tuby
s testovacimi prouzky je 12 mésicti od data, kdy byla poprvé
oteviena. Po otevieni tuby si poznamenejte exspiracni datum
tuby na jeji etiketu.

UPOZORNENI

« Urceno pouze pro diagnostické tcely in vitro. Testovaci pro-
uzky se smi pouzivat vyhradné mimo organismus. Testovaci
prouzky mohou byt uZivény vyhradné pro ticely testovani.
Nepouzivejte testovaci prouzky po vyprseni data exspirace
vytisténého na tubé. Pri pouZiti exspirovanych testovacich
prouzki hrozi riziko nespravnych vysledki méfeni glykemie.
NepouZivejte testovaci prouzky, které jsou roztrzené, zohy-
bané nebo jinak poskozené. NepouZivejte testovaci prouzky
opakované.

Odebrany vzorek krve musi byt aplikovan vyhradné na horni
hranu ($picku) testovaciho prouzku. Neaplikujte krevni vzorek

Cikontrolniroztok na horni ploku testovaciho prouzku, nebot

by to mohlo vést k ziskani nespravnych vysledki.

Ochrannou dozu i viechny nepoufité testovaci prouzky, starsi
nez 12 mésicti po prvnim otevieni ochranné ddzy, je nutno
znehodnotit. Trvala expozice okolnimu vzduchu mize vést k
znehodnoceni chemickych slozek v testovacich prouzcich a
zplisobovat nespravnost vysledki.

Ddzu s testovacimi prouzky uchovavejte vzdy mimo dosah déti
adomécich zvifat.

Pokud chcete provést jakoukoli zménu ve svém lécebném
planu konzuhujten nEJprve sesvym oetfujicim Iékafem nebo

bitte im Benutzerhandbuch nach. Ein Qualitétsk

wird durchgefiihrt, um zu iiberpriifen, ob Ihr Gerat und dle
Teststreifen zusammen ordnungsgemdB funktionieren. Die
Durchfiihrung eines Qualitdtskontrolltestes entnehmen Sie
bitte Ihrem Benutzerhandbuch. Auf der Teststreifenverpackung
befinden sich 3 Kontrolllasungsbereiche (CTRL 0, CTRL 1 und
CTRL 2). Die Kontrolllésung Stufe 1 ist fiir fast alle Selbstte-
stanforderungen ausreichend. Wenn Sie vermuten, dass Ihr
Messgerdt oder die Teststreifen nicht ordnungsgemdB funk-
tionieren, fiihren Sie bitte einen Test mit Kontrolllgsung Stufe
0 oder 2 durch. Wenden Sie sich bitte an lhren Handler, wenn
Sie Kontrolllgsungen bendtigen. Bestétigung der Ergebnisse:
Die Testergebnisse der Kontrolllosung 0 sollten in den Bereich
CTRLOfallen, die von Kontrolllésung 1in den Bereich CTRL 1 und
dievon Kontrolllosung 2 in den Bereich CTRL 2. Vergewissern Sie
sich bei der Testung mit Kontrolllosung, dass Sie das Testergeb-
nis mit dem richtigen CTRL-Bereich auf dem Etikett vergleichen.
ACHTUNG: Wenn Ihr Testergebnis fiir die Qualitétskontrolle
auBerhalb der angegebenen Kontrollreferenzbereiche liegt:
Bei nicht ordnungsgemagBer Funktion des Messgerétesystems
verwenden Sie es KEINESFALLS zur Blutzuckertestung. Falls
Sie das Problem nicht beheben kdnnen, kontaktieren Sie Ihren
Handler.

EINSCHRANKUNGEN

« Wellion NEWTON GDH-FAD Gerite, 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 kdnnen 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 konnen falsche Testergebnisse
auftreten. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, um lhren Hamatok-
ritwert zu bestimmen.

Bei therapeutischen bis zu hohen Konzentrationen von
Acetaminophen, Bilirubin, Cholesterin, Kreatinin, EDTA,
Galaktose, Gentisinsdure, Gluthathion, Hdmoglobin, Hepa-
rin, Ibuprofen, L-DOPA, Maltose, Methyl-DOPA, Pralidoxim
Jodid, Salicylséure, Tolbutamid, Tolazamid, Triglyceride und
Harnséaure gibt es keinen Einfluss auf die Blutzuckerwerte.
Ein Gehaltan Ascorbinséure >3 mg/dL und Xylose > 9 mg/dL
kann zu einem haheren Blutzuckerergebnis fiihren.
Fettreiche Substanzen wie z.B. Triglyzeride < 3000 mg/dL
oder Cholesterin < 500 mg/dL haben keinen groBeren 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
vorschriftsmaBig entsorgt werden. Alle Blutproben miissen
wie infektioses Material behandelt werden. Befolgen Sie
die entsprechenden VorsichtmaBnahmen beziiglich Ent-
sorgung.

LEISTUNGSMERKMALE

Die Wellion NEWTON GDH-FAD Blutzuckermesssysteme
entsprechen den Anforderungen der EN 1SO 15197:2015 (In
vitro Diagnose Testsysteme — Anforderungen an Blutzuc-
kermesssysteme zur Selbsttestung bei der Behandlung von
Diabetes mellitus).

Messbereich: 10— 600 mg/dL (0.6 — 33.3 mmol/L)
Probenmenge: 0,5 L

Testzeit: 5 Sekunden

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

jinym profesi m.

DODAVANY MATERIAL
- Testovaci prouzky Wellion NEWTON GDH-FAD
- Pribalovy leték

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

« Lancety Wellion (sterilni)

« 0dbérové pero k lancetam Wellion Pro2

« Kontrolniroztoky Wellion NEWTON

POKYNY PRO POUZITI

Pred testovanim se seznamte s podrobnymi informacemi pro od-
bér krevniho vzorku uvedenymi v uzivatelském manualu pfistroje
Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE).

[1] Uzdvér dozy s testovacimi prouzky otevirejte jen tehdy, chce-
te-li vyjmout novy prouzek pro tcely testovani. Poté kryt opét
okamzité uzaviete, abyste zbyvajici prouzky v déze uchranili pred
piistupem okolniho vzduchu a vihkosti. [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 vim stanovi vas oSetfujici Iékaf nebo jiny
profesiondlni zdravotnicky pracovnik. Na né se také obratte v
pfipadé, ze vysledky vaseho testu budou vy3si nebo nizsi, nez toto
rozmezi. Rovnéz pokud budete chtit provést jakoukoli zménu ve
svém lécebném planu, konzultujte ji nejprve se svym oSetfujicim
Iékafem nebo jingm profesiondlnim zdravotnikem

DOLEZITE: Systém pro méfeni koncentrace glukozy v krvi (glyke-
mie) Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) umoziiuje pouzit pfi
vlastnim méfeni vzorky krve ziskané z alternativnich mist dlané,
$picky prstu nebo predlokti. Méli byste ovsem znét, ze mezi témi-
to odbérnimi misty existuji diileZité rozdily:

« Pokud se koncentrace glukézy v krvi rychle méni, jako napf. po
jidle, po podéni inzulinu nebo po télesné namaze, ve vzorku
krve odebraném ze $picky prstu se tyto zmény projevi rychleji,
nei ve vzorcich z ostatnich mist.

Krevni vzorek ze $picky prstu by mél byt odebiran tehdy, je-li
méfeni provadéno béhem 2 hodin po pofiti jidla, aplikaci in-
zulinu nebo télesné ndmaze, a také vzdy, kdyz citite, Ze se vase
glykemie (koncentrace glukézy v krvi) rychle méni.

Vzorek krve odebrané z prstu byste méli pouzit k testovani také
vidy, kdyZ mate pocit hypoglykemie nebo kdyz hypoglykemie
vede k poruchdm védomi.

ROZMEZI MERENYCH HODNOT

Monitorovani glykemie (koncentrace glukézy v krvi) by mélo
probihat za podpory o3ettujiciho Iékafe ci jiného profesiondlniho
zdravotnika. Spolu s nim mizete stanovit rozmezi predpokla-
danych hodnot glykemie, urcit asy testovéni a také prodiskuto-
vat vjznam zjisténych hodnot glykemie.Pfedpoklddané hodnoty
glykemie (koncentrace glukdzy v krvi) u osob bez diabetu: !

(as Rozmezi (mg/dl) | Rozmezi (mmol/l)
Nalacno a pired jidlem 70-100 39-56
2 hodiny po jidle méné nez 140 méné nez 7.8
KONTROLA SYSTEMU

Sglukometrem je tfeba zachdzet velmi opatrné. Detailniinforma-
ce o spravném zachazeni s piistrojem naleznete v uZivatelském
manudlu. K ovéfeni spravnosti spole¢né funkee pfistroje a testo-
vacich prouzkil je teba provadét testy kontroly kvality. Proceduru
kontroly kvality provddéjte podle instrukci v uZivatelském ma-
nudlu. Na etiketé dozy s testovacimi prouzky (nebo na hlinikové
kapse) naleznete tfi riizné trovné kontrolnich testti (CTRL 0, CTRL
1a(TRL2). Pro vétsinu samotestovacich potieb postaci kontrolni
roztok 1. Pokud se domnivdte, Ze va$ glukometr ¢i testovaci pro-
uzky nefunguji spravné, miizete pouzit také testy irovné 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 presdhnout rozmezi CTRL 0, vysledek
testu s kontrolnim roztokem 1 rozmezi CTRL 1, a vysledek testu s
kontrolnim roztokem 2 rozmezi CTRL 2. Pfi testovani s kontrolnimi
roztoky se ujistéte, Ze vysledky odpovidaji relevantnim rozmezim
(TRL uvedenym na etiketé dézy.

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

« Glukometr Welllon NEWTON GDH-FAD, testovaci prouzky i os-

Iwischenprézisionsstudie:

Es wurden auf 10 Wellion NEWTON GDH-FAD Blutzucker-
messsystemen jeweils 10 Wiederholungstests (Aus 3 Chargen)
durchgefiihrt. Die Testung erfolgte jeden Tag, insgesamt 10
Tage lang mit 3 Kontrollldsungen unterschiedlicher Konzentra-
tion. Die Testergebnisse wurden als Grundlage zur Schitzung
der mittleren Prézision herangezogen.

iho 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
proto komponenty jinych znacek.

Testovaci prouzky Wellion NEWTON jsou urceny pro testovani
z Cerstvé kapilarni/Zilni/arteridIni krve, z cerstvé pIné novoro-
zenecké krve az heparinem antikoagulované Zilni pIné krve.
Systém byl otestovén tak, aby umoziioval pfesné méfeni
glykemie (koncentrace glukozy) v pIné krvi v rozmezi 0,6 -
33,3 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
iciho Iékafe ¢i jiného profesiondlniho

Vittelwert (mg/dl) | 37.3 | 99.0 | 130.7 | 2285 | 3736 OMEZENI (LIMITACE)
(mmol/L) | 21 | 55 | 73 | 127 | 208
Standardab- | (mo/dl) | 18 | 25 | 29 | 58 | 83 tatni
weichung (mmol/L) | 01 ] 01 | 02 | 03 0.5
k ient (%) - 126% [ 2.2% | 27% | 2.2%

ického pracovnika.

N =t
(mmol/l) | 2. : - zjistit u svého oset
ardabweichung (mg/dl) | 14 | 23 | 83 d
(mmol/L) | 0.08 | 0.13 | 046 .
koeffizient (%) 1.8% | 2.4%
Systemgenauigkeit:
Die Blutzucker (kapillar) von mind 100 Te-

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

(x) getestet. Die Testergebnisse werden in der folgenden Tabel-
leverglichen:
S bnisse fiir Glukose-k
<10 mg/dL
Innerhalb Innerhalb Innerhalb
+5mg/dL +10 mg/dL +15mg/dL
300533 (56.3%) | 486/533(91.2%) | 523/533(98.1%)
S filr Glukost
>100 mg/dL
Innerhalb Innerhalb Innerhalb
+5mg/dlL +10mg/dL +15mg/dL
278/480(57.9 %) | 447/480(93.1%) | 480/480(100.0 %)

Pfi normélni terapeutické hladiné a az do vysoké koncentracni

trovné latek acetaminofen, bilirubin, cholesterol, kreatinin,

EDTA, galaktoza, kyselina gencidnovd, glutathion, hemog-

lobin, heparin, ibuprofen, L-DOPA, maltéza, methyl-DOPA,

pralidoxim jodid, kyselina salicylovd, tolbutamid, tolazamid,
triglyceridy a kyselina mocova nejsou vysledky méfeni glyke-
mie vyznamné ovlivnény.

Pfitomnost kyseliny askorbové > 3 mg/dl a xylozy > 9 mg/dl

miiZe vést k naméfeni vyssich hodnot glukézy v krvi.

Substance s vysokym obsahem tukil, jako jsou napf. triglyce-

ridy < 3000 mg/dl nebo cholesterol < 500 mg/dI, nemaji na

vysledek testovani glykemie vyznamnéjsi vliv.

« Vainé/tézce nemocné osoby by nemély provédét testovani
glukometrem Wellion NEWTON GDH-FAD.

« Krevni vzorky od pacientii v Soku nebo s tézkou dehydrataci,
nebo od nemocnych v hyperosmolarnim stavu (s ketézou &i
bez ni) nebyly testovany a proto se nedoporucuje je pomoci
systému méfeni glykemie Wellion NEWTON GDH-FAD testovat.

«Sodebranymi krevnimi vzorky a se viemi uzivanymi materidly

pracujte velmi opatrné a pfi jejich likvidaci dodrZujte vSechna

platnd doporuceni.

VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY
Systém monitorovani glykemie Wellion NEWTON GDH-FAD
spliuje pozadavky EN 150 15197:2015 (in vitro diagnostické testo-

Vysledky presnosti systému pro koncentrace glukozy < 100 mg/dI
Rozmezi + 15 mg/dl

88/88 (100.0 %)

Vysledky presnosti systému pro koncentrace glukdzy > 100 mg/dl

Rozmezi + 15 mg/dl

sticasti ieho systému hladiny glukdzy 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. Nepouzivajte suciastky inych znaciek.

Testovacie prizky Wellion NEWTON st urcené na meranie s
Cerstvou celou kapilarnou/Zilovou/tepnovou krvou, Cerstvou
celou krvou novorodencov a celou Zilovou krvou antikoagulo-
vanou heparinom.

Systém bol otestovany na presné meranie hladiny glukézy
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 mdze spdsobit nesprévnost
vysledkov. Porozpravajte sa s Vasim ickym pracov-
nikom, aby ste zistili, akd je Vasa hodnota hematokritu.
Normdlna terapeutickd hladina az vysokd koncentrdcia nas-
ledujtcich ldtok nemd vyznamny vplyv na vysledky merania
hladiny glukézy v krvi: paracetamol, bilirubin, cholesterol,
kreatinin, EDTA, galaktoza, kyselina gentisovd, glutation, he-
moglobin, heparin, ibuprofén, L-DOPA, maltéza, metyldopa,
pralidoxim jodid, kyselina salicylovd, tolbutamid, tolazamid,
triglyceridy a kyselina mocova.

Hladina kyseliny askorbovej > 3 mg/dl a hladina xyldzy > 9
mg/dl sposobi nameranie prilis vysokych hodnot glukdzy v
krvi.

Tuky (triglyceridy do 3000 mg/dl alebo cholesterol do 500
mg/dl) nemajii vjznamny vplyv na vysledky merania hladiny
glukdzy v krvi.

Vazne choré osoby by nemali vykondvat meranie hladiny
glukdzy v krvi s monitorovacim systémom hladiny glukézy v
krvi 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 neodpordca sa vykonavat
u tychto osob meranie s monitorovacim systémom hladiny
glukdzy v krvi Wellion NEWTON GDH-FAD.

Krvné vzorky a materidly znehodnotte s ndleZitou starostli-
vostou. So v3etkymi krvnymi vzorkami zaobchddzajte tak,
akoby boli infekénym materidlom. DodrZiavajte nélezité opa-
trenia pri znehodnocovani vietkého materidlu.

VYKONNOSTNE VLASTNOSTI

Monitorovacie systémy hladiny glukdzy v krvi Wellion NEWTON
GDH-FAD spliiajui poziadavky normy EN IS0 15197:2015 (Diagno-
stické systémy na skusanie in vitro — PoZiadavky na monitoro-
vacie systémy glukozy v krvi na sebakontrolu diabetes melitus).
Rozsah merania systému: 10 — 600 mg/dl (0,6 — 33,3 mmol/)
Objem vzorky: 0,5 l

DIzka merania: 5 sekind

Opakovatelnost:
Bolo vykonany(h desat opakovany(h testov s desiatimi roznymi

257/262 (98.1 %)

Studiess Zilni krvi:

Méfeni koncentrace glukdzy v Zilni krvi 350 ucastniki 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 porovnény v tabulce uvedené nize:

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

. Priisecik kfivek - mez
Krevni Sklon L
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 tcastniki

provedli Skoleni technici s uZitim glukometru Wellion NEWTON

GDH FAD (y). Vzorky novorozenecké krve tychz subjektd byly
rovnéz pomoci u glykemie YSI model

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

uvedené nize:

Vysledky linedrni 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
ozend

Studie s arterialni krvi:

Méfeni koncentrace glukdzy v arteridInikrvi 100 tcastniki studie
provedli Skoleni technici s uZitim glukometru Wellion NEWTON
GDH-FAD (y). Vzorky arteridIni krve tychz osob byly analyzovany
rovnéz pomoci analyzétoru glykemie YSI model 2300 STAT PLUS
(x). Ziskané vysledky jsou porovnany v tabulce uvedené nize:

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

. Priisecik kiivek - mez
Krevni Sklon -
vzorek vk ukonceni (mg/dl)/ R N
Y (mmol/)
Te{(’fenvna 10147 | -4.9688/0.2760 |0.9909| 200

UpIné pokyny naleznete v instrukénim manudlu pfilozeném k
vasemu pfistroji. Pokud budete mit jakékoli dalsi dotazy ¢i pfi-
pominky k tomuto produktu, kontaktujte svého dodavatele.

Wellion® NEWTON GDH-FAD
Pisomnd informacia pre pouZivatela testovacich
prizkov na meranie hladiny glukozy v krvi
Pre Gplny névod na pouZitie si, prosim, preitajte Vasu prirucku
pre pouzivatela pribalend k Vasmu meracu Wellion NEWTON

GDH-FAD. Ak méte dalSie otazky i problémy tykajice sa tohto
vyrobku, kontaktujte, prosim, Vasho predajcu.

PRINCIP A ZAMYSLANE POUZITIE

Testovacie prizky na meranie hladiny glukdzy v krvi Wellion
NEWTON s tenké prizky s chemickym reagentnym systémom.
Slizia na meranie koncentracie glukdzy s glukomermi Wellion
NEWTON GAD-FAD. Krv sa nanasa na koncek testovacieho pruz-
ku. Krv sa potom automaticky nasaje do reakénej zony. Reakcia
prebehne v reakénej zéne prizku. Pocas reakcie dochddza k
vytvoreniu prechodového pridu, ktory merac zachyti. Koncen-
trécia glukézy v krvi sa potom vypocita na zaklade tohto pridu.
Vysledok sa nasledne zobrazi na displeji meraca. Merace st kali-
brované tak, aby zobrazovali vysledky v ekvivalente plazmy Na
pouZitie pri dlagnostlke in vitro. Testovacie prazky st uréené |ba

imi systé glukdzy v krvi Wellion NEWTON GD-
H-FAD. Na testovanie boli pouZité vzorky heparinizovanej Zilovej
krvi Siestich roznych koncentrdcii. Vysledky poskytli nasledujice
odhady reprodukovatelnosti a zhodnosti.

krvjo iz podlakti ali podrocja dlani pod palcem. Med krvnimi vzor-
¢i iz podlakti, podro¢ja dlani pod palcem in prstne blazinice so
pomembne razlike, ki jih morate poznati. Pomembna informacija
o merjenju glukoze s krvjo iz podlakti ali dlani:

Kadar se raven glukoze v krvi hitro spreminja, kot na primer po
obroku, odmerku inzulina ali telesni vadbi, se lahko te spre-
membe hitreje pokazejo s krvjo iz prsta kot s krvjo iz drugih
odvzemnih mest.

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

Kri iz blazinice prsta uporabite tudi, ce ste zaskrbljeni zaradi
hipoglikemije ali ¢e trpite zaradi nezaznavanja hipoglikemije.

0BMOCJE PRICAKOVANIH VREDNOSTI

Spremljanje glukoze v krvi zahteva pomo¢ zdravstvenega de-
lavca. Skupaj lahko nastavita obmocje pricakovanih vrednosti
glukoze v krvi, dolocita Stevilo meritev in se pogovorita o pomenu
merilnih rezultatov. Pricakovana raven glukoze v krvi pri ljudeh
brez sladkorne bolezni: !

(as Obmocje (mg/dL) | Obmogje (mmol/L)
Na tesce |n.pred 70-100 39-56
obroki
2 uri po obroku Manj kot 140 Manjkot 7,8
PREVERJANJE SISTEMA

Z merilnikom glukoze morate ravnati previdno. Podrobna navo-
dila o 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 Prirocniku 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 zadostuje za potrebe samopreskusanja. Ce menite,
da merilnik ali merilni listici 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
obmodju CTRLY, preizkus s kontrolno raztopino 2 pa v obmocju
CTRL2. Ce opravljate preizkus s kontrolno razloplno morajo biti
rezultati v obmodju CTRL, 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. Ce tezave ne morete odpraviti, se za pomo¢ obrnite na
prodajalca.

OMEJITVE
« Merilnike Wellion NEWTON GDH-FAD, merilne listice in druge

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 Pungdo Wellion PRO2

« Solugdes de Controlo Wellion NEWTON

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Leia 0 Manual de Instrugoes 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 ime-
diatamente o frasco apds retirar a tira teste, para proteger as
tiras da humidade do ar. [2] Efetue o teste de glicose no sangue
de acordo com as indicacdes do manual de instrugdes. [3] Os re-
sultados dos testes de glicose no sangue serdo apresentados no
ecrd domedidor. O resultado deveré estar dentro dos intervalos-
-alvo. 0 seu médico ou o profissional de satde que 0 acompanha
deverd recomendar o intervalo adequado a sua situagdo clinica.
Se os seus resultados estiverem fora do intervalo recomendado,
entre em contacto com o seu médico. Consulte sempre o seu
médico ou o profissional de satide que o acompanha antes de
efetuar qualquer alteracdo ao seu plano de tratamento.

IMPORTANTE: Os Sistemas de Monitorizagdo de Glicose no
Sangue Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) permitem o teste em
local alternativo: antebraco ou palma da médo. H4 diferencas
importantes entre amostras do antebraco, da palma da méo e
da ponta do dedo que deve conhecer. Informagdo importante
acerca do teste com amostras do antebraco e da palma da méo:
« Quando os niveis de glicose no sangue alteram rapidamente
(apds uma refeicdo, administraco de insulina ou exercicio fi-
sico) 0 sangue capilar da ponta do dedo poderd mostrar mais
rapidamente essas diferencas.

Deverd utilizar amostras de sangue da ponta dos dedos
sempre que testar antes de perfazer duas horas apds uma
refeicdo, uma administragdo de insulina ou uma sessdo de
exercicio fisico.

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 0 seu médico ou o profissional de satde que 0 acompa-
nha para determinar o intervalo de glicose no sangue adequado
para si e discutir os tempos de teste e o significado dos resul-
tados obtidos.

Valores de glicose no sangue esperados para pessoas sem a
diabetes:

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

Merilni 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 natanno merjenje koncentracije
glukoze v polni krvi v obmogju od 0,6 do 33,3 mmol/L (od 10
do 600 mg/dL).

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

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

Vsebnost askorbinske kisline > 3 mg/dL in ksiloze > 9 mg/dL
lahko povzro¢i 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

Hudo bolne osebe ne smejo opravljati meritev glukoze s siste-

Medzilahlé zhodnost:

Bolo vykonanych desat opakovanych testov s troma 3arzami
testovacich prizkov a za pouzitia desiatich glukomerov Wellion
NEWTON GDH-FAD. Tieto testy sa vykonavali kazdy dei, celkovo
pocas desiatich dni. Pri merani boli pouZité kontrolné roztoky tro-
ch réznych koncentracii. Vysledky poskytli nasledujice odhady
medzilahlej zhodnosti.

ljanje glukoze v krvi Wellion NEWTON GDH-FAD.
Vzorci krvi, odvzeti pri bolnikih v 3oku, s hudo dehidracijo ali
pri bolnikih v hiperosmolarnem stanju (s ketozo ali brez), niso
bili testirani in zato se tej skupini bolnikov ne priporoca upo-
raba sistema za spremljanje glukoze v krvi Wellion NEWTON
GDH-FAD.

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

Priemernd (mg/dL) | 373 | 99.0 | 130.7 | 2285 | 373.6

hodnota (mmol/) | 21 | 55 | 73 [ 127 [ 208 merjenja glukoze v krvi.
Stanqardné (mg/dl) | 1.8 | 25 | 29 | 58 83 mom zasp

odchylka (mmol/) | 01 | 01 | 02 [ 03 | 05 .

Variaény koeficient (%) - 26% ] 2.2% | 27% | 2.2%

INACILNOSTI IN UCINKOVITOST DELOVANJA

Wellion NEWTON GDH-FAD sistem za spremljanje glukoze v krvi je
skladen z zahtevami standarda EN IS0 15197:2015 (Diagnosticni
i sistemi in vitro — Zahteve za sisteme nadzora glukoze v

. c (mg/dL) | 40 | 130 | 350
P h

vemerné hodneta mmol/) [ 22 | 72 | 194
¢ P (mg/dl) | 14 | 23 | 83
Standardnd odchylka (mmol) | 008 | 0.3 | 046
Variaény koeficient (%) - [ 1.8% | 24%

Systémova presnost:

Vyskoleny odborny pracovnik vykonal meranie hladiny glukézy
v kapilarnej krvi u 100 tcastnikov za pouzitia glukomeru Wellion
NEWTON GDH-FAD (y). Vzorky kapilarnej krvi pouZité pri merani
glukomerom Wellion NEWTON boli odobraté z koncekov prstov.
Vzorky odobraté zkoncekov prstov tych istych Gcastnikov boli tiez
analyzovane analyzatorom glukozy YsI Model 2300 STATPLUS (x).

Vysledky systémovej presnosti pri koncentrdcii glukdzy < 10 mg/dl
Do+ 5mg/dl Do + 10 mg/dl Do+ 15 mg/dl
300533 (56.3 %) 486/533 (91.2 %) 523/533 (98.1 %)

knviza samopreskusanje pri obravnavi sladkorne bolezni).
Obmodje merjenja: 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)
Velikost vzorca: 0,5 ul

Cas merjenja: 5 sekund

Ponovljivost:

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

Povprecna (mg/dl) | 37,3 | 990 | 1307 | 2285 | 3736

Hora Intervalo (mg/dL) Intervalo (mmol/L)
Em Jjum e Anesdas 70-100 39-56
Refeigdes
2 Horas Apds as Refeides Menos de 140 Menos de 7.8

TESTE COM SOLUGAO DE CONTROLO

0 seu medidor de glicose no sangue deve ser manuseado cuida-
dosamente. Leia 0 Manual de Instrugdes para obter informagdes
detalhadas acerca dos cuidados a ter com o medidor. Devera
utilizar os testes com solucdo de controlo para verificar se o
medidor e as tiras teste estdo a funcionar corretamente. Siga
as indicagdes do Manual de Instrugdes para efetuar um teste
com solugdo de controlo. 0 frasco (ou o invélucro) das tiras
teste apresenta trés niveis de controlo CTRLO, CTRLT e CTRL2. A
Solugao de Controlo — Nivel 1€ suficiente para a maioria das ne-
cessidades de autoteste. Se considera que o medidor ou as tiras
teste podem ndo estar a funcionar corretamente, pode tamhém
efetuar um teste com os Niveis 0 e 2. Contacte o servico de apoio
para saber como adquirir uma solugao de controlo. Para confir-
mar os resultados: os testes com Solugdo de Controlo — Nivel 0
devem enquadrar-se no intervalo CTRL 0, os testes com Solugao
de Controlo — Nivel 1 devem enquadrar-se no intervalo CTRL 1e
os testes com Solucao de Controlo — Nivel 2 devem enquadrar-se
no intervalo CTRL 2. Certifique-se de que os resultados se en-
quadram no intervalo de CTRL correto.

NOTA: Se os resultados dos testes com solugdo de controlo nao
se enquadrarem nos respetivos intervalos, o medidor pode nao
estar a funcionar corretamente. NAO utilize o medidor. Se nao
conseguir corrigir o problema, contacte o servico de apoio.

LIMITAGOES

- 0s medidores Wellion NEWTON GDH-FAD, as tiras teste e os
restantes consumiveis do Sistema de Monitorizagao de Glico-
se no Sangue Wellion NEWTON GDH-FAD foram concebidos,
testados e aprovados para produzir medides de glicose no
sangue com resultados precisos. Nao utilize consumiveis de
outras marcas.

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

« 0 sistema foi concebido para apresentar com precisao leitu-
ras dos niveis de glicose em sangue total dentro do sequinte
intervalo: 0.6 — 33.3 mmol/L (10 - 600 mg/dL).

« Os niveis de hematdcrito deverdo estar entre 10-70%.
Fora deste intervalo, os resultados poderao ser incorretos.
Contacte o seu médico para saber quais os seus niveis de
hematdcrito.

« Concentracdes terapéuticas de Paracetamol, Bilirrubina,
Colesterol, Creatinina, EDTA, Galactose, Acido Gentilico,
Glutationa, Hemoglobina, Heparina, Ibuprofeno, L-DOPA,
Maltose Metildopa, lodeto de Pralidoxima, Acido Salicilico,

Tol ida, Tol. da, Triglicéridos e Acido Urico ndo afe-

vrednost (mmol/l) | 21 | 55 | 73 | 127

(mg/dl) | 18 | 25 | 29 | 58 | 83

Standardni odklon

(mmol/L) | 01 | 01 | 02 | 03 | 05

Vysledky systémovej presnosti pri koncentrécii glukézy

> 100 mg/dl
Do+5mg/dl | Do+10mg/di [ Do+ 15mg/di
278/480(57.9%) | 447/480 (93.1%) | 480/480 (100.0 %)

Vysledky systémovej presnosti pri koncentracii glukézy od 37,9
mg/dido 511 mg/dl

Do + 15 % alebo + 15 mg/dl

774/785 (98.6 %)

Hodnotenie vykonnosti pouzivate/mi
Stadia hodnotiaca hladinu glukézy vo vzorkach |

" (mg/dl) | 40 | 130 | 350
P dnost
ovprecna vrednos oma) | 22 | 72 | 194
. (mo/dl) | 14 | 23 | 83
- Standardni odklon o) | 008 | 0.3 | 046
Koeficient variahilnosti (%) - 18% ] 24%

Koeficient variabilnosti - 126% 27%

Vmesna natancnost:

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

350 laickych pouzivatelov priniesla nasledujice vysledky

Vysledky systémovej presnosti pri koncentracii glukozy
<100 mg/dl

Do + 15 mg/dl

Tocnost sistema:

Z merilnikom Wellion NEWTON GDH-FAD (y) so usposobljeni teh-

n|k| opravili meritve glukoze v krvi z vzorci kapilarne krvi vsaj 100
zencev. Vzorce kapilarne krvi za preizkusanje z merilnikom

88/88 (100.0 %)

Vysledky systémovej presnosti pri koncentracii glukozy

Wellion NEWTON so odvzeliiz prsta. Vzorce krviiz prsta istih ude-
lezencev so analizirali tudi z merilnikom glukoze YSI Model 2300
STAT PLUS (x) Primerjava rezultatov je prikazana v spodnji tabeli.

> 100 mg/dl Natancnost sistema pri koncentraciji glukoze < 10 mg/dL
Do + 15 mg/dl Inotraj+5mg/dL | Znotraj+10mg/dL | Znotraj + 15 mg/dL
257/262 (98.1 %) 300533 (56,3%) | 486/533(912%) | 523/533(98,1%)

Vyskoleny odborny pracovnik vykonal meranie hladiny glukézy
v Zilovej krvi u 350 Gcastnikov za pouzitia glukomeru Wellion
NEWTON GDH-FAD (y). Vzorky Zilovej krvi tych istych tcastnikov
boli tiez analyzované analyzatorom glukézy YSI Model 2300 STAT
PLUS (x). Vyysledky boli porovnané v tabulke uvedenej nizsie.

Rezultati tocnosti sistema pri koncentraciji glukoze

>4,2mmol/L/dL
Inotraj+5mg/dL | Znotraj+ 10 mg/dL |Znotraj+ 15 mg/dL
278/480(57,9%) [ 447/480(93,1%) | 480/480(100,0 %)

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

Natanénost sistema pri koncentraciji glukoze od 37,9 mg/dL/dL

Studia s krvou novorodencov

na pouzitie mimo tela a za i¢elom merania. Na a
pouZitie profesiondlmi.

ZLOZENIE

Kazdy testovaci prizok obsahuje nasledujtice reaktivne chemické
latky: glukéza dehydrogendza < 25 IU, medidtor < 300 pg, timia-
ce Cinidlo, nereaktivna zlozka.

Kazda folia/nddobka s testovacimi prizkami obsahuje susiace
Cinidlo.

SKLADOVANIE A ZAOBCHADZANIE

« Testovacie prizky skladujte v ich ochrannej folii/nddobke. Uzaver
nadobky musi byt pevne 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. Chréiite pred teplom a priamym sinecnym
Ziarenim.

Nezmrazujte ani nechladte.

Aby boli vysledky presné, pouzivajte testovacie prizky pri
izhovej teplote.

Pri vkladani kontaktnych pasikov prizku do otvoru na testova-
cie prizky musi byt testovaci prizok otoceny nahor tou stra-
nou, na ktorej je logo Wellion, a bielou stranou nadol. .
Neskladujte testovacie prizky mimo ich ochrannej folie/na-
dobky. Testovacie priizky je potrebné skladovat vich povodnej
folii/nédobke. Uzéver musi byt pevne uzavrety.

Neskladujte ani nepoutivajte testovacie prizky na vihkom
mieste, napriklad v kapelni.

Neskladujte mera, testovacie prizky ani kontrolny roztok v
blizkosti bielidiel ani ¢istiacich prostriedkov, ktoré obsahujd
bieliace cinidlo.

Neprekladajte testovacie prizky do novej nadobky ani akej-
kolvekinej nadoby.

Po vybratitestovacieho prizku nadobku ihned uzavrite.
Pouzite testovaci prizok ihned' po tom, ako ho vyberiete z
félie/nddobky.

NepouZivajte testovacie priizky po uplynuti datumu exspiracie
neotvorenej nadobky. Datum exspiracie je uvedeny na folii/
nadobke. Poufitie testovacich prizkov po uplynuti datumu
exspirdcie moze sposobit nepresnost vysledkov merania.
Pozndmka: Kazdy datum exspiracie je uvedeny vo formate
rok-mesiac. 2021-01znamena janudr 2021.

Nové balenie testovacich prizkov je mozné pouzivat 12 mesia-
cov od prvého otvorenia. Datum exspiracie otvorenej nadobky
je 12 mesiacov od détumu jej prvého otvorenia. Poznacte si
datum exspirdcie otvorenej nadobky po jej otvoreni na Stitok
nadobky.

UPOZORNENIA
- Na pouZitie pri diagnostike in vitro. Testovacie prazky si ur-
Cenéibana poutzitie mimo tela. Testovacie pruzky si urcené iba
na pouzitie za t¢elom merania.
NepouZivajte testovacie prizky po uplynuti datumu exspiracie
uvedeného na folii/nadobke. Testovacie prizky, ktorym
uplynul datum exspiracie, mdzu sposobit nepresnost vysled-
kovmerania hladiny glukdzy v krvi.
NepouZivajte testovacie prizky ktoré si roztrhnuté, ohnuté
alebo akokolvek poskodené. NepouZivajte testovacie prizky
opakovane.
Vzorku nanasajte iba na koncek testovacieho prizka. Nena-
nasajte krv ani kontrolny roztok na vrchni Cast testovacieho
prizka, pretoze by to mohlo spdsobit nepresnost merania.
Nadobku a nepouzité testovacie prizky odhodte 12 mesiacov
po prvom otvoreni nddobky. Nepretrzité vystavenie vzduchu
moze znehodnotit chemické latky v testovacom priizku. Takéto
skodenie moze sposobit nepresnost vysledkov.
Foliu/nadobku s testovacimi prizkami uchovavajte mimo
dosahu detia zvierat.
Predtym, nez akokolvek upravite svojliecebny plan, poradte sa
s Vasim zdravotnickym pracovnikom.

OBSAH BALENIA
« Testovacie priizky Wellion NEWTON GDH-FAD
« Pisomnd informacia 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 tpIny névod na odber krvnej vzorky si pred poufitim precitaj-
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. Zvy$né testovacie prizky sa tak ochrénia pred vih-
kostou zo vzduchu. [2] Vykonajte meranie hladiny glukézy v krvi
podla nédvodu uvedeného vo Vasej prirucke pre pouzivatela. [3]
Vysledok merania hladiny glukézy v krvi sa zobrazi na displeji
meraca. Tento vysledok by mal spadat do cielového rozmedzia.
Vas zdravotnicky pracovnik by Vas mal informovat o odportica-
nom ciefovom rozmedzi pre Vés. Ak si Vase vysledky merania
hladiny glukdzy v krvi vyssie alebo nizsie, opytajte sa Vasho zdra-
votnickeho pracovnika, co mate robit. Predtym, nez akokolvek
upravite svoj liecebny plén, poradte sa s Vasim zdravotnickym
pracovnikom.

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

« Ked'sa hladina glukézy 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 vykonéva-
nom menejako 2 hodiny pojedle, podaniinzulinu alebo cviceni
avidy, ked'citite, Ze sa Vam hladina glukozy v krvi rychlo meni.
Krv z koncekov prstov by ste mali poutit vzdy, ked'sa obévate,
Ze u Vas doslo k hypoglykémii alebo ak trpite syndromom ne-
uvedomovania si hypoglykémie.

ROZMEDZIE OCAKAVANYCH HODNOT

Monitorovanie hladiny glukdzy v krvi si vyzaduje pomoc zdra-
votnickeho pracovnika. Spolocne mozete nastavit Vase rozmedzie
ocakévanych hodnét glukézy v krvi, dohodniit sa na casoch me-
rania a prebrat, o znamenajti Vami namerané hodnoty glukozy
vkrvi.

Ocakavané hladiny glukézy v krvi u 0sob bez diabetu: !

. Rozmedzie
(as Rozmedzie (mg/dl) (mmoll)
Nala¢no a pred jedlom 70-100 3.9-56
2hodiny po jedle Menej ako 140 Menej ako 7,8
KONTROLA SYSTEMU

S glukomerom zaobchadzajte opatrne. Pre podrobné informacie o
starostlivosti o merac si precitajte Vasu prirucku pre pouzivatela.
Na kontrolu sprévneho fungovania meraca s testovacimi prizka-
mi je potrebné vykonat kontrolny test kvality. Pri vykonavanikon-
trolného testu kvality sa riadte testovacim postupom uvedenym
vo Vasej prirucke pre pouzivatela. Na stitku nadobky s testovacimi
prizkami (alebo na féliovom vrectisku) st uvedené tri rozmedzia
— CTRLO, CTRL 1 CTRL 2. Vo vécSine pripadov je pre samotesto-

Merania glukozy v krvi u novorodencov od 106 ticastnikov

boli odobraté vyskolenym technikom pomocou Wellion NEWTON
GDH--FAD glukometer (y). Vzorka krvi pre novorodencov z rov-
nakych subjektov boli analyzované aj pomocou YSI Model 2300
STAT PLUS Analyzétor glukézy (x). Vysledky boli porovnané v
nasledujicej tabul'ke.

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

Krvnd vzorka| Sklon PrieseCnik (mg/d)/ R N
(mmol/l)

Novorode- | o oc4 1.7455/0.0970  |0.9875| 212

neckd

Stidia s tepnovou krvou

Vyskoleny odborny pracovnik vykonal meranie hladiny glukézy
v tepnovej krvi u 100 Gcastnikov za poufitia glukomeru Wellion
NEWTON GDH-FAD (y). Vzorky tepnovej krvi tych istych icastnikov
boli tiez analyzované analyzatorom glukézy YSI Model 2300 STAT
PLUS (x). Vysledky boli porovnané v tabulke uvedenej nizsie.

referencia YSI (x) do 511 mg/dL
Krvnd Priesecnik (mgy/dl)/ Inotraj = 15 % oziroma = 15 mg/dL
Sklon R N
vzorka (mmol/l) 7741785 (98,6 %)
Tilové 0.9581 5.5982/0.3110 0.9913] 350

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

Natancnost sistema pri koncentraciji glukoze < 100 mg/dL
Inotraj £15 mg/dL

88/88 (100,0 %)

Rezultati natan¢nosti sistema pri koncentraciji glukoze > 100
mg/dl

Inotraj + 15 mg/dL

257/262 (98,1 %)

Studija z vensko krvjo

Z merilnikom Wellion NEWTON GDH-FAD (y) so usposobljeni teh-
niki opravili meritve glukoze v krvi z vzorci venske krvi 350 ude-
lezencev. Vzorce venske krvi istih udelezencev so analizirali tudi

tardo significativamente os resultados de glicose no sangue.

+ 0 Acido Ascdrbico > 3 mg/dL e a Xilose > 9 mg/dL poderao
causar resultados elevados de glicose no sangue.

« Substancias gordurosas (triglicéridos inferiores a 3.000 mg/
dLou colesterolinferiora 500 mg/dL) nao tém um efeitorele-
vante 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 casos, nao é recomendada a utilizacao do Sistema de
Monitorizacdo de Glicose Wellion NEWTON GDH-FAD.

« Descarte cuidadosamente os consumiveis e as amostras de
sangue. Manuseie as amostras de sangue como material
infecioso. Descarte de acordo com as devidas precaugdes.

CARACTERISTICAS E DESEMPENHO

0 Sistema de Monitorizacao de Glicose no Sangue Wellion NEW-
TON GDH-FAD esta em conformidade com a EN IS0 15197:2015
(Sistemas de teste para Diagndstico In Vitro — requisitos para
sistemas de monitorizacdo da glucose do sangue para autoteste
na gestdo da diabetes mellitus).

Intervalo de Medigao: 10 — 600 mg/dL (0.6 — 33.3 mmol/L)
Tamanho da Amostra: 0,5 plL

Tempo de Teste: 5 Segundos

Repetibilidade:

Foram utlizados dez Medidores Wellion NEWTON GDH-FAD para
dez estudos de repetibilidade. Foram utilizadas amostras de
sangue venoso heparinizado com seis niveis de concentragdo.
0s resultados providenciaram as seguintes estimativas para
reprodutibilidade e precisao.

Védia (mg/dL) | 373 99.0 | 1307 | 2285 | 373.6
(mmol/L) | 21| 55 | 73 | 127 | 208
. - (mg/dL) | 18| 25 | 29 | 58 | 83
DesvioPadi®o oy 0 | 04 | 02 | 03 | 05
Coeficiente de Variado (%) NA | - | 2.6% | 2.2% | 2.7% | 2.2%

Precisdo Intermédia:

Foram utilizados 3 lotes de Tiras Teste de Glicose em dez Me-
didores Wellion NEWTON GDH-FAD para dez estudos de repeti-
bilidade. Os testes foram efetuados todos os dias, num periodo
total de dez dias. Foram utilizadas solucdes de controlo dos trés
niveis. Os resultados forneceram as sequintes estimativas de
precisdo intermédia.

Média (mg/dL) | 40 | 130 | 350
(mmol/l) | 22 | 7.2 | 194

o (mg/dt) | 14 | 23 | 83
DesvioPadrio (mmol/l) | 008 | 013 | 046
Coeficiente de Variagdo (%) NA 1.8% | 2.4%

Preciséo do Sistema:

Foram efetuadas medioes de glicose em sangue capilar a 100
participantes, por um técnico especializado, com o Medidor de
Glicose no Sangue Wellion NEWTON GDH-FAD (y). As amostras
de sangue capllar dos mesmos participantes, foram também

z merilnikom glukoze YSI Model 2300 STAT PLUS (x). Primerjava
rezultatov je prikazana v spodnji tabeli.

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

UpIné pokyny ndjdete v pouzivatelskej prirucke glukomera
Wellion NEWTON GDH-FAD. Ak méte dalsie otazky 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 ploskl listici
s si kemicnih A ljajo se za merjenje kon-
centracije glukoze v krviz mer||n|k| Wellion NEWTON GAD-FA. Kri
nanesemo na konec merilnega listica, od koder se samodejno vsr-
ka v reakcijsko polje. Reakcija poteka v reakcijskem obmocju. Med
to reakcijo zacasno nastane elektricni tok, ki ga zazna merilnik.
Koncentracija glukoze v krvi se izracuna na osnovi tega elektri¢-
nega signala. Rezultat pa je nato prikazan na zaslonu merilnika.
Merilniki so umerjeni tako, da prikazujejo rezultate, enakovredne
plazmi. Za in vitro diagnosti¢no uporabo. Merilni listici se upo-

Vyisledky lineamej regresie: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) vs. Kooni | oon | Preseciste(mardL)
referencia YS! (x) vzorec (mmol/L)
Krvna “ Priesecnik (mg/dl)/ R N Venska kri | 0,9581 5,5982/0,3110 0,9913 | 350
vzorka on (mmol/l) Studija s krvjo novorojenckov
Tepnovd | 1.0147 | -4.9688/-0.2760 | 0.9909 | 200 Z merilnikom NEWTON GDH-FAD (y) so usposobljeni tehniki op-

ravili meritve glukoze v krvi 106 novorojenckov. Vzorce krvi istih
novorojenckov so analizirali tudi z merilnikom glukoze YSI Model
2300 STAT PLUS (x). Primerjava rezultatov je prikazana v spodnji
tabeli.

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

. Presecisce (mg/dL)/
Krvnivzorec | Slope (mmol/L) R N
ki dog| 09564 | 17455/00070 | 0,9875| 212

Studija z arterijsko krvjo

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

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

rabljajo samo za merjenje zunaj telesa. Za p je in
profesionalno uporabo.

SESTAVA

V vsakem merilnem listicu so naslednje reaktivne kemikalije:
glukoza dehidrogenaza < 25 IU, mediator < 300 g, 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. Izogibajte 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 listic 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. Pokrovcek vseb-
nika mora biti tesno zaprt.

Merilnih listicev ne shranjujte v vlaznem 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.

aprite takoj, ko iz njega vzamete merilni listic.

i ¢ uporabite takoj, ko ga vzamete iz folije/vsebnika.
Merilnih listicev ne uporabljajte po preteku roka uporab-
nosti, ki je natisnjen 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 prvic odprete, nanj napisite datum
poteka roka uporabnosti po prvem odprtju.

VARNOSTNI UKREPI

« Merilni listici so za in vitro diagnosti¢no 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, upognjeni
ali kakor koli poskodovani. Merilni listici so samo za enkratno
uporabo.

Krvni vzorec je treba nanesti samo na obmogje za krvni vzorec
nakoncu merilnega listica. Krvnega vzorca ali kontrolne razto-
pine ne nanasajte na povrsino merilnega listica, ker to lahko
privede do netocnih rezultatov.

Vsebnik in neuporabljene merilne listice odvrzite 12 mesecev
po prvem odprtju. Stalna izpostavljenost zraku lahko unici
kemikalije v merilnem listicu. To lahko povzroci netocne re-
zultate.

Folijo/vsebnik zmerilnimi Ilsncl hramtestranod otrokmzwall
Preden kakor koli sp nacrt jenja, se p j

s svojim zdravnikom.

VSEBINA PAKETA
- merilni listici Wellion NEWTON GDH- FAD
« Navodila za uporabo

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

- prozilna naprava Wellion Pro2

« kontrolna raztopina Wellion NEWTON

NAVODILA ZA UPORABO

Natan¢na navodila za odvzem krvnega vzorca si oglejte 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
pred vlago. [2] Izvedite merjenje glukoze v krvi v skladu z navodili
v uporabniskem prirocniku. [3] Vrednost glukoze v krvi bo prika-
zana na zaslonu merilnika. Rezultat mora biti v ciljnem obmogju,
ki ste ga dolocili s svojim zdravnikom. Ce so vasi rezultati glukoze v
krvivisji ali nizji, se o ustreznih ukrepih pogovorite s svojim zdrav-
nikom. Preden sp ite nacrt zdravljenja, se vedno p j
s svojim zdravnikom.

POMEMBNO: Sistem za spremljanje glukoze v krvi Wellion
NEWTON GDH-FAD (BTE) omogoca tudi alternativno merjenje s

Krvni Naklon Presecisce (mg/dL)/ R N
vzorec (mmol/L)
A"i'r'fka 10147 | -49688/0,2760 |0,9909 | 200

elo A dor de Glicose YSI Modelo 2300 STAT
PLUS (x). Os resultados foram comparados na tabela abaixo.

Precisao do Sistema para Concentraes de Glicose < 10mg/dL
+5mg/dL + 10 mg/dL +15mg/dL

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

Preciséo do Sistema para Concentragdes de Glicose > 100mg/dL
+5mg/dl | +10mgidl | +15mg/d
278/480 (57.9 %) | 447/480 (93.1 %) | 480/480 (100.0 %)

Precisao do Sistema para Concentragdes de Glicose entre
37.9mg/dL e 511 mg/dL

Total + 15mg/dL ou + 15%

774/785 (98.6 %)

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

Precisdo do Sistema para Concentracdes de Glicose < 100 mg/dL
+15mg/dL

88/88 (100.0 %)

Preciséo do Sistema para Concentracdes de Glicose > 100mg/dL
+15mg/dL

257/262 (98.1 %)

Estudo Venoso

Foram efetuadas 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
Analisador de Glicose YSI Modelo 2300 STAT

Celotna navodila si oglejte v Prirocniku za uporabo, ki je prilozen
merilniku Wellion NEWTON GDH-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

PRINCIPIO E USO PRETENDIDO

As Tiras Teste de Glicose Wellion NEWTON sdo tiras finas com um
sistema de reacdo quimica. As tiras teste foram desenvolvidas
paramedira concentragao de glicose no sangue com os medidores
deglicose nosangue Wellion NEWTON GDH-FAD. A gota de sangue
é aspirada para a zona de reacao 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 sao 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

Cada tira teste contém os sequintes quimicos reativos: Glicose
Desidrogenase < 25 IU, Mediador < 300 pg, Solugdo Tampéo, 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 condi¢des de funciona-
mento, a tampa do frasco deve estar bem fechada.

« Armazene as tiras teste num local fresco e seco, & temperatura
ambiente (2-35°C). Mantenha as tiras teste afastadas do calor e
da luz solar direta.

« Néo 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.

+ Naoarmazene 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.

« Naoarmazene o medidor, as tiras teste ou asolugao de controlo
perto de lixivia ou produtos de limpeza que contenham lixivia.

« Nao coloque as tiras teste em outro frasco ou embalagem.

« Fecheimediatamente o frasco apds retirar a tira teste.

« Utilize a tira teste imediatamente apds retirar do invélucro/
frasco.

« Nao utilize as tiras teste apds o prazo de validade im-
presso no invélucro/frasco. Se utilizar tiras teste apds o
prazo de validade poderd obter resultados incorretos.
Todas as datas de validade sao impressas em formato de Ano-
-Més. Se a data for 2021-071, significa que termina em janeiro
de 2021.

+ 0 frasco de tiras teste deve ser utilizado durante os 12 meses
apds a abertura. A data de validade do frasco, apds a primeira
abertura, € de 12 meses. Anote a data da primeira abertura no
rotulo do frasco.

PRE(AU(OES
As Tiras Teste de Glicose no Sangue Wellion NEWTON sao
para uso fora do corpo (Diagndstico In Vitro). As tiras teste
destinam-se exclusivamente ao rastreio dos niveis de glicose
no sangue.

« Nao utilize as tiras teste apds o prazo de validade impresso no
invélucro/frasco. Se utilizar tiras teste apds o prazo de validade
poderd obter resultados incorretos.

« Nao 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 solugao de controlo na zona superior
datira teste podera originar resultados imprecisos.

« Descarte o frasco e as tiras teste inutilizadas 12 meses apds
a primeira abertura. A exposicao ao ar poderd destruir os
quimicos presentes na tira teste. Estes danos poderao causar
leituras incorretas.

+ Mantenha o invélucro/frasco da tira teste afastado das crian-
cas e dos animais.

« Consulte o profissional de satde que o acompanha antes de
efetuar alteragdes ao seu plano de tratamento.

pelo
PLUS (x). Os resultados foram comparados na tabela abaixo.

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

Amostra de Dedlive Intersegdo (mg/dL)/ R N
Sangue (mmol/L)

Venoso | 0.9581 5.5982/0.3110 0.9913 | 350
Estudo Neonatal

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

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

Amostra de Dedlive Intersecdo (mg/dL)/ R N
Sangue (mmol/L)
Neonatal | 0.9564 1.7455/0.0970 0.9875 | 212

Estudo Arterial

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

LOE0ZZ07 ZL-ELM

L0€0Z20Z ZL-ELM

LOS07207 ZL-€LM

L0£02207 ZL-ELM

L00Z20Z ZL-€LM

L0€0ZZ07 ZL-ELM

L0€07207 ZL-ELM

L0E0ZZ07 ZL-ELM

L0E0ZZ07 ZL-ELM

LOE0ZZ07 ZL-€LM

LOE0ZZ07 ZL-ELM

L0€0Z20Z ZL-ELM

L0E0Z207 ZL-ELM

LOS0Z207 ZL-€LM

L00Z20Z ZL-€LM

L0£0ZZ07 ZL-ELM

L0£0ZZ07 ZL-ELM

L0£0Z207 ZL-ELM

L0E0Z207 ZL-ELM

Resultados de Regressao Linear: Wellion NEWTON GDH-FAD (y)
vs. YS| Reference (x)

TOE0Z207 TL-€LM

Amostra de Dedlive Intersecao (mg/dL)/ R N
Sangue (mmol/L)
Arterial | 1.0147 -4.9688/-0.2760 | 0.9909 | 200

Consulte o Manual de Instrucdes para obter mais informagdes
acerca do Wellion NEWTON GDH-FAD. Se tiver alguma questéo,
entre em contacto com 0 nosso servigo de apoio.

Wellion® NEWTON GDH-FAD
(Oulhddio xpriong yia T cuokevacia Tawiv

Mépnong Zakyapou Tou aipatog

APXH KAI IPOBAEMOMENH XPHEH

Ot tawiec pétpnong Zakydapov tov aipatog Wellion NEWTON
eivat hemtég Tawieg pe éva obotnpa Xnpikol avtidpastnpiov.
Metpdve T ouykévtpwon oakydpou pe To petpnti NEWTON
GAD-FAD. Epappdletat aipa oty dkpn ¢ Tawiag pérpnong.
To aipa amoppogdrar autopata oto medio avridpaonc.
H avtidpaon AapPaver xwpa oto medio avridpaonc. Eva
petaBatikd nAekTpikd pedpa oxnpatiCerar oty didpkela
¢ avtidpaong to omoio evromiCetar amd o petpnti. H
OUYKEVTPWON Zakxapou Tou aipatog umohoyietat pe fdon To
nAekTpIKO pelpa. To amotéheopa epgaviletat oty 086vn Tou
petpnA. Ot petpntéc €ivar PabBpovopnpévor va epgavifouy
100d0vapa amoteléopata mAdopatoc. AlayvwoTikn in vitro
xprion. Ot Tawviec pérpnong mpémet va ypnaotpomotovvtat povo
€§WTEPIKA TOV GOPATOC Yia PETPOEC. TuvioTatal T600 yia
AUTOPETPN 0N 600 Kal yia EnayyeApaTikn Xprion.

IYNOEZH:

KdBe awia pétpnong mepiéxet ic akoAouBeg SpacTikéC xnpkéc
ovoiec: Agudpoyovaon yhukolng < 25 IU, MeoohaBntic
<300 pg, PuBpioTikd Sidhupa, Mn avridpacTikd oUOTATIKO.
KdBe 6rjkn ahovpuviou/giahidio Tawiag pétpnong mepiéxet évav
Enpavtikd mapdyovta.

ANOOHKEYIH KAIXPHEIH

« Ou Tawiec pétpnong mpémel va  QuAaccovtal otV
mpooTatevtiky Toug Brikn ahovpviou/@rahidio. To kamdk
Tou plakidiov mpémet va eivat epunTIKG KA€L0TO. AuTd yivetal
yiava élampz(ml 0¢ KA KaTaoTaon n AeTovpyIkoTTa TV
TaIOv pETpoNG.

Anoenxzumz ¢ TulVlE( pétpnong o éva dpooepd, Elwo
pépog oe 6 P 2 -350 C. \KebOTE pakpid and
(éotnKat uusoo Qw¢ Tou A0V,

Mnv tomoBereite oo uyeio.

lava éxete akpipr amoTeAéopaTa XpNOIHOMOIOTE TIG TAIViEC
pétpnong o€ Beppiokpacia Swpatiov.
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« 0tav €10dyeTe TIC pdpe Emagng TG Taviag otov umodoyéa
Tawiwy, To hoydtumo ¢ Wellion 8a mpénmet va eivar amd Ty
€MAVW PePLd Kat ) Aeukr), Kev, pepid amo Katw.

Mnv amoBnkeete T Tawie¢ pétpnone €§w amd Ty
TpooTatevTiky Toug BAkn ahoupviou/giadidio. Ot Tawieg
péTpnong mpémel va QUAGGGOVTAL 0TV APXIKK Toug Brikn
ahoupviov/@radidio. To kamdki mpémet va eivat kahd KAeoTo.
Mnv anoenKzl'Jm, mn xpnuluonmzl’rz T TAWViEC PETPNONG 0€
nepiarhov vypaiac, Omug givat 1o unﬂvm

Mnv amoBnkevete Tov petpnti, TIC TaWiE pétpnong 1y To
Bm)\upu eMéyxou Kovtd oe YAwpivn i o€ kabaploTika mou
TEPIEKOLY XAwpIvVN.

Mnv petagpépete Tic Tawie¢ pétpnong oe dAo @rakidio f
dMo €idog doxeiov.Replace the vial cap immediately after
removing a test strip.

Xpnuluonmr’lms ™ Tawia pétpnong apéow¢ agol Ty

agaipéoete amd m Orkn ﬂ)\OUuleU/q)la)\l5lo
Mn XpnOIHOTIOIEITE TIC Tawieq PETpRonG petd npspnunvm
. H

An{n( TIov avaypdgetat oty Bnkn ahou
XPRON TAVIOY HETPRONG PETA TNV NepOpNvia )\ninc pnopei
va dwoel AavBaopéva amotehéopata Sokipig. Inpeiwon:
OMeC 01 nuepopnvieg M]En( €ival TUMWPEVEG Pe T popen
‘Eto¢- Mivag. 2021-01 onpalvzl Iavouup10(2021

‘Eva me)\ldlo e Tawvie pétpnong pmopei va

OrPAHMYEHMA

RASPON OCEKIVANIH VRIJEDNOSTI

yia 12 pivec peté 1o dvorypa. H npepoynvia Miéng vm 0
avotypEvo giakidto eivat 12 pfvec and Ty mou

ﬂVOlXTI‘[KE Tpdyte v npepopnvia A§ng mavw 010 q)la)\lélo
6Tav 10 avoigeTe.

NPOOYAAZEIE

+ Mévo yia Siayvwotikd in vitro xprion. Ot Tawiec pétpnong
Tipénel va ypnatpononBody pévo e€wtepikd Tov opatog.
Ot Tawiec pétpnong mpémet va Gvtal povo yia

oT0 vaglplélo 0dnyi@v  Wellion NEWTON GDH- FAD miou

OKOTIOU PETPRONG.

Mn xpnotponoteite Ti¢ tawieq uﬂpnan( petd ! nuspnunvm
Miéng mov avaypdgetar o Biikn ahovpwiou/p . O
Anypévee Tawie pétpnong pmopei va dwoouvy zuq)u)\pzvs(
HeTpRoEIC YAUKOLNE 0TO aipa.

Mnv xpnotpomoteite Tatvie mov €ivat ox1opévec, Avylopéveg
1} éyouv dA\e¢ @Bopéc. Mnv Savaypnotpomoleite Tiq Tavieg
HETpNONG.

To deiypa mpémet va epappoletat povo oty dkpn amé Ty
Tawia pétpnong. Mnv epappolete To aipa 1§ To Sidlupa
ehéyyov 0TV dKpn TG Tawiaq pETpnong ywati pmopei va
£xete avakpiPr amoteAéopata.

Meta&re 1o @ahidio kat TUX@Y PN XpnotpomoINpPévES Tatvieg
pétpnong 12 privec agov To avoifete. H ékBeon atov aépa
Umopei va KataoTpépel Xnpikd TG Tawiag pétpnong. Avtd
pmopei va odnynoet og avakpiPr anoteéopara.

Ouhdgre T Bk ahoupuviou/@rakidio Twv Taviv pétpnong
Hakpid amé maidid kat {wa.

TupPouleuteite Tov 1aTpd 0ag MPIV KAvete aAhayég otV
Oepaneia oag.

YAIKATIOY MAPEXONTAI
« Tawiec pérpnong Wellion NEWTON GDH-FAD
« ‘EvBeto puArddio

YAIKO NTOY AMAITEITAI AAAA AEN MAPEXETAI
« Metpntric Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE)
« Nvotépt (amoateipwpévo) Wellion Lancets
« Wellion Pro2 uokeun Ajyng aipatog

« Wellion NEWTON d1dAupa eAéyyou

OAHTIEE XPHIHE

Npw ™ Mjyn aipatog avagepBeite oto eyxeipidio xpriong Welli-
on NEWTON GDH-FAD (BTE) yta ohokAnpwpéveg odnyiec.

[1] Avoiéte T0 Kamdki Tou (pm)\lB(ou e TIC Tatvieg pétpnong
0Tav €ivat va Bydete pia Tawia yia Tot. 'avaﬁﬂ)ﬂs 0 Kamakt
apéOC Y1 Va TIPOOTATEDOETE TIC VMONOUTEC TaIvieg and Ty
vypacia otV atpdogatpa. [2] Kivte 1o 1ot yia ta odkyapa
aipatog oUpQwva K TIC 08Ny mov LTApKOLY 0TO EyXelpidlo
xpnong. [3] To amotéAeapa Tov Te0T yia Ta odkyapa aipatog ba
E[QavIoTE 01N 086vN Tou PETPNTH. AUTO TO amoTéNEGpA MpEmeL
va gival péoa 0To €0pog MOV €XEL OUOTAOEL 0 Bepdmwy 1aTPOC
00¢. AV Ta anoTENEOPATA TOU TEOT yia Ta 6AKXAPA AipaTog eivat
gite uPnhotepa eite yapnAdtepa ameuBuvOeite oTov 1aTPO oaC
TIPOKEIPEVOU va pWTHOETE TIva kaveTe. lavtava cupPovleveote
Tov 1aTpo oag mpuv kaveTe ahhayég oTny Bepameia oag.

IHMANTIKO: Ta Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) Blood Glu-
cose ZvotApata EAéyxou emtpémouv T emdoyn avapeoa otn
qyn aipatog and Tov mAxn f v mardpn. Yrdpyouv onpavTikég
Stapopéc petadl Twv detypdtwy amé tov mxn, TV maAdpn Kat
Ta akpoddyTuha, TIC omoieg MPEMeL va yVwpileTe. InPavTIKES
TANPOYOPIEC y1a TO TETT GaKydpwv amd mixn Kat maAdpn:

« Otav Ta emineda Zakyapov Tou aipatog aAhalouv ypryopa,
omwg petd anmd éva yebpa, T 600n voouivng i petd and
doknon, To aipa and Ta akpodaytula mBavo va deier autég
Ti¢ ahhayéc mo olvtopa amé To aipa amd aAeg meploxéc.

Ta akpoddyTula Ba mpémel va xpnotpomololvTal av To TeoT
yivetat péoa og 2 Ope¢ and To yevpa, ™ d0on woovhivng
1| TV doknon kat kdBe opd mou aleBdveote Ta enimeda
gakydpov va aAhd{ouv ypriyopa.

Mpémet va xpnotponoteite Ta akpodaytuha kdbe @opd mou
umdpyet avnouxia yia umoyAukaipia i av umogépete amd
dyvola vmoyAukaipiag.

EYPOZ MPOZAOKOMENQN AZION

0 éheyxo¢ Twv oakxapwv aipatoq amaitei T Porjfeia evog
1atpol. Mali 6a Béoete To €pog mpoadokdpevwy adlwv yia Ta
odkyapa aipatog, Oa mpoypappaTioETE TIC WPEC TWY TEOT Kal Ba
OU{NTAOETE YIa TO TL GNPAIVOLV TA AMOTEAEGPATA TWV TEOT Yia
Ta odkyapa aipatog.

Npoobokopeva emineda yia odkxapa aipatoc, yla dropamov dev
£youv P’

Npa Evpog (mg/dL) | Eopog (mmol/L)
NI]OTEI(IVKGI Mpwta 70-100 39-56
yevpata
20pec petatoyeopa | Ayotepo amd 140 | Aydtepo amd 7.8
EAETXONTAZTO ZYZTHMA

0 petpnTAc oag yia 6dKXapa aipatog mpémet va Xpnatpomoteitat
e mpoooyy. Aeite To Eyyetpidio Xpriatn yia Aentopepeic odnyie¢
@povtidac Tov HeTPNTH. To TEGT ENEyXOU MOIOTNTAC MPEMEL Va
XPNOIHOOLEITal TIPOKEIPEVOU va eheyxBei 0TI 0 peTpNTAC Kat
ol Tawie¢ pétpnong doulevouv pali owotd. AkohouBeioTe T
dlabikacia teot ot0 Eyetpidio Xpiiotn yia va kdvete to teot
ehéyyou motbtntac. Xy mmu 070 lahidio Tawtidv pétpong
(1} 070 @A ) avaypdpovrat tpia evpn CTRL
0, CTRL 1 and CTRL 2. To Sidhupa E)\{VXOU 1 eivat emapkéc yia
TIC TIEpIosOTEPEC avdyKeq TG avtopétpnong. Av Bewpeite
6T 0 peTpTAC 0a¢ ot Tawiec pmopei va pny Sovketovy
ou)om Hnopeite va kdvete éva Teot emméou 0 f emméSov 2.

€ JIE TOV aVT yia m\ pie¢ oyeTIKA
pz ayopd Tou 610)\u|,luw( ehéyyov. Na enlBEBulmon Twv
amoteeopdtwv: TateaTytato Sidhupa eAéyyou 0 mpémet va eivat
070 €0pog CTRL 0, Ta Te0T yia To Stalupa eAéyyou 1 Ba mpémet
va givar 01o €bpog CTRL 1 Kat Ta TeaT yia To SidAupa eNéyxou
2 Ba mpémet va eivat oo evpog CTRL 2. Otav KdveTe TEOT pe
Sidhupa eNéyyou PeBatwbeite 0Tt Tapidlete Ta amoteléopata
070 QVTIOTOIK0 EUPOC OTNV ETIKETA Tov (rakidiov. MPOZOXH:
Av Ta anoteNéopata Tou TeoT EAEyYoU €ival EKTOC Tou EOPOUC
ehéyou mou ametkovileTal 6To Prakidio Twv Tawiwy uérpnun(:
MHN ypnotonoteite To sbotnua yia va eMéyéete o aija oag
Vl(lTI mibavov va iy Aertovpyei owotd. Av dev pmopeite va

8\

Tal ooV peTpNT oag. Na emmpooBetes epwoeiq
] eauam HE TO MPOIOV, MAPAKAAG EMKOWWVAOTE e TOV
avtimpdcwo yia BorBeta.

Wellion® NEWTON GDH-FAD
Teststickor for blodglukos, bipacksedel

PRINCIP OCH AVSEDD ANVANDNING

Wellion NEWTON blodglukosteststickor &r tunna stickor med ett
kemiskt reagenssystem. De &r &mnade for att méta glukoskon-
centrationen med Wellion NEWTON GAD-FAD blodsockermatare.
Blod appliceras pa teststickans ena ande. Blodet absorberas auto-
matiskt i reaktionscellen. Reaktionen dger rum i reaktionscellen.
En Gvergdende elektrisk strom bildas under reaktionen som de-
tekteras av métaren. Blodsockerkoncentrationen beréknas sedan
baserat pa den elektriska strommen. Resultatet visas sedan pa
matarens display. Matarna ar kalibrerade for att visa plasmaekvi-
valenta resultat. For in vitro-diagnostik. Teststickor ska endast
anvandas for testning utanfor kroppen. For sjalvtestning och
professionellt bruk.

SAMMANSATTNING

Varje teststicka innehaller fdljande reaktiva kemikalier:
Glukosdehydrogenas < 25 IU, 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 teststickorna i
gott skick.

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

Frysinte eller kyl inte.

For att sakerstélla korrekta resultat, anvénd teststickorna i
rumstemperatur.

Hall Wellion-logon uppét och den tomma vita sidan nedat nar
dussatter in stickans kontaktédnde i matarens teststicksport.
Forvara inte teststickorna utanfor deras skyddsfolie/burk.
Teststickor maste forvaras i originalfolien/burken. Locket
maste vara ordentligt forslutet.

Forvara eller anvand inte teststickorna i en fuktig miljg, sisom
ett badrum.

Forvara inte mataren, teststickorna eller kontrolldsningen
nara blekmedel eller rengdringsmedel som innehaller blek-
medel.

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

Stang burkens lock direkt efter att du tagit ur en teststicka.
Anvand teststickan omedelbart efter att du tagit ut den fran
folien/burken.

Anvénd inte dina teststickor efter det jatum som

spersoner analyserades ocksd med YSI Model 2300 STAT PLUS

Glucose Analyzer (x). Resultaten jamfordes i tabellen nedan.

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

Uppfattat (mg /dL) /
Blodprov | Slope (mmal /1) R N
Vends 0.9581 5.5982/0.3110 0.9913 | 350

Neonatalstudie

De neonatala blodglukosmétningarna fran 106 deltagare togs
av utbildad personal med hjalp av Wellion NEWTON GDH-FAD
blodglukosmétare (y). Det neonatala blodprovet frin 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 blodsockermétningarna frén 100 deltagare togs
av utbildad personal med hjlp av Wellion NEWTON GDH-FAD
blodglukosmétare (y). Det arteriella blodprovet fran samma
forsokspersoner analyserades ocksa med YSI Model 2300 STAT
PLUS Glucose Analyzer (x). Resultaten jamfardesitabellen nedan.

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

Uppfattat (mg /dL) /
Blodprov | Slope (mmol/1) R N
Arteriell 1.0147 -4.9688/-0.2760 | 0.9909 | 200

For fullstandiga instruktioner, se Wellion NEWTON GDH-FAD
bruksanvisning som medfdljer mataren. For ytterligare fragor
eller problem med den har produkten, kontakta din aterforséljare
for hjalp.

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

PRINCIPIO E USO PREVISTO
Le strisce Wellion NEWTON GDH-FAD per la glicemia nel sangue
contengono un sistema di reagenti chimici. La concentrazwne

capillare sono stati prelevati dal polpastrello. Campioni di sangue
delle stesse persone sono stati testati anche con I'analizzatore di
glucosio STAT PLUS modello 2300 YSI (). I risultati del test vengo-
no confrontati nella tabella sequente:

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

Entro+ 5 mg/dL
300533 (56.3 %)

Entro + 10 mg/dL
486/533 (91.2%)

Entro + 15 mg/dL
523/533(98.1 %)

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

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

Risultati di accuratezza del sistema per concentrazioni di glucosio

comprese tra 37,9 mg/dL e 511 mg/dL
Entro+ 15 % 0 + 15 mg/dL

7747785 (98.6 %)

Valutazione dello studio sull'utente

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

KpbBHU NPOGY 0T NaLMEHTH B LLOK WU CUHA fiexuapaTaLma
WK TaKMBA B XUNEPOCMONApHO CbCToAHMe (¢ uam 6e3
KeToauuno3a) He (a TeCTBAHW U He (e MPenopbyBaT 3a
u3non3sae cbe cuctemara Wellion NEWTON GDH-FAD.
113xBBpNAiiTe KPBBHUTE NPOGYM U KOHCYMATVBY BHUMATENHO.
TpeTupaiiTe KpbBHUTE NPO6M KaTO MHGEKLIMO3HIM MaTepUany.
/3xBbpnAiiTe  KOHCyMATMBMTE  CBIMACHO  MECTHOTO
3aKOHOAATENCTBO.

OLIEHKA HA XAPAKTEPUCTUKUTE

(uctemara 3a u3mepBaHe Ha KpbBHa 3axap Wellion NEWTON
GDH-FAD e B cvotBeTcTBME C M3ncKkBaHuATa Ha EN 150
15197:2015 (WH BMTPO AMArHOCTUYHM CUCTEMM 3 TeCTBaHe —
U3UCKBAHNA KbM CUCTEMUTE 32 U3MepBaHe Ha KpbBHa 3axap npu
(aMoTecTyBaHe 3a KOHTPON Ha 3axapHuA Auaber).

06xBat Ha usmepsaxe: 10 — 600 mg/dL (0.6 — 33.3 mmol/L)
06em Ha npobata: 0,5 plL

Bpeme 3a u3mepBaHe: 5 cekyHau

MosTapaemoct:

W3non3sakn ca 10 anaparaWeIIlon NEWTON GDH-FAD, kato
(a U3BLPLUEHU ABOIHU Npo6y 3a Bcekn. 3a KpbBHa npoba e
13N0N13BaHA XENPUHU3UPAHA BEHO3HA KPBB C WECT PasNuuHU
KOHUEHTpaLuy. Pe3yntatute 3a Bb3NpOU3BOAUMOCT i TOUHOCT
€a noCoYeHu no-fony.

Neoyvikii Mehétn Systemnoggrannt Itat for glukosk Ripetibilita:
Ol uzrpnuﬂ( UGKXﬂp(A)V aiparog vzovvuw and 106 GUPPETEXOVTEC 100 mg/dL Sono stati eseguiti 10 test ripetuti su 10 sistemi di monitoraggio - Wellion NEWTON GDH-FAD anaparta, Tect nentute u apyrute  Pracenje raspona glukoze u krvi vrsi se u suradnji s medicinskim
anoé évav ek HEVO TEXVIKO VTagq 1o = g della glicemia Wellion NEWTON GDH-FAD. | campioni di sangue KoHCymaTuBu Ha cuctemata Wellion NEWTON GDH-FAD ca  strucnjacima. Zajedno moZete postaviti Zeljeni raspon glukoze
Wellion NEWTON GDH-FAD Metpn} Zakydpou Tov aipatog (y)- Inom+5mg/dl_| Inom+10mg/dL | Inom + 15 mg/dL venoso sono stati trattati con eparina e testati in sei diverse MPOEKTUPaHH, NIPOM3BEACHN U TeCTBAHI 33 TouHu pesyntati  ukrvi, vrijeme mjerenja, i razgovarati o vaznosti rezultata mje-
Ta Seiypata veoyvikod aipatog amd Toug 010U CUPHETEXOVTEC 278/480(57.9%) | 447/480(93.1%) | 480/480 (100.0 %) concentrazioni. | risultati del test sono stati utilizzati per definire npu u3MepBaHe Ha KpbBHaTa 3axap. He w3non3gaiite  renja glukoze u krvi. Referentni raspon glukoze u krvi za osobe
avahoBnkav emiong pe Tov Avaluti Zakydpwv YSI Movtého 2300 riproducibilita e precisione. KOHCYMaTUBM OT ApYTM MapKM. bez dijabetesa:
STAT PLUS (x). Ta anoteMéopata ovykpifnkav oTov mapakdtw I 51 alukosk « Tecr newtute Wellion NEWTON ca npepHasHauewu 3a
TivaKa. w HaTa oovKpEn g Systemnogg 7oma) de",jl ma i mellan edi (mg/dl) | 373 | 990 | 1307 | 2285 | 3736 ¢ npacka P Viijeme Raspon (mg/dL) | Raspon (mg/dL)
" " — " 29 2 u mg eda (mmol/L) | 21 | 55 | 73 | 127 | 208 UANA KPbB, NPACHA HEOHATANHA LAN KPbB U Beuogua KpbB Na taste i prije obroka 70-100 39-56
Tpappukic Nahwvdpopunonc: Wellion NEWTON Inom + 15 % or + 15 mg/dL Deviazione mgdl) | 18 | 25 | 29 | 58 | 83 CaHTUKOATYNaHT-XenapiH. 2satanakon obroka | Manje od 140 Manje od 7.8
GDH-FAD (y) vs. YS! Reference (x) 7741785 (98.6 %) « (uctemata fJaBa TOYHM pe3ynTaTv 3a KpbBHA 3axap B
Ny , E— — " o standa.rd __ .(mmollLi 01 [ 01102103 ]05 WhTepgana 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L). PROVJERASUSTAVA o ) .
Aipatog Kapmohn (mmol/L) R N E vdrdering avanvandarprestanda . - Coefficiente di variazione (%) -1 26% | 2.2% | 27% | 22% - TIDOLEHTHOTO OTHOWIEHME HA EPUTPOLMTATE B KpbBTa !’azljlvo r.\‘Jkthe‘L!redanm za mjerenje glukozg u‘_kr.VL.Zavw.se
> nsntudle som utvard__era{ie quk_gsvarden frén kapillarblodprover . - (xematokpur) TpaGBa aa e mexay 10 — 70 %, U3BbH To31 |nforma(|]aobr|1|;a vas uredaj, pogledg]le korlfmckl pnru.c‘nlk,
Neoyviko | 0.9564 | 1.7455/0.0970 | 0.9875] 212 erhlina av 350 lekman visade foljande resultat: Studio di precisione intermedia: Test kontrole kvalitete trebate provesti kako biste potvrdili da
) 10 test ripetuti (da 3 lotti) sono stati esequiti su 10 sistemi di 06xar Morar Aa ce nonyuaT Heroukw pesynratu. 06cvaete ¢ 3 i rebate p i g i
Apmptakn Mehétn Systemnogg for glukosk <100 monitoraggio della glicemia Wellion NEWTON GDH-FAD. Il test si Bauua nekap KakBH ca CTOHOCTHTE B Ha XeMaToKpHTa, va uredaj testne trakice isprauno rade zajedno. Informaciie
Ou  petpiielc  oakydpwv 070 apTAPIAKG  aijia  and /dL & svolto ogni giorno per un totale di 10 giorni con 3 soluzioni di /1P HOPManHi TepanesTusHu HABQ WM NOBULIEHN TakitBa L\aclnu.prqvql?en'ia tESF fontrole k.\r/‘alnil.e pol:azne uskorlsnlc—
100 ouppetéxovtec ehjpBnoav amd évav Beupévo texvikd n controllo di diverse concentrazioni. | risultati del test sono stati crepuiTe cyGeraHuu waMa fa ce otpasar suaunrenso KoM prricniku. Na pakiranjufestulh rakicanalaze s 3 raspana
ponoiviag o Wellion NEWTON GDH-FAD Metpniy Inom + 15 mg/dL utilizzati come base perla stima della precisione media BbPKXy pesyNTaTa 3a KpbBHa 3axap: aueramueoden, Zakontrolneotopine (CTRLO, CTRL1iCTRL2). Kontrolnaotopina
Sakyapou Tou aiparo (y). Ta eiypata aptnpiakob aiparog and 88/88 (100.0 %) . Yonectepon, Kkpearuhuy, EDTA, ranakrosa, razine 1dovoljna je za gotovo sve potrebe samomjerenja. Ako
T0U¢ (B10UG OUETEYOVTEC avaNiBnkay eniong e Tov AvahuTi i (mg/d) | 40 | 130 | 350 remmcosa KUCeNMHa, TNyTaTHOH, XEMOTNOGUH, Xenapih, sumnjale‘da uredaj |I|1estne\r§k|ce pgradelspravno, provedite
Takydpwy YSI Movtého 2300 STAT PLUS (x). Ta amoteMéopata Systemnoggrannh for glukost Media 22 172 T ynpode, L-DOPA, mantoza, metun-DOPA, npanugokcum  test s razinom kontrolne otopine 0 ili 2. Ako su vam potrebna
GUYKpIBNKavV 0TOV MApaKAT mivaKa. 100 (mmol/) | 22 | 72 | 194 fioAuA, CanunoBa Kucenua, Tonbyramua, Tonasamug,  dodatneotopine, obratite se svom dobavljacu. .
o 2100mg/dl o (mo/dL) | 14 | 23 | 83 TPUTIMLEPUAN M NMKOUH KNCENUHA. Potvrda rezultata: Rezultati mjerenja putem kontrolne otopine
AnioteNé Toappkric Nahwdpopnan: Wellion NEWTON Inom = 15 mg/dL Deviazione standard (mmol/) | 0.08 | 0.13 | 046 - Ackop6uHoBa Kicenuha Hap 3 mg/dL u keunosa wag 9 mg/dL O trebalibi bitiunutar CTRLO, kontrolna otopina 1 trebala bi biti
GDH-FAD (y) vs. YS! Reference (x) 257/262 (98.1%) Coeffiente divariazione (%) 18% | 24% MOXKe 12 J0BEAAT 40 NOBULLIEHN Pe3yNTaTH. unutar CTRL 1, a kontrolna otopina 2 trebala bi biti unutar CTRL
Aeiypa ] Tou (mg/dL)/ N X + MacThu cy6cTaHuuv kato Tpuranuepuau < 3000 mg/dL uau  2- Kada testirate kontrolnom otopinom, pobrinite se da dobivni
aijtog Kaymin (mmol/L) R N Venbs studie o . Accuratezza di sistema: Xonecrepon < 500 mg/dL, HAMaT 3HauuTeneH eekt Bupxy  rezultat mjerenja usporedite s ispravnim CTRL podrugjem na
Hatoc De vendsa blodsockermétningarna frdn 350 deltagare togs av L misurazioni della glicemia (capillare) di almeno 100 parteci- pesyntaTure. naljepnici.
Apmpak | 1.0147 | -4.9688/-0.2760 | 0.9909 | 200 Utb”dad personal med hjélp a Wellion NEWTON GDH-FAD blo-  panti sono state effettuate da personale qualificato utilizzandoil ~ « Kputnuno GonHu naunenTy ve Tpa6Ba sa usmepBat kpbBHaTa - o )
la  ohokhnpwpévec odnyiec, mapaxahid Deite atare (y). De vendsa blodproverna fran samma forsok-  glucometro Wellion NEWTON GDH-FAD (y). | campioni di sangue  3axap cbc cuctemara Wellion NEWTON GDH-FAD. OPREZ: Ako su rezultati vaseg mjerenja kontrole kvalitete

izvan navedenih kontrolnih referentnih raspona: NEMOJTE
koristiti uredaj za mjerenje glukoze u krvi jer sustav mozda ne
funkcionira ispravno. Ako ne mozete rijesiti problem, obratite
se dobavljacu.

OGRANICENJA

« 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
utinkovito rade zajedno, kako bi se omogucilo precizno
mjerenje glukoze u krvi. Nemojte Koristiti komponente
drugih marki.

«  Testne trakice Wellion NEWTON mogu se koristiti za mjere-
njeiz svjeze kapilarne / venske / arterijske pune krvi, svjeze
pune krvi novorodenceta, i heparinizirane, nekoagulirane
venske pune krvi.

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

« Hematokrit bi trebao biti u rasponu od 10 do 70%. Izvan
tog raspona mogu se pojaviti neto¢ni rezultati mjerenja.
Razgovarajte sa svojim lijecnikom kako biste utvrdili razinu
hematokrita.

« U normalnim terapeutskim visokim koncentracijama ace-
taminofen, bilirubin, kolesterol, kreatinin, EDTA, galakto-
2, gentizicna kiselina, glutation, hemoglobin, heparin,

L-DOPA, maltoza, metil-DOPA, pralidoksim

Studio con sangue venoso

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

di glucosw nel sangue viene misurata insieme ai disp! idi
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.
I segnale elettrico risultante viene riconosciuto dal dispositivo

ar tryckt pa folien/burken. Anvéndning av teststickor
efter utgdngsdatumet kan ge felaktiga testresultat.
Obs: Alla utgéngsd. skrivs ut i dr-manad-format. 2021-01
betyder januari 2021.

En ny burk med teststickor kan anvandas i 12 manader efter
burkens dppnande. Utgéngsdatumet for den Gppnade burken
ar 12 manader efter det att burken Gppnades for forsta gan-
gen. Skriv datumet, 12 manader framat da burken dppnas for
attha koll pa utgangsdatumet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« For in vitro-diagnostik. Teststickorna ska endast anvéndas
utanfor kroppen. Teststickorna ska endast anvandas for
testandamal.

Anvénd inte teststickor efter utgangsdatumet som anges
pa folien/burken. Utgéngna teststickor kan ge felaktiga
blodsockervarden.

Anvénd inte teststickor som &r sonderrivna, bojda eller skada-
de pa nagot satt. Ateranvand inte teststickor.

Provet far endast appliceras pa spetsen pa teststickan. Appli-
cera inte blod eller kontrolldsning pé toppen av teststickan,
eftersom det kan leda till felaktig avldsning.

Kassera burken och eventuella oanvénda teststickor
12 mdnader 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.

Rédfréga din vardpersonal innan du gor nagra andringar i din
behandlingsplan.

FORPACKNINGEN INNEHALLER
« Wellion NEWTON GDH-FAD teststickor
« Bipackssedel

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

« Wellion Lancetter (sterila)

« Wellion Pro2 blodprovstagare

« Wellion NEWTON kontrolldsning

BRUKSANVISNING
Se din Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) anvandarhandbok for
fullstandiga instruktioner fr blodprovtagning fore anvandning.
[1] Oppna locket pa burken med teststickor endast for att ta uren
teststicka. Stang locket omedelbart for att skydda de aterstaende
teststickorna frén fuktiluften. [2] Gér blodsockertestet enligtin-
struktionerna i din anvéindarhandbok. [3] Resultatet av blodsoc-
kertestet visas pa matarens skarm. Detta resultat bor ligga inom
ddet. Din vérdpersonal bor rekommendera ditt malvarde.

T 10 J0TE e Tov avTimp
ylava oag Boneqozl

NEPIOPIZMO!
« Ot petpntéc NEWTON GDH-FAD, ot tawie¢ pérpnong kat
dMa e€aptipata Tou Wellion NEWTON GDH Zuotipatog
EAéyxou éxouv oyedlaoTei, eheyyBei kat éxel amodelyBei ot
)\moupyof)v padi nnotz)\wuunxd yia va §eaoovy qulBii(
peTplioelc Twv oakxdpwv aipatoc. Mnv. xpnotponoteite
e€apTipata ané dAheg HapKEC.
Ot Wellion NEWTON tawie¢ pétpnong petpdve @péoko
TPIXOEIOIKG, PAEPIKO, ApTNPIAKD OAIKO aipa, PPEoKo OMKO
ui|,lu VEOYV®V Kal avTimnypévo amé nmapivn @AEPIKG ohikd
aipa.
To obotnpa eéyyeta yia va S1aBder Ti petphoeic Twy
oakyapwv 0To oMK aijia o€ e0pog 0.6 — 33.3 mmol/L (10 —
600 mg/dL).
0 dyKoc Twv epuBpiv KUTTdpwY (awuatokpitng) mpénel va
€ival petago 10 — 70 %. Extoc ebpoug unopsl va npm(a)\zuzl
\aBog amotehéopata. MINOTE jie TOV 1TPO 0aC MPOKEIPEVOY
va Bpeite 1o emimedo apatokpitng oag.
Te Quatohoyikd Bepaneutiko eminedo kat péxpt Ta uYnAd
enineda, ta emimeda ouykévipwone Mapaketapohn,
Xohepubpivne,  Xohnotepohng,  Kpeatwivng,  EDTA,
Tahaktong, TevTioiko0 otwg, Moutadeiovng,
Awoogaipivng,  Hmapivng,  IBounpogaivng,  L-DOPA,
Mu)\m(q(, MeBuhikiic —DOPA Imélou I'Ipnhléo{lun(,
0 o€, pidne,  Tohalapidng,
Tplv)\ukzplélmv Kkat Ouptkol ofzm( dev Ba Ennpeaoovy
ONUAVTIKG Ta amoTeAéopaTa TwV PETPROEWY OaKXdpou
aiparog.
AokopBiko oy > 3 mg/dL kat Zuho{n > 9 mg/dL 6a
TIPOKAAEGOUY  UMEPEKTIINON  TwV  amoTeNeopdTLY  Twv
0aKyapuwy aipatog.
Mimapéc ovoiec (tpylukepidia péxpt 3.000 mg/dL r]
Xo}\nmspo)\n péxpt 500 mg/dL) dev éxouv unuavnm
ENinIuon 0Ta anoteMéopata Tou TEOT Yia Ta 0dKxapa
aipatog.
Atopa ta omoia eivar Papid dppwota dev mpémel va
xpnotporotodv ta Wellion NEWTON GDH-FAD Zuvotipata
EAéyyou Twv oakxdpwv aipato.
Aev éxouv eleyxBei, oute ouviotatal va eheyyBolv, pe
Tvotipata EAéyxou Twv oadepwv aipato¢ Wellion NEWTON
GDH-FAD levuam aipatog amo aoBeveic o€ 0ok 1y e goap
agubatwon f and aoBeveic o umepooHLTIKI] KatdoTaon (e
1| Ywpic kétoon).
Anoppiyte mpooeyTikd Ta deiypata aipatoq kat Ta uAikd.
Xeiploteite Ta deiypata aipatoc oav va givar pohvopatikd
uhikd. AkohouBrjoTe Tic katdNnhec mpo@uMdgelc 6Tav meTdte
Ta UNIKA.

XAPAKTHPIZTIKA AEITOYPTIAZ

Ta Zvotqpata E}\éyxou TWV oaKydpwv uiuuroc Wellion NEWTON
GDH-FAD uuuuopnpmvovml peTi anartfoelg EN 150 15197:2015
(Mayvwotikd in vitro ouotuata ehéyyov — Amairioeig yia
ZuoTipata eENéyXou OaKXApWV aifaTog Yia TET AUTOETPNONG
oy dlayeipton tov oakyapwdoug daprtn).

Evpog pétpnong ovotipatoc: 10 — 600 mg/dL (0.6 — 333
mmol/L)

MéyeBoc deiypartoc: 0.5 ul.

Xpovog teot: 5 Seutepodenta

Emavahnyotnta

‘Eywav déka emavahapPavopevec Sokipéc oe déka NEWTON

GDH-FAD Metpntéc Zakxdpou Tou aipato¢. Xto TEOT

XpnotponoBnkav GAefika Oeiypata aipato¢ pe nmapivn

o€ 6 enimeda ovykévipwone. Ta amoteléopata €dwoav TIC
0MoUBEC EKTIPATEL Yia paywyHOTNTa Kat akpiBela.

Om dina blodsockertestresultat ar hogre eller lgre, friga din
vérdgivare vad du ska gora. Rédfréga alltid vardpersonal innan du
gorndgra andringar i din behandlingsplan.

VIKTIGT: Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE) blodglukosmatare
mdjliggor alternativ testning pa underarms- eller for handflata.
Det finns viktiga skillnader mellan prover pa underarm, handflata
och fingertopp som du bor kanna till.

Viktig information om test av underarm och handflata:

« Nér 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 tva timmar
efter en maltid, insulindos eller tréning och nar du kénner att
glukosnivaerna forandras snabbt.

Du bor testa med fingertopparna nér som helst det finns en oro
for hypoglykemi eller om du lider avomedveten hypoglykemi.

OMRADE AV FGRVANTADE VARDEN

Blodglukosdvervakning kraver hjalp av vardpersonal. Til-
Isammans kan ni stdlla in ditt eget mél av forvantade blodsoc-
kervérden, ordna dina testtider och diskutera innebdrden av dina
blodsockerresultat.

Forvéntade blodsockernivéer for personer utan diabetes: '

Tid Omréde (mg/dL) | Omrade (mmol/L)
Fasta och ore 70-100 39-56
maltider
2 timmar efter maltid < 140 <78
KONTROLL AV SYSTEMET

Din  blodsockermdtare maste hanteras forsiktigt. Se
anvandarhandboken for detaljerade instruktioner for matarvard.
Kvalitets-kontrolltestet kan anvandas for att kontrollera att
mataren och teststickorna fungerar korrekt. Folj testproceduren
i din anvéndarhandbok for att gora ett kvalitetskontrollstest.
Tre intervall CTRL 0, CTRL 1 och CTRL 2 visas pa etiketten pa
teststickornas burk (eller pa foliepasen). Kontrolllasning 1
ar tillrdcklig for de flesta sjélvtestbehov. Om du tror att din
matare eller teststickor inte fungerar korrekt, kanske du ocksa
vill gora ett nivd 0 eller nivé 2 test. Kontakta din aterforséljare
for information om inkop av kontrollosning. For bekraftelse av
resultat: Kontrolllgsning 0-test bor fallainom CTRL 0-intervallet,
Kontrolllgsning 1-test bor falla inom CTRL 1-omrddet och
Kontrollldsning 2-test bdr falla inom CTRL 2-intervall. Nér du
testar med kontrolldsning, se till att du matchar resultaten till
relevant CTRL-intervall pa burkens etikett.

FORSIKTIGHET: Om ditt testresultat for kvalitetskontroll faller
utanfor kontrollomradet som visas pa teststickans burk: Anvand
INTE systemet for att testa ditt blod, eftersom systemet kanske
inte fungerar. Om du inte kan &tgérda problemet, kontakta din
aterforsaljare for hjalp.

BEGRANSNINGAR

« Wellion NEWTON GDH-FAD-métare, teststickor och andra
komponenter i Wellion NEWTON GDH blodsockermétnin-
gssystem har utformats, testats och visat sig fungera effektivt
for att ge noggranna blodglukosresultat. Anvéand inte kompo-
nenter fran andra marken.

Wellion NEWTON teststickor &r avsedda for testning med
farskt kapillart / vendst / arteriellt helblod, farskt neonatal
helblod och heparin anti-koagulerat vendst helblod.

Systemet testas for att noggrant avldsa métningen av glukos
ihelblod inom omradet 0,6 - 33,3 mmol /L (10- 600 mg / dL).

di ione e la conc e di glucosio viene calcolata in
base al segnale elettrico. Il risultato della misurazione viene vi-
sualizzato sul display del dispositivo. | dispositivi di misurazione
sono calibrati perrisultati equivalenti al plasma. Destinato all'uso
diagnostico in vitro. Le strisce reattive possono essere utilizzate
soloall’esterno del corpo a scopo di test. Sono destinati all'uso da
parte degli operatori sanitari e per l'autotest.

COMPOSIZIONE

Ciascuna striscia reattiva contiene le seguenti sostanze chimiche
reattive: glucosio deidrogenasi < 25 U, mediatore < 300 yg, 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 pellicola/
flaconcino protettivo. Il tappo del flaconcino deve essere ben chiu-
s0. Questo per mantenere le strisce reattive in buone condizioni
dilavoro.

Le strisce reattive devono essere conservate in un luogo fresco e
ascutto 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
Wellion deve essere rivolto verso Ialto e il lato bianco verso il
basso.

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

Le strisce reattive non devono essere conservate o utilizzate
peril testin un ambiente umido (ad es. Bagno).

Non conservare lo strumento, le strisce reattive o le soluzioni di
controllo vicino a candeggina o detergenti che li contengono.
Le strisce reattive non devono essere trasferite in una nuova
confezione.

Chiudere con attenzione il coperchio della confezione dopo
averrimosso una striscia reattiva.

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

Non utilizzare le strisce reattive oltre la data di scadenza
stampata sulla pellicola/flacone. L'uso delle strisce reattive
oltre la data di scadenza puo produrre risultati del test errati.
Nota: la data di scadenza  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 utilizate solo a scopo di test.

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

Non utilizzare strisce reattive strappate, piegate o danneggia-
te in alcun modo. Le strisce reattive possono essere utilizzate
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 pu portare a un ri-
sultato di misurazione impreciso.

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

L'esposizione all'aria 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 Pro2 penna pungidito

= Wellion NEWTON soluzione di controllo

ISTRUZIONI PER L'USO

Le istruzioni complete per il prelievo di sangue possono essere
trovate nel manuale utente della Wellion NEWTON GDH-FAD
(BTE).

[1] Aprire il contenitore delle strisce reattive, prelevare una
striscia reattiva e chiudere immediatamente il coperchio per pro-
teggere le strisce reattive rimanenti dall'umidita. [2] Eseguire un
test della glicemia come descritto nel manuale dell'utente. [3] Il
valore della glicemia viene visualizzato sul display del dispositivo.
Dovrebbe rientrare nell'intervallo target che hai impostato con il
tuo medico. Sei risultati del test della glicemia sono piu 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
sull'avambraccio o sulla punta del pollice. Esistono differenze
significative tra i campioni di avambraccio, palmo e polpastrello
che sono importanti per I'utente:

« Seiil livello di zucchero nel sangue cambia rapidamente (ad
es.dopo un pasto, sommlmstrazwne di |nsu||na 0 esercizio
fisico), questo ¢ id

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

Entro 2 ore dal pasto, dall'assunzione 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.

RANGE DEI VALORI ATTESI

Il monitoraggio del range di zucchero nel sangue viene effettua-
to con l'aiuto di professionisti medici. Insieme puoi impostare
I'intervallo di zucchero nel sangue desiderato, i tempi dei test e

o (mo/dL) | 373 | 99.0 | 1307|2285 | 3736 « Den samlade volymen av erytrocyter (hematokrit) bor vara  discutere I'importanza dei risultati della glicemia.

Méoog pog mmoll)| 21 | 55 | 73 | 127 | 08 mellan 10 - 70%. Utanfor omradet kan orsaka falska resultat.  Intervallo di riferimento della glicemia per le persone senza
mmol - : : - : Prata med din vérdpersonal for att ta reda pa din hematok- ~ diabete:"

T antehn | M98 | 18 [25 [29 [ 58 83 itniva. : e TR [ T—
(mmol/L) | 0.1 | 01 | 02 | 03 | 05 + P& normal terapeutisk nivé och upp till higa teslkoncem— empo. tervallo (mg/dL) | Intervallo (mmol/L)

Tuvteheoic Slakipavone (%) | - | 2.6% | 22% | 2.7% | 2.2% rati der av acetami bilirubin, k I, kreatinin, Sobrio e prima 70-100 39-56

Evéiduson akoiBeia EDTA, galaktos, gentisyra, glutation, h lobin, heparin, dei pasti

'MEywuv §éa enavalapBavipevec  Sokipé amé  Tpe ibuprofen, L-DOPA, maltos, metyl-DOPA, p 2 ore dopo i pasti inferiore a 140 inferiorea 7,8

SlagopeTikéc maptide Tawiwv oe Séka Wellion NEWTON GD-
H-FAD Metpntéc Zakydpou Tou aipatog. Autd Ta TeoT yivovtav
KaBe pépa eni déka pépec GUVONKA. XTa TEOT XpnatpomoBnke
Sldhupa  ehéyyou o Tpia emimeda ouykévtpwone. Ta
amotehéopata €dwoav ¢ akoAoudeC ekTipnoeC evdidpeong
akpipelag.

(mg/dL) | 40 | 130 | 350
(mmol/l) | 22 | 72
(mg/dl) | 14 | 23 | 83

Méaog 6pog

Tuvteheotrig

16(%) | (mmol/L) | 0.08 | 0.13 | 046
Coefﬁ(lemofvanance(%)NA - [ 1.8% | 24%
AkpiBeta Fuotipatog
Ot petprioelc  oakxapwv  Tpiyoedikol  aipatog  amd

100 ouppeTéxovtec MipBnoav amé évav EKMAIGEVEVO TEXVIKO
xpnoponoiwvrag 1o Wellion NEWTON GDH-FAD Metpnti
Yakyapouv tou aipatog (y). Ta Seiypata TpIyoEISIkoL aipatog
MgBnoav and ta akpodaytulayia to et tou Wellion NEWTON
Metpnti Zakydpou Tou aipartog. Agiypata ané Ta akpodaytula
amo Toug id1oug GUppETEXOVTEC avaAuBnkav pe Tov Avaluth
Takyapwv YSI Movtého 2300 STAT PLUS (x). Ta amotehéopata
GUYKpiBnKkav 6Tov mapakdtw mivaka.

Anotehéopata AkpiBetac Tov ZUOTAATOC YIa OUYKEVTPWOEIC
oakydpwv < 10 mg/dL

Evioc+ 5mg/dL | Evioc+10mg/dL | Eviog+ 15 mg/dL

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

AnoteMéopiata AkpiBetag Tov ZuoTijHATOC Yia GUYKEVTPQOEIC
oakydpwv > 100 mg/dL

salicylsyra , Tolbutamid, Tolazamid, Triglycerider och urinsyra
paverkar inte blodglukosresultaten signifikant.

Askorbinsyra >3 mg / dL och xylos > 9 mq / dL orsakar dver-
skattning av blodglukosresultaten.

Fettsubstanser (triglycerider upp till 3.000 mg / dL eller
kolesterol upp till 500 mg / dL) har ingen storre effekt pa
blodsockertestresultaten.

Kritiskt sjuka personer ska inte gdra glukostestet med Wellion
NEWTON GDH-FAD blodsockermatningssystem.
Blodprover frén patienter med chock eller svér uttorkning eller
frén patienter i hyperosmolart tillstand (med eller utan ketos)
harinte testats och rekommenderasinte for testning med Wel-
lion NEWTON GDH-FAD blodsockermétningssystem.

Kassera blodprover och material korrekt. Behandla alla blod-
prover som om de & smittsamma material. Fdlj lampliga
forsiktighetsatgarder och lokala riktlinjer vid kassering av
material.

PRESTANDA EGENSKAPER

Wellion NEWTON GDH-FAD blodsockermétningssystem uppfyller
kraven i EN IS0 15197: 2015 (In vitro-diagnostiska testsystem -
Krav pa blodsockermatningssystem for sjélvtest vid hantering av
diabetes mellitus).

Systemet matomrade: 10- 600 mg / dL (0,6 - 33,3 mmol /L)
Provmangd: 0,5 L.

Testtid: 5 sekunder

Repeterbarhet:

Tio replikatanalyser utfordes vardera p tio Wellion NEWTON GD-
H-FAD blodglukosmétare. Hepariniserade vendsa blodprover vid
sex koncentrationsnivéer anvandes vid testningen. Resultaten
qgav foljande uppskattningar for reproducerbarhet och precision.

Anotehéopata AkpiBetag Tov ZuoTiaTOC YIa OUYKEVTPWOEIS

Evtoc+ 5 mg/dL | Evioc£10mg/dL | Evioc+15mg/dL
278/480 (57.9 %) | 447/480(93.1%) | 480/480 (100.0 %) . (mg/dL) | 37.3 | 99.0 | 130.7 | 2285 | 3736
(mmol/L) | 21 | 55 | 73 | 127 | 208

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

Extipnon Aetrovpyiac Xprotn
Mia us)\nn u{lo)\ovnan( numv oakydpwv amo 5EIVUOTU
aipatog ot omoie¢ eXfjpOnoav amd 350
umua £beigav Ta akolouBa amoteAéopata.

gakydpuv petatd 37.9 mg/dL we 511 mg/dL vikelse (mmol/l) | 01 | 01 | 02 [ 03 [ 05
Eviog+15 %1 + 15 mg/dL \ ient (%)NA | - | 2.6% | 2.2% | 2.7% | 2.2%
7741785 (98.6 %)

Mellanliggande precision:

Tio replikatanalyser frén tre teststickspartier kirdes pé tio
Wellion NEWTON GDH-FAD blodglukosmétare. Dessa tester
krdes varje dag under totalt tio dagar. Kontrollldsning vid tre

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 perinformazioni sull'ese-
cuzione di un test di controllo qualita. Ci 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
perquasi tuttiirequisiti di autotest. Se si sospetta che lo strumen-
to o le strisce reattive non funzionino correttamente, eseguire un
test con la soluzione di controllo di livello 0 o 2. Contatta il tuo
rivenditore se hai bisogno di soluzioni di controllo. Conferma dei
risultati: i risultati del test della soluzione di controllo 0 devono
rientrare nell'intervallo CTRL 0, la soluzione di controllo 1 deve
rientrare in CTRL 1 e la soluzione di controllo 2 deve rientrare in
(TRL 2. Quando si eseque il test con la soluzione di controllo, assi-
curarsi dileggere 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 componenti del sistema di monitoraggio 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 componenti di altre marche.

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

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

Alivello terapeutico fino ad alte concentrazioni di paracetamo-
lo, bilirubina, colesterolo, creatinina, EDTA, galattosio, acido
gentisico, glutatione, emoglobina, eparina, ibuprofene, L-D0-
PA, maltosio, metil-DOPA, pralidossima ioduro, acido salicilico,

Jakyapwv > 100 mg/dl

Evtoc + 15 % mg/dL
257/262 (98.1%)
OAeBukn pedém Blodalt
Olunpnoetcoquupwvum(p}\zBlKouluuano3500uuunzxov1zc
ano évav ek HEVO TEXVIKO OVTAC T

koncent-rati anvéndes vid gav
Anotehéoyiata AkpiBelag T0U SUOTAATOC Yia OUYKEVTPQOELC foljande mellanliggande precisionsuppskattningar
Earéxﬂ_gmi <1 5100 Z@JL/dl Veddhide (mgrdt) | 40 | 130 [ 3% ’
;;(;;zi . 00%% ) (mmol/l) | 22 | 72 | 194 .
_ i _ _ Standardavvikelse ((r;lnrg::\j/LL)) 01 0‘; 02 ']33 08 fﬁ
AnoteNéopata AKpiBelag Tou ZuoTIHATOC Y1a GUYKEVTP et GO % 2% .

e, 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
pud portare a un risultato di zucchero nel sangue pili elevato.
Le sostanze ricche di grassi come i trigliceridi <3000 mq / dL o
il colesterolo <500 mg / dL non hanno alcuna influenza impor-
tante sui risultati della glicemia.

Le persone gravemente malate non dovrebbero effettuare

i della glicemia con i sistemi di monitoraggio della

Systemnoggrannhet:

Kapilldra blodglukosmatningar frén minst 100 deltagare gjordes

av en utbildad personal med hjalp av Wellion NEWTON GDH-FAD
atare (y). Kapilldrblodp erholls fran finger-

toppen for Welllon NEWTON blodglukosmatartestning. Finger-

Welllon NEWTON GDH-FAD Metpnti Zakxapou tou aipatog (y).
Ta deiypata pAeikol aipatog amé Toug iB1oUC GUPPETENOVTEC
avahobnkav emiong pe Tov Avalut Zakxdpwv YSI Movtého
2300 STAT PLUS (x). Ta amoteAéopata ouykpibnkav otov
TIapaKaTw mivaka.

fran samma forsokspersoner analyserades ocksa
med YSI Model 2300 STAT PLUS Glucose Analyzer (x). Resultaten
jamfordes i tabellen nedan.

Systemnoggrannh for
<10 mg/dL

NEWTON GDH-FAD

A Tpappikiig Mak
(y) vs. YSI Reference (x)

Inom + 5 mg/dL | Inom + 10 mg/dL | Inom =+ 15 mg/dL

glicemia 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 i 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.

CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE
| sistemi di misurazione della glicemia Wellion NEWTON GDH-FAD
ddisfano i requisiti della norma EN 1S0 15197: 2015 (Sistemi di

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

Aéiypa . Topr) (mg/dL)/
aiparog Kayumiln (mmol/L) R N
OheBiko | 0.9581 5.5982/0.3110 | 0.9913 | 350

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

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

N fdl) | 373 | 99.0 | 1307 | 2285 | 3736
Risultati di accuratezza del sistema per concentrazione di glucosio CpepHa cToitHocT (my/dl)
<100mg/dL (mmol/L) | 2.1 | 55 | 73 | 127 | 208
Entro + 15 mg/dL (raHpapTHo (mg/dL) | 1.8 | 25 | 29 | 58 | 83
88/82;(1000%) (mmol/Ll) | 0.1 | 01 ] 02 | 03 | 05
% - | 26% | 2.2% | 27% | 2.2%
Risultati di accuratezza del sistema per conc di glucosio (%)
>100mg/dL Mexnunna ToyHocT:
Entro + 15 mg/dL M3non3saxu ca 10 anaparaWellion NEWTON GDH-FAD u tpu
257/262(98.1 %) Pa3NUYHY NAPTUAV TECT NeHT 3 BCeky anapar. M3mepsaHeto

€ W3BDbPLUEHO B NPOABIXEHUE Ha 10 pHu. U3non3saum ca
W KOHTPONHW pas3TBOPWU C TPU PA3NUYHW KOHLEHTpauuu.
Pesymawne 0T MeXAMHHATA TOYHOCT Ca NOKa3aHu no-aony.

] (mo/dl) | 40 | 130 | 350
(pegHa cToiiHocT
(mmol/l) | 22 | 72 | 194
J— (mg/d) | 14 | 23 | 83
hap (mmol/L) | 0.08 | 013 | 046
0 (%) 1.8% | 24%
ToyHOCT Ha cucTemaTa:

06yyeH nabopatopeH nepcoHan e B3en KamuaApHa KpbB 0T
100 yyacTHuka 3a u3mepBaHe ¢bc anapata Wellion NEWTON
GDH-FAD(y). KanunapHata KpbB € B3eTa 0T NpbCTa 3a TeCTBaHe.
KanunapHa npo6a oT npbcTa B3eTa OT CbLIUTE yyacTHULM e
n3MepeHa ¢ nabopatopeH rioko3eH aHanusatop YSI mogen
2300 STAT PLUS(x). Pe3yntatute 0T cpaBHeHHeTO a NOKa3aHu B
[HoNHaTa Tabnuua.

jodid, salicilna kiselina, tolbutamid, tolazide , trigliceridi,
mokracna kiselina ne utjecu na rezultate mjerenja glukoze
ukrvi.

«  Sadriaj askorbinske kiseline > 3 mg / dL i ksiloze
> 9 mg/dL moze dovesti do povisenih rezultata mjerenja
glukoze ukrvi.

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

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

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

. UzomkrV||pnpadajuclmateruallmorajusezbnnulluskla—
dus propmma Sasvim uzorcima krvi mora se postupati kao
da su zarazni. Slijedite odgovarajuce mjere predostroznosti
uvezisodlaganjem.

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 lijecenju dijabetesa melitusa).
Podrucje mjerenja: 10-600 mg /dL (0,6 - 33,3 mmol /L)
Koli¢ina uzorka: 0,5 L

Vrijeme mjerenja: 5 sekundi

campioni di sangue neonatale degli stessi soggetti sono stati ToyHOCT Ha CUCTeMaTa 3 IOKO3HM <10mg/dL | Ponovljivost: o _
testati con I'analizzatore di glucosio STAT PLUS Y31 modello 2300 Bpavkimea+5 | Bpamkuena+ 10 | Bpawkimera+1s | Frovedeno je 10 ponovijenih testova na 10 sustava Wellion
(). I risultati del test vengono confrontati nella tabella seguente: ma/dL ma/dL ma/dL NEWTON GDH-FAD za nadzor glukoze u krvi. Uzorci venske krvi
— — - mg/ g/ tretirani su hepannomltesllramusesl razlicitih koncentracija.
Dati di regressione lineare: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) vs. 300533 (56.3%) | 486/533(91.2%) | 523/533(98.1%) Rezultati mjerenja koristeni su za definiranje ponovljivosti i
iferi YSI (x) preciznosti.
Campione Intercetta (mg/dL)/ TouHOCT Ha cyCTemara 3a FIoKO3HM KoHUeHTpauny > 100 mg/dL —
ematico Pendenza (mmol/L) R N Bpamkatena£5 | Bpawkime Ha< 10 | Bpamwimera 15 Prvt?sjde(nat (mg/dL) | 37.3 | 99.0 | 130.7 | 2285 |373.6
le | 0.9564 1.7455/0.0070 | 09875 | 212 mg/dL mg/dL mg/dL Yot | (mmold) | 21 | 55 | 73 | 127 | 208
studioarteri 278/480 (57.9%) | 447/480(93.1%) | 480/480 (100.0%) my/dl) | 18 | 25 | 29 | 58 | 83
Studio arterioso odstupanje | (mmal)[ 01 | 01 | 02 | 03 | 05
La misurazione della glicemia arteriosa di 100 partecipanti € stata i p—— . . . . ”
effettuata da personale qualificato utilizzando il glucometro TOYHOCT Ha CUCTEMATa 3a FIKO3HY KOHUEHTPauy Mexay 37.9 Koeficijent varijadije (%) - | 26% [ 22% | 27% | 22%

Wellion NEWTON GDH-FAD (y). | campioni di sangue arterioso
degli stessi soggetti sono stati testati anche con |'analizzatore di
glucosio STAT PLUS YSI modello 2300 (x). | risultati del test sono
mostrati nella tabella sequente:

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

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

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

@ Wellion® NEWTON GDH-FAD
Yka3aHue 3a ynoTpe6a Ha TecT IeHTH 3a KpbBHa
3axap

MPUHLMN U NPEAHA3HAYEHUE

Wellion NEWTON GDH-FAD Tect TIEHTUTE 32 KpbBHA 32Xap (a
XAMUYHA P cucrema. T Ce 3a
Kouuempauwma Ha TNI0K03aTa B KPbBTA NOCPEACTBOM anapar
3a kpbBHa 3axap Wellion NEWTON GDH-FAD. Manka kanka
KPbB (e MoJaBa B eAMHUA Kpail Ha TECT NeHTaTa, CNep Koeto
TA aBTOMaTUuHO ce abcopGupa B peakumoHHa Kknetka. Tam
e U3BDBPLIBA W XMMUYHATA peakuma. Mpu Tasu peakuma ce
reHepupa cnab enekTpuYeckit ToK, KoiiTo ce OTYMTa OT anapara.
KoHueHTpaumaTa Ha rnioko3ata ce u3uucnaBa Ha 6asata Ha
0311 TOK. Pe3ynTaTbT Ce NOKa3Ba kato CTOMHOCT Ha eKpaHa
Ha anapata. AnapatbT e Kanubpupan jJa nokassa pesyntati
€eKBYMBANEHTHY Ha KpbBHa Nna3ma. (amo 3a UH BUTPO ynotpeba.
TecT neHTUTe Ce U3NON3BAT M3BBH TANOTO 3a NPOBEX/aHe Ha
TecTa. 3a Camo- TeCTyBaHu 1 NpopecioHanHa ynotpeba.

(bCTAB
Bcaka Tect neHTa cbbpKa CneiHUTE PeaKTUBHU XUMUKANU:
INI0K030 Aexuaporedasa <25 1U, meguatop < 300ug, bydep,

mg/dL - 511 mg/dL

B pamkwute Ha + 15 % or + 15 mg/dL

7747785 (98.6 %)

OueHKa Ha TOYHOCTTa C noTpebuTen
OueHka Ha cucTemata e HanpageHa i ot 350 fo6poonuu,

Srednja preciznost:

Provedeno je 10 ponovljenih testova (iz 3 serije) na 10 sustava za
nadzor glukoze u krvi Wellton NEWTON GDH-FAD. Testiranje se
odvijalo svaki dan ukupno 10 dana s 3 kontrolne otopine razlici-
tih koncentracija. Rezulta testiranja koristeni su kao osnova za
procjenu srednje preciznosti.

B pamkute Ha & 15 mg/dL

257/262 (98.1 %)

U3cnenBane cBeHo3Ha KpbB

B3era e BeHo3Ha kpbB 0T 350 yuacTHUKa 0T 06y4eH nabopatopeH
nepcoHan u e unongaxa ¢ anapara Wellion NEWTON GDH-
-FAD(y). BeHo3Ha KpbB OT CblyuTe YuacTHUUYM € B3eTa  3a
aHanu3 ¢ nabopatopeH aHanu3aTop Ha rnioko3a YSI mogen 2300
STAT PLUS(x). Pe3yntaTuTe OT CpaBHeHUeTo (a NoKasaHu Ha

KouTo ca ce camoctoaTenHo. Monyueu ca cnegHuTe
pesyntatu: Prosecna vijednost (mg/dl) | 40 | 130 | 350
TouHOCT Ha CiCTEMaTa 3a MH0K03HH KoHLeHTpauuy < 100 mg/dL (mmol/L) | 22 | 72 | 194
B pamkwe Ha = 15 mg/dL Standardno od (mg/dl) | 14 | 23 | 83
88/88 (100.0 %) Y (mmol/L) | 0.08 | 0.13 | 046
Koeficijent varijacije (%) - | 1.8% | 24%
TOYHOCT Ha CUCTeMaTa 3a FMIOKO3HN aunm > 100 mg/dl Toénost sustava:

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

Rezultati tocnosti sustava za koncentraciju glukoze

[nonHaTa Tabnauua. <10mg/dL
Peaymar o e prpecus:Wellon NEWTON GDH-FAD ) Unutar 5 mg / dL. | Unutar 10 mg/dL | Unutar £ 15 mo/dL
vs.YS| ) 300533 (56.3 %) | 486/533(91.2%) | 523/533 (98.1%)
K 0 /dL)/
::DZ:B Haknox TPK:;TSU ) R N Rezultati tonosti sustava za koncentraciju glukoze
>100mg/dL
Berozxa
npota 0.9581 5.5982/0.3110 0.9913 | 350 Unutar = 5 mg/dL [Unutar + 10mg/dL] Untar 15 mg/dL

W3cnepiBane ¢ Heonatanka npo6a

B3eta e HeoHatanHa npo6a oT 106 yyacTHWKa 0T 06yueH
nabopatopen nepcokan u e u3non3gawa ¢ anapata Wellion
NEWTON GDH-FAD(y). Heoratana npo6a ot cbLumTe yuacTHULM
€ B3eTa W 3a aHanu3 ¢ 1abopaTopeH aHanW3aTop Ha Mioko3a
YSI mopen 2300 STAT PLUS(x). Peyntatute 0T ¢ 0a

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

Rezultati tocnosti sustava za koncentracije glukoze od
37,9mg/dL-511mg/dL
Unutar +15%ili = 15 mg /dL
774/785 (98.6 %)

N0Ka3aHW Ha onHaTa Tabnuua.

Procjena korisnicke studije

He-PeakTUBHI CbCTaBKY. BeAka TecT neHTa BB GonMo/pnakou Pe3syntatu ot nuweiiva perpecus: Wellion NEWTON GDH-FAD (y) Studija razine glukoze u uzorcima kapilarne krvi dobivena od
CbABPXKA U CyLIUTEN. vs. YS| pedep (x) 350 laika pokazala je sljedece rezultate:
CbXPAHEHWE 11 BOPABEHE Kppena Haknow Orpe3 (mg/dL)/ R N Rezultati toénosti sustava za koncentraciju glukoze
« Tecr nexTute TpAGBa Aa Ce ¢ B donuo/ npo6a (mmol/L) <100mg/dL
NakoH. ONakoHT TpAGBa Aa e BIHATA NTHTHO 3aTBOpeH, 32 fa Heowatanka +
?e noAAbPXa paﬁomporo CHCTOAHYE Ha TeCT NeHTUTe. P npoba 09564 1745500970 | 0.9875 | 212 Ug;}gﬁmﬁ?
« CbXpaHsABaiiTe TeCT NeHTUTE Ha XNaHO, CYXO MACTO N CTaitHa -
Temneparypa 2 — 35°C. [IpbXTe 11 aney of TonnuHa u aupekTha  13C1e1BaHe caprepuantia npoba - - —
CTbHYeBa (BETANHA. B3eta e aprepuanta npo6a o1 100 yyacTHuka 0T 06yue Rezultati tocnosti sustava za koncentraciju glukoze
« He 1 CoxpanABaiiTe B XnagunHuK win gpuzep. nabopatopeH nepcoan W e wu3non3gawa ¢ anapata Wellion >100mg/dL
« 32 TOYHM pe3ynTaTit U3non3Baiite TECT NEHTUTE NPy CTaiiHa NEWTON GDH-FAD(y). Aptepuantia npo6a ot CblyuTe yuacTHuUM Unutar + 15 mg/dL
TeMnepatypa. € B3€Ta W 32 aHanu3 ¢ NabopaTopeH aHaNW3aTop Ha rMi0Ko3a 257/262(98.1%)

KoraTo mocraBATe TecT neHTata B anapaTa C KOHTAaKTHUTe
nnacTuky Hanpes, Haanuca Wellion TpaGBa aa coum Harope,
anpasHata 6ana cTpana — Hagony.

He cbxpaHABaiite TecT neHTUTe U3BBH MNpeAnasHoTo

YSI moaen 2300 STAT PLUS(x). Pe3yntatute 0T (| 0c

NOKa3aHW Ha ioNHaTa TaGHVILla.

donuo/dnakon. Tect nenTuTe TpAGBa fa ce CbXp B
opuruHantoTo onno/pnakoH. Kanaukata Ha nakoxa Tpadea
[1a € 3aTBOPeHa NTBTHO.

He cvxpauaBaiiTe u He u3non3gaiite TecT NeHTUTE BbB
BNIaXHa Cpefia, Hanpumep Gans.

He cbxpaHaBaiite anapata, TecT NeHTUTe UNM KOHTPOMHUTE
pa3TBopu 6nu30 A0 w3benBawy npenapatu, ChAbPXKALIM
6Genuua.

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

(nepi M3BaxJaHe Ha TecT NeHTa, 3aTBapAiiTe BeAHara
nakoHa.

/3non3Baiite TecT neHTata BeAHara Cnej U3BaXjaHe OT
donuoto/hnakoa.

He u3non3paiite TecT neHTMTe Cnej CpOKa Ha FOAHOCT,
oTneyatan Ha onuoto/dnakoa. 3non3saHeToHaTeCTNEHTH
CU3TEKBI CPOK Ha TOJHOCT MOXKe 1 AAle HETOUHM Pe3ynTaTu.
3abenexka: (poka Ha rOAHOCT e OTMeuaTaH BbB opmar
roavHa-meced,. 2021-01 03Hauasa mecew| AHyapu 2021r.
Bcekw oTBOpeH hnakoH Moxe Aa ce 3non3ga o 12 meceua
cnep oTBapAHe. Mpu 0TBapAHE Ha NAKOH, CPOKa Ha FOAHOCT
€ 12 mecela o1 Ta3u fata. Ot6enexere Jatara Ha oTBapAHe
BbPXY eTUKaTa Ha GnaKoHa.

MPEANA3HW MEPKM

+ 33 WH BMTPO AMArHOCTUWHa ynotpeba. Tect nenTuTe
Ce U3NON3BAT CamMo W3BBH TANOTO. TecT neHTuTe Ca
npe/Ha3HaueH! camo 3 U3MepBaHe Ha KpbBHa 3axap.

He u3non3paiite TecT neHTMTe Cnej CpOKa Ha FOAHOCT,
oTneyataH Ha Qonuoto/dnakona. l3non3saneto Ha
TECT NIEHTH C U3TeKBA CPOK MOXe Aa A0BeJe A0 HETOUHM
pesyntaru.

He u3non3aiite TecT NeHTH, KOUTO Ca CKbCAHH, OTbHATH UAN
n0BPeAEeH! N0 HAKAKbB HauuH. He u3non3saiite TecT nenta
TIOBTOPHO.

Mpo6ata TpAGBa Aa ce nojaje GpoHTaNHO KbM NpejHaTa
4acT Ha TeCT NenTata. He nocTaBAiTe KpbB 0TrOpe BbPXY TeCT
NeHTaTa, TOBA MOXE 1a Jajje HETOUEH pe3ynTar.

/3xBbpnete GnakoHa W OCTaHaNUTe HEM3NOM3BaHU TecT
NEHTH, aKO @ MUHanU NoBeye 0T 12 Meceua OT MbPBOTO
oTBapAHe.

MOCTOAHHOTO M3NaraHe Ha TECT NEHTU Ha Bb3AYXa, MOXe
[1a MOBPe/M XUMUYECKUA CbCTAB 1 Aa Ce MONYYaT HETOUHM
pesyntaru.

(bxpaHaBaiiTe TecT neHTuTe BbB Gonuo/pnakox paney ot
JIeUa v KUBOTHY.

KocynTupaiite ce ¢ Bawma nekap, npean fa neanpuemere
NPOMAHA B NleyebHUA Nnan.

CbAbPXKAHUE
« Tect nentn Wellion NEWTON GDH-FAD
« YKasanue 3aynotpeba

HEOBX0AUMU NOMOLLHI MATEPUANI

« Anapat Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE)
« (repuntu nanuetu Wellion

- Y6oxpauwo ycrpoiicto Wellion Pro2

« Konponen pa3teop Wellion NEWTON

HAYUH HA PABOTA

BuxTe ykazanueto 3a ynotpe6a Ha anapata Wellion NEWTON
GDH-FAD (BTE) 3a noap hop 3a nony Ha
KpbBHa npoba.

[1] OTBOpeTe GnakoHa 1 U3BafeTe eAHa TECT NeHTa. 3aTBOpeTe
BeJHara (nakowa, 3a [a NpeAnasuTe oCTaHANUTE TeCT NEHTU
0T 0KONHA BRaxHocr. [2] MpoBeaete usMepBaHeTo, KakTo e
0NUCaHO B YKa3aHeTo 3a ynotpeba Ha anapara. [3] Pesyntatsbt
OT U3MepBaHeTo lje Ce NOABM Ha eKpaHa Ha anapata. Tosu
pesyntat TpA6Ba Aa 6bje B onpepened uHTepBan. Tosu
WHTepBan Wie 6be onpeaeneH ot Bawma nekap. Ako pesyntara
He nonaja B NPenopbYMTENHUA UHTEPAN U € NO-BUCOK UAN
N0-HUCBK, KOHCYNTUpaiTe e 0THOBO ¢ Bawwa nekap. Buwaru
e KOHCynTUpaiTe ¢ BawwA nekap npeau Aa npeanpuemete
NPOMAHA B NN1aHa Ha NleyeHme.

BAXHO: Cuctemara 3a MoHUTOpUpaHe HaKpbBHa 3axap NEWTON
GDH-FAD (BTE) no3BonsiBa u3mepBaHe 1 Ha anTepHaTUBHO MACTO
— npoba oT AnaxTa A NpeAMULIHNLYATA. (blLiecTBYBAT BaXHU
pasnuuua Mexay npoba B3eTa OT MPbCTa W anTepHaTUBHU
MecTa, KouTo TpA6Ba Aa 3HaeTe. BaxHa undopmauua 3a npoda
B3€Ta 0T ANHaTa U npeMULLIKHULATA:

KoraTo HMBOTO Ha KpbBHaTa 3axap ce NpomeHa 6bp3o,
KaTo CNejl XpaHeHe, NOCTABAHE HA MHCYNMH UNu u3nyecka
aKTUBHOCT, NpoGa B3eTa OT NpbCTa Le nokaxe no-6bp3o
NPOMeHUTE B (PbBHATa 3aXap, OTKONKOTO OT npoba B3eTa oT
anTepHaTUBHU MecTa.

Mpoba ot npbCTa ce B3eMa BUHArK, ako U3MEPBAHETO e B
PaMKUTE Ha 2 Yaca Cnefi XpaHeHe, N0CTaBeHa e 103 UHCYNMH,
UMano e Gu3nyecka akTUBHOCT UMM UMATe ycellaHe 3a Obp3a
NPOMAHA Ha HUBOTO Ha KPbBHATA 3aXap.

Bunaru usnonssaiite npoba oT npbcTa, Korato cTe B
CCTOAHME HA XUMOTAMKEMUS UMY UMaTe TaKOBa yCelljaHe.

OYAKBAHV PE3YNTATH

MlpocnepsABaHeTo Ha KpbBHAaTa 3axap WM3WCKBa MOMoL| OT
3/1paBeH Cneunanuct. 3aeHo TpA6Ba Aa oNpeAeniTe KbM Kaksu
HUBA Ha KpbBHATa 3axap TPAGBa /la ce NpUABPXKaTe, Kora Ja ce
U3MepBaTe i Aa 06CHKAaTe 3HAUEHUETO Ha pe3ynTaTyTe.
(OuakBaHM pe3ynTaTil 3a KpbBHa 3axap 3a xopa Oe3 Anaber: '

Bpeme O6xsat (mg/dL) | O6xgar (mmol/L)
Ha TNaaHo n npeaun 70-100 39-56
XpaHeHe
2vacacnef xpaene | MMo-mankoor7,8 | [o-manko ot 140
MPOBEPKA HA CUCTEMATA

bopaBeTe BHUMaTeNHO C anapaTa 3a kpbBHa 3axap. 3ano3Haiite
e fobpe KaK fa Ce rpuxuTe 3a anapaTa, KaTo mpouerete
yKa3aHueto 3a ynotpeba ¢ anapata. Moxe ga ce u3nonsga
TeCT 32 KayecTBeH KOHTPON, C Lien NpoBepKa U3NpaBHOCTTa Ha
cucremata. (negBaiiTe npoieypata onucaHa B yKasaHueTo 3a
ynotpe6a Ha anapata. Tpu obxBara (CTRL 0, CTRL 1w CTRL 2) ca
N0COYeHN Ha eTukeTa Ha dnakoHa(unm donuoto). KoHTpone
pastBop 1 e HambAHO JOCTaTbueH 3a NOBeYeTo Cnyyan. AKo
(MATaTe, Ye anapata U TecT fieHTUTe He PaboTAT NpaBuAHO,
MOXe ja U3N0f3Bate it KOHTPONHM pa3TBopu 0 u 2. (BbpXKeTe
e ¢ BawwA [0CTaBYMK OTHOCHO 3aKynyBaHe Ha KOHTPONHM
pastopu. [OTBbPXK/AEHUE HA pesynTaTuTe: Pesyntarbr C
KOHTponeH pa3Teop 0 Tpa6Ba aa nonaga B obxsata Ha CTRL
0, T0311 ¢ KOHTponeH pa3TBop 1 cbotBeTHo Ha CTRL 1 1 To3M
C KOHTponeH pa3teop 2 cbotBeTHo Ha CTRL 2. Mpu nposepka
C KOHTPONIEH Pa3TBOp 00pbLUaiiTe BHUMaHUE KOil TOUHO ce
U3M013Ba U CbOTBETHUTE TPAHULY, OTNEYATAHN Ha eTUKETa Ha
hnakoHa.

BHUMAHMUE: Ako pe3yntaTsbT C KOHTPOAIeH pa3TBOp He nonaja
B 06sBeHua 06xBaT ot cToitHocT, HE u3non3gaiire cucremara
3a U3MepBaHe Ha KPbBHA 3aXap, Tbil KaTo MoXe Ja He paboTn
npaBUHO. AKO He MOXeTe fja pewuuTe npobnema ce CBbpXxeTe ¢
Bawua focTaBumK 3a ChaeicTBue.

Pe3ynrat ot nueiina perpecus: Wellion NEWTON GDH-FAD (y)
vs.YS| pedepenTeH (x)
KpbBHa Otpe3 (mg/dL)/
npoba Harow (mmol/L) R N
Aprepuania | g o107 | 4968802760 | 09909 | 200
npoba

3a MbAHY YKa3aHUA, MONA BIXKTE YKa3aHWeTo 3a ynotpeba Ha
anapata Wellion NEWTON GDH-FAD. 3a gonbnxutensu sbnpocu
11 Pa3ACHeHNA, MONA CBBbPXKeTe ce ¢ Baluma JocTaBunK.

@ 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 mjeri se zajedno s uredajima za mjerenje Wellion NEWTON
GDH-FAD. Uzorak krvi nanosi se na kraj testne trakice. Tada se
krv automatski apsorbira i dolazi do reakcijskog polja. Kemijska
reakcija odvija se u reakcijskom polju. Dobiveni elektricni signal
prepoznaje mjerni uredaj, a koncentracija glukoze izracunava 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 dijagnosticku uporabu.
Testne trakice smiju se koristiti samo izvan tijela u svrhu mjerenja.
Namijenjene su za uporabu od strane zdravstvenih djelatnika, i za
samokontrolu.

SASTAV

Svaka testna trakica sadrZi: glukoza dehidrogenazu <25 IU, pos-
rednik <300 pg, puferi nereaktivne sastojke. Svaka folija/posuda
s testnom trakicom sadrZi reagens za susenje.

SKLADISTENJE | RUKOVANJE

« Testne trakice treba Cuvati u za to predvidenom zatitnom
spremniku/foliji. Poklopac mora biti dobro zatvoren, tako da je
zajamcena funkcionalnost testnih trakica.

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

Nemojte hladiti ili zamrzavati.

Zatocne rezultate mjerenja, mjerenje treba provesti na sobnoj
temperaturi.

Kad umetnete testnu trakicu u utor za testnu trakicu, logotip
Welliona trebao bi biti okrenut prema gore, a bijela strana
prema dolje.

Nemojte drzati testne trakice izvan zastitne folije/bocice.
Uvijek 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 CiScenje koja ih
sadrze.

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

Upotrijebite testnu trakicu odmah nakon vadenja iz bocice/
folije.

Nemojte koristiti testne trakice ako im je istekao rok valja-
nosti koji je otisnut na bocici/foliji. Ako ih svejedno koristite,
to moze dovesti do netocnih rezultata mjerenja. Napomena:
Datum isteka naveden je u formatu godina-mjesec. 2021-01
znaci sijecan; 2021.

Nakon prvog otvaranja bocice, testne trakice mogu se koristiti
12 mjeseci. Na njoj treba zabiljeZiti datum otvaranja bocice.

MJERE OPREZA

- Namijenjeno za in vitro dijagnosticku uporabu. Testne trakice
smiju se koristiti samo izvan tijela. Testne trakice smiju se kori-
stiti samo u svrhu mjerenja.

Nemojte testne trakice ako im je istekao rok valjanosti pri-
kazan na foliji/bocici. Istekle testne trakice mogu dovesti do
netocnih rezultata mjerenja Secera u krvi.

Nemojte 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 podrudje 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 mje-
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-
tinja.

Prije promjene plana lijecenja, obratite se svom zdravstvenom
djelatniku.

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

POTREBNI DIJELOVI, KOJI NISU UKLJUCENI

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

« Wellion Pro2 lancetar

« Wellion NEWTON kontrolna otopina

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Cjelovite upute za vadenje krvi mozete pronaci u korisnickom
priru¢niku za Wellion NEWTON GDH-FAD (BTE).

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. Vrijednost glukoze u krvi prikazana je na zaslonu uredaja.
Trebala bi biti unutar vaseg ciljanog raspona koji ste odredili sa
svojim lijecnikom. Ako su rezultati mjerenja Secera u krvi vii ili
nizi, porazgovarajte o tome sa svojim lijecnikom. Uvijek kontak-
tirajte svog zdravstvenog djelatnika prije bilo kakvih promjena u
vasem planu lijecenja.

VAINO: 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,
dlana, i jagodice prsta, koje su vazne za korisnika: Ako se razina
Secera u krvi brzo promijeni (npr. nakon obroka, primjene inzulina
ili vjezbanja), ta Ce se promjena brze pokazati u uzorcima krvi s
vrha prsta, 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.

« Uvijek trebate uzeti uzorak krviiz prsta ako sumnjate na hipogli-
kemiju, ili ako inace ne osjecate simptome hipoglikemije.

Studija uzoraka venske krvi

Mjerenje glukoze u krvi iz venske krvi 350 sudionika izvrsilo
je kvalificirano osoblje pomocu uredaja za mjerenje glukoze u
krvi Wellion NEWTON GDH-FAD (y). Uzorci venske krvi od istih
ispitanika takoder su testirani s uredajem za mjerenje glukoze
YSI Model 2300 STAT PLUS (x). Rezultati ispitivanja prikazani su
usljedecoj tablici:

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

. " Intercept (mg/dL)/
uzorakkrvi | nagib (mmol/L) R N
Venska | 0.9581 5.5982/0.3110 | 0.9913 | 350

Neonatalna studija

Mjerenje glukoze u krviiz krvi novorodenceta kod 106 sudionika
provelo je kvalificirano osoblje pomocu uredaja za mjerenje
glukoze u krvi Wellion NEWTON GDH-FAD (y). Uzorci krvi novo-
rodencadi od istih ispitanika takoder su testirani s uredajem za
mijerenje glukoze glukoze YSI Model 2300 STAT PLUS (x). Rezul-
tatiispitivanja usporedeni su u sljedecoj tablici:

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

. . Intercept (mg/dL)/
Uzorak krvi | Nagib (mmol/L) R N
Novorodence | 0.9564 1.7455/0.0970 0.9875 | 212

Studija uzorka arterijske krvi

Mijerenje glukoze u arterijskoj krvi za 100 sudionika provelo
je kvalificirano osoblje pomocu uredaja za mjerenje glukoze u
krvi Wellion NEWTON GDH-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:

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

X . Intercept (mg/dL)/
Uzorak krvi|  Nagib (mmol/L) R N
Arterijska | 1.0147 -4.9688/-0.2760 | 0.9909 | 200

Cjelovite upute mozete pronaci u korisnickom prirucniku za vas
mijerni uredaj Wellion NEWTON GDH-FAD. Ako imate dodatnih
pitanja li problema, obratite se dobavljacu.
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SYMBOLE / SYMBOLY / SYMBOLY /SIMBOLI
| SIMBOLOS/ EYPETHPIO IYMBOAQN /
SYMBOLINDEX / SIMBOLI / POPIS SIMBOLA:

Gebrauchsanweisung beachten / Seznamte se s
instrukcemi pro pouZiti / Precitajte si névod na pouZitie
/ Glejte navodila za uporabo / Consultar instrugbes de
utilizagdo / ZupPouvdeuteite odnyiec yia xprion / Se
bruksanvisningen / Consultare le istruzioni per I'uso /
BusTe ykasanwero 3a ynotpe6a / Slijedi upute

Anobnkevote petady 2- 35°C/ Forvara mellan
Jﬂr““” 2-35°C/Temperatura di conservazione 2 — 35°C
zc / CoxpansBaiite npu Temnepatypa 2 — 35°C/
Temperatura skladiStenja 2-35° C

Hersteller / Vyrobce / Vyrobca / Proizvajalec /
Fabricante / Kataokevaotri / Tillverkare / Produttore
/ NMpou3soauten / Proizvodal

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

Chargennummer / Cislo sady / Cislo 3arze / Stevilka
serije (lot) / Lote / Aptpoc Mapridag / LOT-nummer /
Numero lotto / MapTunen Homep / Broj serije

Haltbarkeitsdatum / Doba trvanlivosti / Datum

g spotreby / Uporabno do / Prazo de Validade / Xprion
£wc / Utgangsdatum / Uso da / [la ce u3non3sa po /
Najbolje upotrijebiti prije datuma

Artikelnummer / Katalogové cislo / Kataldgové cislo /
Kataloska Stevilka / Referéncia / Katahoyoc / Katalog /
(atalogo / Katanoxen Homep / Kataloski broj

Kontrollbereich / Kontrolni rozmezi / Kontrolné
-rozmedzie / Kontrolno obmocje / Intervalo de
Controlo / Edpog EAéyxou / Kontrollomrade / Range di
misurazione / Konponen o6xsar / Kontrolno podrucje

. Vor Nasse schiitzen / UdrZujte v suchu / Udrzujte v

@ suchu / Hraniti v suhem / Manter Seco / Ampriote

oteyd / Skyddas mot fukt / Tenere allasciutto /
CoxpansBaiie Ha cyxo / Cuvati na suhom

Nicht wiederverwenden / NepouZivejte opakované
/ Vyrobok nie je ureny na opakované pouzitie /
Samo za enkratno uporabo / Néo Reutilizar / Mnv
enavaypnotonoteite / Ateranvand inte / Non
riutilizzare / He unon3gaitte nosTopHo / Ne koristite
vise puta

Bei beschadigter 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 ytumpuévn
/ Anvand inte om forpackningen ar skadad / Non
utilizzare se la confezione risulta danneggiata /
He w3nonssaiite ako UANOCTTa Ha OnakoBKata e
nopepeHa / Ne koristite ako je pakiranje osteceno

®

Vermeiden Sie direktes Sonnenlicht / Nenechdvejte na

pnmem slunci / Nevystavuj!e priamemu slnecnému

\\'./ Ziareniu / Zaitite pred sonéno svetlobo / Manter

//I\ afastado da luz solar direta / Kpatiote pakpid ané

- 70 Qu Tou fihov/anevBeiac gu / Skyddas mot fukt /

Tenere lontano dalla luce solare / Ma3ete ot cbHueBa
csemnuHa / Ne drZite na suncu

REFERENCE / REFERENSER
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