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WICHTIG: BITTE LESEN SIE DIESE INFORMATION
_UND IHR WELLION GALILEO HANDBUCH BEVOR
SSIE WELLION GALILEO GLU TESTSTREIFEN
SVERWENDEN.

SFUR  FRAGEN UND  HILFESTELLUNGEN
DKONTAKTIEREN SIE BITTE DEN HERSTELLER.

W10-120E/1T/BG/SE 20240807

Wellion® GALILEO GLU
Teststreifen

W10-120¢

Bestlmmungsgemafie Verwendung

Tolbutamid >10 mg/dL 5,4-10,8 mg/dL
Ibuprofen >40 mg/dL 1-7 mg/dL
Acetylsalicylsaure >40 mg/dL 13-39 mg/dL
Tolazamid >23 mg/dL 23 mg/dL
Paralidoxim Jodid (PAM) >50 mg/dL 250 mg/dL
Harnséure >15mg/dL 2,5-8 mg/dL
Glutathion >1,5mmol/L 0,79-1,05 mmol/L
Leistungsbewertung

Genauigkeit

Eine Studie mit Vergleich von Kapillarblut zwischen dem Wellion
GALILEO System und dem YSI 2300 Glucose Analyzer liefert folgende
lineare Regressionsdaten:

Bezugnehmend auf EN IS0 15197:2015
Anzahl der Messungen: 600
Bereich der Blutzuckerkonzentration: 34 bis 490 mg/dL

Die Wellion GALILEQ GLU Teststreifen werden
Wellion GALILEO ] det, um die

des Blutzuckers im Kapillarblut der Fingerspitzen, Handflachen
oder des Unterarms zu messen. Wellion GALILEO GLU T¢

_sind plasmakalibriert um den Vergleich mit Laborergebnissen zu
§erleichtem. Sie sind zur Selbstmessung fiir Personen mit Diabetes
& oder zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal gedacht. Sie
2 Zkonnen nicht zur Diagnose oder Friiherkennung von Diabetes oder
= bel Neugeborenen verwendet werden.

W10-120F

Einfiihrung

Die Wellion GALILEO GLU Teststreifen verwenden ein Enzym, um
Blutzucker zu messen. Sobald Blut auf die Spitze des Teststreifens
gelangt, wird es in die Reaktionszone aufgesaugt. Das Enzym
reagiert mit dem Blutzucker und produziert elektrischen Strom.
Das Messgerdt misst diesen Strom und zeigt das Messergebnis nach

Zusammensetzung des Reagens
leder cm? des Teststreifens enthalt:

% Glukose Oxidase 3,5%
Elektronentransportsystem 17,5%
Nicht-reaktive Inhaltsstoffe 79%

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
Der Wellion GALILEO GLU Teststreifen wird auBerhaIb des Korpers
- ang (IN VITRO-di
£ [1] Verwenden Sie die Teststreifen nicht nach deren

he Ver

mit dem | € it fiir Gluk | <100mg/dL
i Innerhalb+ 5mg/dL | Innerhalb + 10mg/dL | Innerhalb + 15 mg/dL
136/186 180/186 186/186
(73,1%) (96,8%) (100%)
Genauigkeit fiir Glukosespiegel >100mg/dL
Innerhalb + 5mg/dL | Innerhalb + 10mg/dL | Innerhalb + 15 mg/dL
302/414 401/414 414/414
(72,9%) (96,9%) (100%)

Gesamt innerhalb + 15mg/dL & + 15% |

Consultare il proprio medico per decidere se il test nel sito
alternativo & corretto per te.

Valori attesi
Consultare il proprio medico o il personale sanitario per
determinare un appropriato target glicemico personale.

L080K707 35/98/11/30T1-0LM

Controllo qualita

Programma Level 0, Level 1 or Level 2 test soluzione di controllo.
Seguire le istruzioni del manuale d'uso. Puoi esequire il test della
soluzione di controllo quando:

[1] | risultati del test non sono in accordo con come ti senti [2] =
Una volta alla settimana per assicurarsi che lo strumento e la =
striscia reattiva funzionino correttamente. [3] Se le strisce
reattive NON sono state conservate a temperature ed umidita 5
esterna adeguate alle condizioni di conservazione. [4] Quandog
usi lo strumento per la prima volta. [5] Quando apri un nuovo <
contenitore di striscia reattiva. [6] Per fare pratica con la tecnica.
[71 Se ti cade lo strumento.

SIORLIAT L0

Usare solo la soluzione di controllo Wellion GALILEO Glucosio. Il
tuo test rientra nel range di controllo stampato sulla confezione
di strisce per il test. Ripetere il test con la soluzione di controllo se 3
I risultati sono fuori del range indicato. i risultati possono essere &
fuori dal range per:

[1] Errori nella soluzione di controllo [2] Soluzione di controllo
scaduta o contaminata. [3] Strisce per il test dnneggiate [4]

i dello strumento. =

07 35/98/11/30

600/600 (100%) |

Prézision

3 Chargen Wellion GALILEO GLU Teststreifen wurden fiir die
Wiederholprazisionsstudie verwendet. Vendses Blut in Heparin-
Rohrchen wurde in 5 verschiedenen Konzentrationen verwendet
Blutzuckermessungen wurden fiir einen Tag aufgezeichnet und
ergaben 300 Datenp pro wie in der folgend
Tabelle zu sehen:

Wiederholprazisionsstudie — gema EN 150 15197:2015

Anzahl der Messungen 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Mittelwert (mg/dL) 39 n 134 | 220 | 330
S.D. (mg/dL) 26 28 33 56 74
W% NA NA 25 25 22

3 Chargen Welllon GALILEO GLU Teststreifen wurden fiir die

gBme iiberpriifen Sie das Ablaufdatum auf der Teststreifendose.
£[2] Verwenden Sie keine nassen oder beschadigten T

Iwisch det. 3 Levels Kontrollldsungen

waurden fiir den Blutzuckertest vorbereltet und 300 Datenpunkte pro

B[3] Teststreifen diirfen nicht wiederverwendet werden. [4]
§Wenn Ihr Testergebnis unter 70 mg/dL (3,9 mmol/L) oder iiber
250 mg/dL (13,9 mmol/L) ist, fihren Sie einen Test mit einer
Kontrollldsung durch, um sicherzugehen, dass Ihr System korrekt
funktioniert. Wiederholen Sie anschlieBend Tests mit Blut aus
der Fingerspitze. Wenn die Werte dennoch sehr hoch oder sehr
niedrig sind, ki Sie bitte hend dizinische:
= Fachpersonal. [5] Wenn Sie Symptome haben, die sich nicht mit
£ lhrem Messergebnis decken und Sie alle iiblichen Fehler wie im
;Handhuch beschrieben ausschlieBen kdnnen, kontaktieren Sie bitte
£ umgehend medizinisches Fachpersonal. [6] Nehmen Sie keinesfalls
ﬂentstheldende finderungen an Ihrer Diak vor oder
Zignorieren Sie keine Symptome ohne Ihren Arzt zu konsultieren.
[7] Die Betriebstemperatur fiir das Messgeréts und die Teststreifen
liegt zwischen 5°C-45°C (41°F-113°F). [8] Falsche Messergebnisse
kdnnen vereinzelt bei Personen mit extrem niedrigem Blutdruck
oder bei Patienten im Schockzustand auftreten. Ungenau niedrige

hen/

Level g , wie in der folgenden Tabelle zu sehen:

wischenprazisionsstudie — gema EN 150 15197:2015

IMPORTANTE: SE IL RISULTATO CONTINUA A CADERE FUORI
DEL RANGE STAMPATO, CONTATTARE IL RAPPRESENTANTE
AUTORIZZATO CHE TROVATE ALLA FINE DI QUESTO INSERTO

Risoluzione dei problemi

[1] Confermare che la striscia reattiva non sia scaduta. [2]
Assicurarsi che il sangue riempia la zona di reazione. “E 278
mostrera seil sangue é insufficiente. NON aggiungere una seconda
goccia di sangue. Eliminare la striscia reattiva dallo strumento 2
ripetere il test con una nuova striscia reattiva. [3] Controllare
il Sistema con un test con la soluzione di controllo. [4] Fare
riferimento a “risoluzione dei problemi” nella guida per I'utente
per ulteriori suggerimenti.

07 35/98/11/302L-0LM

Limitazioni

[1] NON utilizzare campioni di plasma o siero. [2] Non testare
su campioni di sangue neonatale. [3] NON testare su campioni 5
di sangue venoso o arterioso. [4] Laltitudine fino a 3150mm
(10335 feet) non influenzera | risultati del test. [5] Range diZ
Ematocrito: 10-70%.

LATLOL

Anzahl der Messungen 300 | 300 | 300
Mittelwert (mo/dL) 4|10 | 330 I seguentiinterferenti possono influenzare | risultati del test
S.D. (mg/dL) 29 | 35 | 60 - .
w0 s
Anwenderstudie >10 mg/dL 1-3mg/dL -
Ineiner Studie iiber Blutzuckerwerte wurden kapilldre Blutproben von >10 mg/dL 5,4-10,8 mg/dL 2
der Fingerspitze von 100 Laienanwendern gewonnen, die folgende | | Ibuprofene >40 mg/dL 1-7 mg/dL g
Ergebnisse erhielten: 100% innerhalb +15 mg/dL (0,83 mmol/L) | | Acido acetil salicilico >40 mg/dL 13-39 mg/dL §
von YS| Referenzwerten bei Blutzuckerkonzentrationen < 100 mg/dL | | Tolazamide >23 mg/dL 23 mg/dL =
(5,55 mmol/L) und 100% innerhalb 15 % von YSI Pralidoxime lodide (PAM) | >50 mg/dL 250 mg/dL fgf
bei Blutzuckerkonzentrationen > 100 mg/dL (5,55 mmol/L). Acido urico >15mg/dL 2,5-8 mg/dL

Glutatione >1,5mmol/L 0,79-1,05 mmol/L

Ruckverfolgbarkeit
Das System ist kalibriert auf Plasma Referenzwerte, die mit Hilfe des
YSI Analyzers g wurden. Der YSI Analyzer wird mit einer

Messergebnisse kdnnen bei Personen in einem lykami:
= hyperosmolaren Zustand — mit oder ohne Ketose — auftreten.
Messen Sie keine schwer kranken Menschen mit

08

Serie von Standards entsprechend NIST SRM917C kalibriert.

£19]
2 Blutzuck [10] U Messerg kbnnen
ei dehydrierten Personen auftreten.

=

Lagerung und Handhabung

[1] SchlieBen Sie stets die Dose nachdem Sie einen Teststreifen
entnommen haben. Dies halt Feuchtigkeit und direktes Sonnenlicht
fern. [2] Lagern Sie die Teststreifen zwischen 4°C — 30°C (39°F —
86°F). Nicht einfrieren. [3] Vermeiden Sie direktes Sonnenlicht.
[4] Ungedffnete Teststreifen sind bei korrekter Lagerung bis zum
sauf der T ifendose gedrucktem haltbar. [5]
K Das Ablaufdatum qilt bis zum Ende des Monats, der auf die Dose
g gedruckt ist. [6] Nach dem ersten Offnen innerhalb von 12 Monaten
£ aufbrauchen. [7] Verwenden Sie die Teststreifen nicht mit nassen
der schmutzigen Handen.

Probenentnahme und Vorbereitung
Die Messung muss sofort nach der Gewinnung der Blutprobe
durchgefiihrt werden.

Messvorgang
= Sehen Sie das Kapitel ,Messen Ihres Blutzuckers” im Wellion GALILEO
2 Handbuch.

= Messen an alternativen Messstellen

S Sie konnen auch an der Handflache oder am Unterarm messen.
£ Dies wird Messen an altenativen Korperstellen genannt (AST
— Aternative Site Testing). AST Messergebnisse kdnnen von
Messungen an der Fingerspitze abweichen.”

E/1T/BG/SE 202408

Fiihren Sie AST Messungen NUR in folgenden Féllen durch:

[1] Vor dem Essen oder in niichternem Zustand (mehr als 2 Stunden
5 seit der letzten Mahlzeit)
é [2] 2 oder mehr Stunden nach der Verabreichung von Insulin
2 [3] 2 oder mehr Stunden nach kérperlicher Betétigung

DE/IT/B

S Messen an al iven Karperstellen sollte unter

£ Umstinden NICHT angewendel werden:

Schwerwi Vor sind dem Hersteller und der

nationalen Behdrde zu melden.

Wellion® GALILEO
strisce per il test della glicemia

IMPORTANTE: PREGO, LEGGERE QUESTE INFORMAZIONI E
LATUA GUIDA ALL'USO WELLION GALILEQ PRIMA DI UTILIZZARE
LE STRISCE PER IL TEST DELLA GLICEMIA NEL SANGUE
WELLION GALILEO PER DOMANDE ED ASSISTENZA SI PREGA DI
CONTATTARE IL RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO CHE SI TROVA
ALLAFINE DI QUESTO INSERTO

Destinazione d’'uso

Le strisce per il test del glucosio nel sangue Wellion GALILEO
devono essere usate con lo strumento Wellion GALILEO per la
misura quantitativa del glucosio nel sangue intero capillare
prelevati dal polpastrello, palmo, 0 avambraccio. Le strisce per il
testdel glucosionel sangue Wellion GALILEO sono plasma calibrate
per un facile confronto con I dati i laboratorio. E destinato all'auto
test per persone con il diabete e da professionisti del settore
sanitario. Non € indicato per lo screening e la diagnosi di diabete
o per uso nel neonato.

Introduzione

La striscia per il test del glucosio nel sangue Wellion GALILEQ usa
un enzima per misurare il glucosio nel sangue. Quando il sangue
toccalapunta dellastriscia reattiva,, fluisce nella zona di reazione.
L'enzima reagisce con il glucosio nel sangue e produce corrente
elettrica. Lo strumento misura la corrente. Lo strumento mostra
il risultato del testin 5 secondi

Composizione del reagente
ogni cm? di striscia test contiene:
Glucose Oxidase 3,5%

Electron Shuttle 17,5%

Ingredienti non reattivi 79%

[1] Wenn Sie unter einer Hypoglykdmie-Wahmet

leiden (sie fiihlen nicht, dass Ihr Blutzucker niedrig ist). [2] Innerhalb

von 2 Stunden nach einer Mahlzeit, kbrperlicher Betétigung oder

Medikation. [3] Wenn Sie Maschinen bedienen oder mit dem Auto

fahren. [4] Wenn Sie sich unwohl fiihlen. [5] Wenn Sie denken, dass
5 Ihr Blutzucker niedrig ist. [6] Wenn sich lhre AST Messergebnisse
é nicht mit lhrem Befinden decken. [7] Wenn Sie auf Hyperglykédmie
Ztesten. [8] Wenn Ihre routinemaRigen Glukosemesswerte oft
%schwanken. [9] Wenn Sie schwanger sind.

£ Konsultieren Sie medizinisches Fachpersonal, ob Messen an
alternativen Korperstellen das Richtige fiir Sie ist.

Zielbereich fiir den Blutzucker
Konsultieren Sie Ihren Arzt oder medizinisches Fachpersonal, um den
geeigneten Blutzuckerbereich fiir Sie festzulegen.
§ Qualitatskontrolle
gFuhren Sie Level 0, Level 1 oder Level 2 Kotrollldsungstests durch.
= Folgen den Anweisungen im Handbuch. Sie kinnen einen Test mit
E Kontrolllasung in folgenden Féllen durchfiihren:
=[1] Wenn sich das Messergebnis nicht mit Ihrem Befinden deckt.
[2] Einmal pro Woche, um sicherzustellen, dass das Messgerét und
die Teststreifen korrekt funktionieren. [3] Wenn Ihre Teststreifen
auBerhalb der Lagertemperatur oder des Luftfeuchtigkeitsbereiches
gelagert wurden. [4] Wenn Sie das Messgerdt zum ersten Mal
verwenden. [5] Wenn Sie eine neue Teststreifendose offnen. [6]
%Um Ihre Messtechnik zu @iben. [7] Wenn Sie Thr Messgerét fallen
£ gelassen haben.

/1T/BG/SE

< Verwenden Sie ausschlieBlich Wellion GALILEO GLU Kontrolllgsung.
g = Die Messwerte sollten innerhalb des Bereiches liegen, der auf der
STeststrelfendose aufgedruckt ist. Wiederholen Sie Messungen mit

Avvertenze e Precauzioni

Le strisce per il test del glucosio nel sangue Wellion GALILEO sono
per uso esterno (uso diagnostico in vitro) .

[1] Non usare dopo la data di scadenza. Si prega di controllare la
data di scadenza sul contenitore. [2] Non usare strisce bagnate
o danneggiate. [3] Non riutilizzare le strisce. [4] Se il risultato
del test & inferiore a 70 mg/dL (3,9 mmol/L) o superiore a
250 mg/dL (13,9 mmol/L), fare il test con la soluzione di controllo
per assicurarsi che il sistema funzioni correttamente. Quindi
ripetereil test con il sangue dal polpastrello. Seil risultato é ancora
molto alto o molto basso contattare immediatamente il proprio
medico. [5] Se si hanno sintomi non corrispondenti ai risultati
del test e si sono eliminati gli errori pi comuni come descritto
nel manuale d’uso contattare immediatamente il proprio medico.
[6] Mai fare grandi cambi i nel Vostro prog di
trattamento del diabete o ignorare | sintomi senza consultare il
medico. [7] Le temperature operative perlo strumento e le strisce
sono trai5°C-45°C (41°F-113°F). [8] Risultati non corretti possono
verificarsi in individui gravemente ipotesi o in pazienti in shock.
Risultati non accurati o bassi possono riscontrarsi in individui
con concomitante iperglicemia o stato iperosmolare con o senza
chetosi. [9] Non testare pazienti critici con glucometri. [10]
Risultati non corretti possono verificarsi in soggetti disidratati.

Movimentazione e Stoccaggio

[1] Chiudere sempre il coperchio del contenitore dopo aver
rimosso una striscia di test. Questo evita I'umidito e la Ice solare
diretta. [2] Conservare le striscie tra 4°C- 30°C (39°F - 86°F). Non
congelare. [3] Conservare fuori dalla portata della luce solare
diretta. [4] Le striscie chiuse sono stabilifino alla data di scadenza

der Kontrollldsung, wenn halb des ¥ lIbereich:

liegen. kénnen aus fc Griinden de:

Kontrollbereichs liegen:

[1] Fehler beim Messen mit der Kontrolllosung [2] Abgelaufene

oder kontaminierte Kontrolllosung. [3] Beschdigter Teststreifen.
£ [4] Fehlfunktion des Messgerats

§WICHTIG: WENN DAS MESSERGEBNIS WEITERHIN AUSSERHALB
SDER AUFGEDRUCKTEN REICHWEITE LIEGT, KONTAKTIEREN SIE
Z BITTE DEN HERSTELLER, DER AM ENDE DIESES INSERTS GENANNT
=WIRD.

Problembehebung

[1] Stellen Sie sicher, dass die Teststreifen nicht abgelaufen sind.

[2] Stellen Sie sicher, dass geniigend Blut in die Reaktionszone

aufgesaugt wird. Bei zu wenig Blut wird ,E 2" angezeigt. Versuchen
§Sie nicht, einen zweiten Blutstropfen auf den Teststreifen
< aufzutragen. Entfernen Sie den Teststreifen aus dem Gerat und testen
2 Sie eneut mit einem neuen Teststreifen. [3] Priifen Sie das System
mit einem Kontrollldsungstest. [4] Wenden Sie sich an das Kapitel
2 ,Problembehebung” im Handbuch fiir weitere Hinweise.
=

Einschrankungen

[1] Messen Sie NICHT mit Plasma- oder Serumproben. [2] Messen
Sie NICHT bei Neugeborenen. [3] Messen Sie KEINE vendsen oder
arteriellen Blutproben. [4] Hdhen bis zu 3150m (10335 feet)
beeinflussen das Testergebnis nicht. [5] Hamatokritbereich:

Folgende Stoffe kannen den Messwert beeinflussen:

indicata sul c se conservato correttamente. [5] Il mese
stampato sull etichetta si riferisce alla fine del mese in oggetto.
[6] Utilizzare entro 12 mesi dalla prima apertura. [7] Non
maneggiare la steriscia reattiva con le mani bagnate o sporche.

Raccolta e preparazione
| test devono essere eseguiti immediatamente dopo che @ stato
ottenuto il campione.

Procedura di prova
Guarda,testdella glicemia” nella guida all'uso di Wellion GALILEQ.

Siti alternativi di test

E anche possibile fare il test dal palmo della mano e
dall'avambraccio. Questo & chiamato test nel sito alternativo(AST).
Risultati AST possono differenziarsi dalle letture del polpastrello.”

Fai AST SOLO nei seguenti intervalli:

[1] Inuno stato di pre-pasto o di digiuno (pit1 di 2 ore dall'ultimo
pasto)

[2] 2 ore o pit1 dopo I'assunzione diinsulina

[31 2 ore o pit dopo I'esercizio

AST (sito di test alternativo) NON DEVE essere utilizzato quando:

[1] Hai una inconsapevolezza ipoglicemica (non sei in grado di
dire se hai pochi zuccheri nel sangue). [2] Nel giro di 2 ore da un
pasto, esercizio fisico o assunzione di un farmaco. [3] Se userai
macchianri o guidando una macchina. [4] Sei malato. [5] Pensi
che il livello di glucosio nel sangue sia basso. [6] | risultati AST

Storstoff- Therapeutische Konzentration/

- | Storstoffe

>10mg/dL 1-3 mg/dL

non corrisg a come ti senti. [7] Ti stai testando per
I'iperglicemia. [8] Le glicemie sono spesso fluttuanti. [9] Sei in
gravidanza.

Performance dati di valutazione

Accuratezza -
Uno studio comparative del sangue capillare tra il sistemaS
Wellion GALILEO ed il Sistema analizzatore del glucosio YSI 2300 &
restituisce | dati di regressione lineare a sequire.

Riferendosi alla norma EN 150 15197:2015
Numero diletture: 600
Range del campione: 34a 490 mg/dL

0804207 35/98/11/30

Accuratezza dei livelli glicemici <100 mg/dL

Entro + Smg/dL Entro + 10mg/dL Entro + 15 mg/dL ‘
136/186 180/186 186/186 E
73,1%) 968%) (100%) [

Accuratezza die livelli glicemici >100mg/dL é

Entro -+ 5mg/dL Entro  10mg/dL Entro & 15 mg/dL §
302/414 401/414 414/414 =
(72,9%) (96,9%) (100%) ‘

Totalmente entro + 15mg/dL & = 15%
600/600 (100%)

Precisione

3 lotti di strscie per la glicemia Wellion GALILEO Blood Glucose
Test Strip sono stati usati per lo studio di ripetibilita a distanza.
Il sangue venoso in provette contenti eprarina aveva 5 livelli#
di concentrazione fissati. Le letture delle glicemie sono state £
registrate per un giorno in 300 punti dati per ogni concentrazione,
come illustrato nelle seguenti tabelle:

Studio diripetibilita secondo lanorma EN 150 15197:2015

0035/08/13021-0LM

108

Numero diletture 300 300 300 300 300
Significato (mg/dL) 39 n 134 20 330
S.D. (mg/dL) 26 28 33 56 74
V% NA NA 25 25 22

3 lotti di strisce per la glicemia Wellion GALILEO sono state usati
per uno studio di precisione intermedia. 3 livelli i materiali di 3
controllo sono stati preparati, per il test delle glicemie e sono%
stati ottenuti 300 punti dati per ogni livello come illustrato nelle
sequenti tabelle:

Studio di ripetibilita in accordo con le norme EN 150 15197:2015

35/98/L3GTL-0LM

Numero di letture 300 300 300
Significato (mg/dL) 4 120 330
S.D. (mg/dL) 29 35 6,0
V% NA 29 18

Studio delle prestazioni degli utenti

Uno studio che valuta | valori di glucosio nei campioni di sangue
capillare ottenuti dai polpastrelli di 100 pazienti ha mostrato <
| sequenti risultati: 100% entro + 15 mg/dL (0,83 mmol/L) dei
valori di riferimento YS! alla concentrazioe di glucosio <100 mg/
dL (5,55 mmol/L) e 100% entro = 15% dei valori di riferimento YSI
alla concentrazione di glucosio =100 mg/dL (5,55 mmol/L).

805707 35/98/11/307L-0LM

Tracciabilita

Il Sistema viene calibrato utilizzando valori plasmatici di
riferimento determinati con un anaizzatore YSI. L'analizzatore YSI 5
viene calibrato utilizzando una serie di standard tracciati a NIST %
SRM917C.

13071-0LM

L0804

Glieffetti collaterali gravi devono essere comunicati al produttore
ed alle autorita sanitarie competenti.

NUMERO VERDE 800.18.70.80.

BAXKHO: MONA, NPOYETETE HACTOALIOTO YKA3AHUE 3A=
YNOTPEBA, KAKTO W YKA3AHUETO 3A YNIOTPEBA HA AMAPATA
WELLION GALILEO MPEAW JIA W3NON3BATE TECT NEHTUTE
WELLION GALILEO.3A BbBNPOCK ¥ CHAEWCTBUE, MON4
OBBPHETE CE KBM HAWWAT NPEACTABUTEN, NOCOYEH HA
KPAA HA YKASAHUETO.

Wellion® GALILEO Tect neHTu 3a
KpPbBHa 3axap

805707 35/98/L1/307L-0LM

MNpepnHasHaueHne

Tect newtute 3a kpbBHa 3axap Wellion GALILEO ca
npeAHasHayeny 3a usnon3sane ¢ anapata Wellion GALILEO 3a 2
KOMUYECTBEHO U3MePBaHe Ha KPbBHA 3axap Kanunapa Kpbs;
noflyyeHa oT NPbCTa, ANAHTa UK npeAMULIHMYATA. Cucremata
3a U3MepBaHe Ha KpbBHa 3axap Wellion GALILEO e kanubpupaHa
CnpAma KpbBHa NNa3Ma C Lien NecHo CpaBHeHue ¢ nabopaTopHu
pe3ynTatu. CUCTeMara e 3a WH BUTPO AUArHOCTUYHA yrioTpeba oT
Xopa ¢ AuabeT wau 3apaBHu cneunanucty. He e npeaHasHavena
3anoCTaBAHe Ha AMarHo3a 3a anaber.

07 35/98/11/307L-0LM

BbBepeHne
Tect nenute 3a KpbBHa 3axap Wellion GALILEO w3nno3sat
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£080v707 35/98/11/3TL-0LI

AOKOCHE KpaA Ha TeCT NeHTaTa 1 HaBfie3e B peakLMoHHaTa 30Ha,
€H3UMDBT pearupa C rwko3aTa B KpbBHaTa npoﬁa W fjasa cnab
€NeKTpUyecku curHan. Al'lapaT'bT WU3mepBa T03U TOK. AﬂapaT'bT
noKa3ga pesyntat cnea 5 cek.

CbcTaB a peakTuBuTe

Bcekv KBaapaTeH CAHTVIMETbP OT TeCT leHTaTa ChbpxKa:
nioko30 oKcngaasa - 3,5%

EnekTpoHeH mepuatop - 17,5%

He-peakTnsHu KomnoxenTn 79%

L080v70735/98/L1/3TL-0LM



MpepynpexaeHna n NpeanasHn MepKU.
- Tec nentute 3a kpbeHa 3axap Wellion GALILEO ce usnonsgar
£ W3BBH TANOTO(H BUTPO ynoTpe6a).
S[l] He u3non3Baiite Tect neHTuTe CNlef U3TMYAHe CPOKA Ha
§rouuoc1 BuTe cpoka Ha roAHOCT oTneyaTaH Ha ¢nakowa. [2]
= He u3non3gaiite BnaxHu unu nopefeHn Tect nentu. [3] He
£ m3non3saiite NOBTOPHO TecT nieHTata. [4] Ako pe3ynTatsT BU
e noa 3,9 mmol/l unu Hag 13,9 mmol/l, u3Bbpete u3mepsaxe
C KOHTpOMeH pa3TBop 3a npoepka. (nep ToBa nosTopeTe
U3MepBAHETO C HOBA TECT /leHTa Il KanKka KPbB OT NPbCTa. AKO
pe3ynTaTbT ce MOBTOPH, Ce CBbPXKeTe He3abaBHO C BawmA
nekap. [5] Ako umare CUMNTOMM, KOUTO He OTTOBApAT Ha
S pe3ynTatuTe U CTe CUTYPHM, Ye HAMA rPeLLKM NpU PaboTa, kakTo
£ e M0COYEHO B YKa3aHUETO 32 ynoTpe6a, ce (BbpXeTe He3abaBHO
& c Bauwma nexap. [6] Hukora He npageTe 3HauuTenki npomenn 8
= Ha3HaveHaTa Tepanus 6e3 Aa ce KOHCynTMparTe ¢ Bawus nexap.
§[7] PaboTHata Temnepatypa 3a anapata U TecT NeHTUTe € B
= ynTepaana 5°C-45°C [8] HeTounu pesynTaTi morar 4a e nonyyar
npu X0pa B XMNepriuKeMUYHO/XMNepoCMonapHo ChCToAHue ¢
unv 6e3 ketoaumnosa. [9] He usmepsaiite kputuHo 6oNHM X0pa
canapar 3a kpbBHa 3axap. [10] HeTounu pesyntatu morar pa ce
TIONYYaT NP X0Pa CbC CUHA AeXUAPATALNA.

§Cbxpaueuwe 1 n3nonsBaHe

5[1] Buwaru 3atBapsiite ¢nakoHa cnej M3BaXAaHe Ha TecT

Znenta. ToBa npeut Ha BAU3aAHe Ha BAlara U AMPEKTHa CTbHYEBA

Ecsemmua. [2] Cvxpanasaiite Tect nentute mexay 4°C - 30°C. He

grm 3ampasaaiite. [3] He u3naraiite Tect neHtute Ha AUpeKTHa
CTbHYeBa BeTAMHA. [4] HeoTBopeHu TecT neHTH ca cTabunu
/10 CPOKA Ha TOJHOCT, OTNEYaTaH BbPXY (NakoHa Mpu NPaBUNHo
cbxpaHenme. [5] Mocovexata roAHoCT Baxu A0 NOCNEAHUA JeH
Ha Mecela 33 CbOTBeTHaTa roauHa. [6] Beawbx oTBopeHu, e
NPENOPbYUTENHO TECT NEHTUTE Aa (e W3NON3BAT B PamMKMTe Ha

= 12meceya. [7] He nunaiite TecT neHTUTE CMOKPYU U MPBCHY pbLie.

G/SE 2024080

% MoproToBKa 1 B3emaHe Ha npo6a
= V3mepsaneTo TpAGBa Aa e U3BLPLIM BeHara (sl nonyyasake
S Hanpobata.

20E/T/

wi

Mpoueaypa no nusmepBaHeTo
Buxte rnasa ,/3mepBaHe Ha KpbBHa 3axap” B yKa3aHueTo 3a
ynotpeba Ha anapata Wellion GALILEO.

N3mepBaHe Ha anTepHaTMBHO MACTO (AST)
2 Moxe f1a ce u3MepuTe C Npo6a OT ANaHTa WK NPeAMULIHUMLATA.
£ Tosa ce Hapuua AST. Teaut pe3ynTaTt Morar ja ce pa3nuuasar ot
Zream nonyuenn cnpo6a ot npbcra.”

E/1T/B

g U3BbpuBaiite AST usmepsaxe CAMO B cnepHuTe cnyyam:

=] Mpeau XpaHeHe unn Ha rnaaHo (Haj 2 yaca oT NoCNeAHOTO
XpaHeHe)
[2] 2nnoBeye yaca cnep MHKEKTUPAHE Ha MHCYNNH
[3] 2 noBeye yaca cnep Guanyecka akTMBHOCT

_ HEusnon3saiite AST Korato:

g[l] AKO CTe B CbCTOAHME HA XUNOTANKEMUS (MK HE MOXKeE a

§ npeLeHnTe KONKO HUCKa e 3axapTa Bu) [2] B pamkuTe Ha 2 vaca

2 Clefi XpaHeHe, QM3NYeCKa aKTUBHOCT U NPUeM Ha NlekapcTBo [3]

% Llle wodupate unu we pabotute c maiwnHa. [4] YyBcTBarte ce 3ne.

§[5] (mararte, ye 3axapata BU e MHOTO Hucka. [6] PesyntaTbT
ot AST He oTroBaps Ha CbcToAHueTo Bi. [7] V3mepBate ce 3a
xuneprnukemus. [8] Pesyntatute Bu ce Kone6aat mHoro. [9]
bpemeHHa cte.

KoHcyntupaiite ce ¢ Bawma nekap ganu AST usmepBaHeTo e
5 N0AX0AAwWo 32 Bac.

OuaKBaHU CTOMHOCTYN
KoxcynTupaiite ce ¢ BawuA nekap, Kou ca NpenopbunTeNHuTe
CTOVHOCTY Ha KPbBHATA 3aXap 33 BaC.

W10-12DE/1T/BG/SE 20240

KauecTBeH KoHTpon

V3non3Baiite KontponeH pa3teop Huso 0, Huso 1 uau Huso 2

CbINIACHO yKa3aHueTo 3a ynotpe6a. Kontpone Tect ce npasu

npu:

[1] Pe3ynatute He 0TroBapaT Ha CbCToAHMETO BU. [2] BeaHbX
& ceAMUyHO 32 2 ce yBepuTe, ue cucTemata paboTi npasunko. [3]
%AKO CTe CbXPaHABANN TECT IEHTUTe NPU HeNOAXOAALLM YCNOBUA
§3a BNAXHOCT 1 Temnepartypa. [4] Korato 3anousare pabota 3a
E nbpsu nbT. [5] KoraTo 0TBapATe HOB GnakoH c TecT neHTu. [6] 3a
g Jia ce 0byunTe fobpe 3a pabora. [7] Ako cTe u3nycHanu anapata.

M3non3gaiite  camo  nocoyenuTe KOHTPO/IHM  pa3TBOpU.
P€3yTaTMT€ TpﬂﬁBﬂ Aa nonajat B WHTepBana, oneyataH Ha
¢I|aKDHa CTeCT NeHTu. I'Iosmpem KOHTPONHOTO U3MepBaHe ako
nonyynute pesyntat uU3BbH o6xBar. PE3yﬂTﬂTMTE morat ja <
13BbH 00XBaTa Korato:

[1] Tpewka npu KoHTponHoto u3mepBaHe [2] KouTponuuat
a3TBOP € 3aMbPCEH WM C U3TEKBA CPOK Ha roHoct. [3] Tecr
eHTaTa e nopepeHa [4] Mpobnem B anapata

12DE/IT/BG/SE 20240807
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Wio-

BAXHO: AKO PE3YNTATUTE NPOAB/IKABAT 1A CA U3BBH
OBXBATA CE CBBPXETE C HAWWA NPEACTABUTEN NOCOYEH
HAKPAA.

OTcTpaHABaHe Ha HEM3NPaBHOCTN
5 [1] Y6enete ce, ue TecT neHTUTE Ca B CPOK Ha rogHocT. [2]
é%euere (e, Ye N0JABaTe NPaBINHO Kankata KpbB. Ha ekpana
% wa anapata we ce nossy E2, ako npo6ata e HepocTaTbuka. He
= fo6assiiTe BTOpa Kanka KpbB. /13BbpLueTe U3mepBaHe ¢ HOBa
ET&(T nenta. [3] MpoBepeTe cucTemarta c KOHTpoNeH pasTBop.
= [4] BuxTe rnasa ,Pelwapate Ha npobnemu” 0T yKazaHueto 3a

anapara.

OrpaHunyeHus
[1] HE wu3non3gaiite 3a npoba nnasma wan cepym. [2] HE
u3non3gaiire 3a npoba aprepuanHa kpve. [3] Bucounna po
§3410M He BnuAe BbpXy pesyntatute. [4] 06xBat HeoHatanHa
%Mnu 10 — 70% [5] Kcunosata moxe faa Aaje nNoBULIEHW
2 pesynraru. HE 3mepBaiiTe KpbBHaTa 3axap 1o Bpeme Ha u cnes
Eaﬁ(npﬁumﬂ C Keunosa. [6] Tonasamug MoXe Aa Aafe HETOUHU
g pe3ynTaTin B TepaneBTUYHU KOHUeHTpauun. [7] AueTamuHopeH
W NUPONMAOKCUH HOAMA MOTAT Aa AAfAT HETOYHU pe3ynTath,
aKko Ten BelecTBa Ca C MO-BUCOKM OT TepaneBTUYHUTE
KOHUeHTpauuu. [8] MuKouHa KncenuHa Moxe Aa Aaje HeTOUHN
Pe3ynTaTii npu N0-BUCOKM OT GU3UONOTMYHUTE KOHLEHTPALUH.

~JlaHHM OT wu3cnepBaHe 3a TOYHOCT M
S Bb3nponssoanmocT

£ TouHocT

=

33 OLEHKA Ha TOYHACTTa be U3non3BaHa kanuaApHa KPbB (bC
= cuctemata Wellion GALILEO v cpasHeHa ¢ [nioko3eH aHanu3atop
Y¥512300.

Cbrnacio EN1S0 15197:2015

bpoii u3mepsaxua: 600

06xBat Ha npo6ute: 2,17mmol/l - 32,1 mmol/I

0-

TouHocT npy KpbBHa 3axap nog 5,5 mmol/L

g

5 B pamkute Ha B pamkute Ha B pamkure Ha
2 +0,3mmol/| +0,5mmol/l +0,8mmol/l
§ 120/174 168/174 1741174
2 (69.0%) 96,6%) (100%)

=

TouHoCT Npy KpbBHA 3aXap paBHa unu Haz 5,5 mmol/|

W3cnepBaHe npu n3mepBaHe oT noTpe6uten
M3cnepsake Ha 100 fobpoBonuu ¢ KanunApHa KpbB OT
npbera nokasa cnefuute pesyntatu: 100% B pamkuTe Ha
+ 15 mg/dL (0,83 mmol/L) 3a pesyntatute ot YSI npu rioko3Ha
KoHueHTpauua < 100 mg/dL (5,55 mmol/L) u 100% B pamkute
Ha + 15 % 3a pe3yntatuTe ot YSI Npu rNi0K03HA KOHLEHTpaLA
>100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Mpocnegumoct

(ucTemara e kanubpupaHa upes U3non3saHe Ha pegepeHTHa
nnasma umepeHa c aHanuzatop YSI.

AHanuzatopbT YSI e KanubpupaH CbC cepus CTaHAapTH
npocneaumu go NISTSRMI17C.

Cepno3un  WHUMAeHTH TpabBa fJa ce
NPOU3BOANTENA U HALMOHANHNTE BNACTH.

HOKNAABAT  KbM

Wellion® GALILEO
Blodsockerteststickor

VIKTIGT: VANLIGEN LAS DENNA INFORMATION OCH DIN
WELLION GALILEO ANVANDARMANUAL INNAN DU ANVANDER
WELLION GALILEO BLODSOCKERTESTSTICKOR. FOR FRAGOR
OCH HJALP, VANLIGEN KONTAKTA DEN AUKTORISERADE
REPRESENTANT SOM FINNS ANGIVEN | SLUTET AV DENNA TEXT.

Avsedd anvidndning
Wellion GALILEO Blodsockerteststickor r avsedda att anvéndas
tillsammans med en Wellion GALILEO matare, for att méta
glukos i kapilléra blodadror fran fingertoppar,

Fdljande storningar kan paverka testresultaten:

Terapeutisk =
Interferenskoncen- N 2
Interferenser " koncentration / s
tration. N 2
7 >10mg/dL 1-3 mg/dL g
i >10mg/dL 54-108mg/dl |
Ibuprofen >40 mg/dL 1-7 mg/dL g€
Acetylsalicylsyra >40 mg/dL 13-39 mg/dL
Tolazamid >23 mg/dL 23 mg/dL
Pralidoxim Jod (PAM) >50 mg/dL 250 mg/dL
Urinsyra >15mg/dL 2,5-8 mg/dL
Glutation >1,5 mmol/L 0,79-1,05 mmol/L

Utvérdering av prestanda

Noggrannhet

En jamforelsestudie av kapilldrblod mellan Wellion GALILEO-
systemet och YSI 2300 Glucose Analyzer ger fljande linjara
regressionsuppgifter:

L080K207 35/98/11/3071-0LM

Hanvisning till EN 150 15197:2015
Antal métningar/avlasningar: 600
Omrade for blodglukoskoncentration:
34-490 mg/dL

Noggrannhet for glukosniva <100mg/dL

£080Y707 35/98/L1/30T1-0LM

eller underarmar. Wellion GALILEO Blodsockerteststickor &r
plasmakalibrerade for att enkelt kunna jamforas med resultat fran
laboratorium. Den &r avsedd for sjélvtestning av saval personer
med diabetes som av sjukvardspersonal. Den érinte avsedd till att
diagnostisera diabetes eller vid neonatal avdelning.

Introduktion

Wellion GALILEO Blodsockerteststickor anvénder ett enzym for att
matablodsocker. Da blod appliceras pa anden av teststickan, soker
och ndr den reaktionszonen. Enzymet reagerar med glukosen i
blodet och producerar en elektrisk strom. Mataren mater denna
strom och visar ett testresultat inom fem sekunder.

Sammansattning av reagenser
Varje cm2 av en teststicka innehaller:
Glukosoxidas 3,5%

Elektrontransportor 17,5%
Icke-reagerande ingredienser 79%

Varningar och forsiktighet

Wellion GALILEO Blodsockerteststickor ar avsedda for utvrtes
anvandning. (IN VITRO-diagnostik enbart).

[1] Anvdnd e teststickor efter utganget bast-fore datum.
Vénligen kontrollera utgdngsdatum pa forpackningen. [2]
Anvind ej vita eller skadade teststickor. [3] Ateranvand ej
teststickorna. [4] Om ditt testresultat understiger 70 mg/dL
(3,9 mmol/L) eller dverstiger 250 mg/dL (13,9 mmol/L), kan du
utfora ett test med kontrollgsning for att sékerstélla att systemet
fungerar som det ska. Gor dérefter ett nytt test med blod frén en
av fingertopparna . Om resultatet fortfarande & onormalt hogt
eller lagt, kontakta genast vardcentral eller annan medicinsk
inrttning. [5] Om du har symptom som inte dverensstimmer
med dina testresultat och du har uteslutit vanliga fel som beskrivs
i bruksanvisningen, kontakta din lakare omedelbart. [6] Gor
aldrig stora egna forandringar i behandlingen av din diabetes
och ignorera aldrig symptom utan att radfraga din lakare. [7]
Temperaturen da man kan anvanda métare och teststickor ligger
pa mellan 5°CG-45°C. [8] Felaktiga resultat kan forekomma hos
personer med valdigt lagt blodtryck eller personer som befinner
sig i chocktillstind. Felaktiga, ldga matresultat kan ocksd
forekomma hos personer som befinner sig i ett hyperglykemiskt
/ hyperosmolart tillstand. [9] Testa inte kritiskt sjuka patienter
med blodsockermétare. [10] Felaktigt resultat kan forekomma
hos personer som &r uttorkade.

Lagring och hantering

[1] Sténg alltid burklocket ordentligt efter att ha tagit en
teststicka, for att undvika fukt och direkt solljus. [2] Lagra
teststickorna i temperaturer mellan 4°C - 30°C. Far ¢j frysas. [3]
Forvara ej i direkt solljus. [4] 0dppnade teststickor som lagras pa
korrekt satt ar hallbara till det utgangsdatum som star angivet pa
burken. [5] Det datum som star angivet pa burken avser HELA
manaden. [6] Anvéndes inom 12 manader efter att ha dppnat
burken forsta gangen. [7] Hantera inte teststickan med vata eller
smutsiga hander.

Provtagning och forberedelser
Matning maste utforas omedelbart efter det att blodprov
erhllits.

Métningsprocedur
Ldsikapitlet ,Mét ditt blodsocker” i din Wellion GALILEO manual.

Provtagning fran andra stéllen pa kroppen

Du kan &ven ta blodprov fran handflatan eller underarmen. Detta
kallas Alternativa Stickstallen. Observera att matresultatet kan
skilja sig jamfort med ett prov taget pa fingertopparna.”

Anvénd endast Alternativt Stickstalle vid foljande tillféllen:
[1] Fére maltid, eller mer &n tva timmar efter senaste maltid.
[2] Mer &n tva timmar efter att senast ha tagit insulin.

[3] Mer @n tva timmar efter att senast ha motionerat.

Matning av blodprov frén alternativa stéllen ska inte utforas
under fljande omstandigheter:

[1] Om du lider av omedveten hypoglykemi (du kanner inte
att ditt blodsocker &r lagt). [2] Nar du étit, motionerat eller
medicinerat inom tva timmar. [3] Om du kommer att anvinda
maskiner eller kora bil. [4] Om du &r eller kanner dig sjuk. [5] Om
du misstanker att ditt blodsocker ar lagt. [6] Om testresultatet
inte motsvarar hur du mar eller kanner dig. [7] Om du testar dig
for hyperglykemi. [8] Om dina rutinmassiga provtagningsresultat
ofta skiftar. [9] Vid graviditet.

Radgdr med din lakare for att avgora om ett alternativt stickstalle
arratt fordig.

Forvantade varden
Radgor med din lakare eller sjukvardspersonal for att faststalla en
lamplig blodglukosmalintervall for dig.

Kvalitetskontroll

Utfor kontrollosningstest nivé 0, nivd 1 eller nivda 2.
Folj instruktionerna i bruksanvisningen. Du kan utfdra
kontrolldsningstest nar:

[1] Om testresultatet inte dverensstammer med hur du mar. [2]
En gang i veckan for att vara saker p att métare och teststickor
fungerar korrekt. [3] Om dina teststickor blivit utsatta for fukt
eller temperaturer som skiljer sig fran de rekommenderade. [4]
Nér du anvander din métare for forsta gangen. [5] Nar du dppnar
en ny forpackning teststickor. [6] For dvning att applicera provet
pa korrekt sétt. [7] Om du skulle raka tappa din matare.

Anvind endast Wellion GALILEO blodsockerkontroll-16sning.
Dina testresultat ska ligga innanfor det intervall som finns
tryckt pa teststickans behallare. Upprepa kontrolllgsningstestet
om resultaten faller utanfor intervallen. Resultatet kan bli

Bpamkute Ha+5% | BpamkuteHa10% | B pamkute Ha+15%
332/426 419/426 426/426
(77,9%) (98,4%) (100%)

le pa grund av:

[1] Fel handt e vid kontrollsningstest. [2] Utgangen eller

0610 B pamkuTe Ha + 0,8mmol/l u +/-15%

600/600 (100%)

BG/SE 20240807

EBbsnpousBonMMoc-r

§3aouem<a HaB TTa bsxa 3naptuan

= rect nentu Wellion GALILEQ. BeHosna KPbB B3€Ta B XeNnapuHoBa
enpyBeTka be HanpaBeHa B 5 KOHLeHTpalum. PesynTatute 6axa
cbbpanu3a 1eH no 300 pe3ynTaTa 3a BCAKa KOHLEHTPaLMA. Bux
Tabnuuara:

Bb3npoussogumoct coraacto EN 150 15197:2015

k i | kontrolldsning. [3] Skadad teststicka. [4] Skadad
eller trasig métare.

VIKTIGT: ~ OM  RESULTATET ~ FORTFARANDE  LIGGER
UTANFOR DET REKOMMENDERADE VARDET; KONTAKTA DEN
AUKTORISERADE REPRESENTANT SOM FINNS | SLUTET AV DENNA
TEXT.

Problemldsning
[1] Kontrollera att teststickan inte passerat bést-fore. [2] Se
till blodet tacker reaktionszonen. ,Err 2 kommer att visa om

& poi 300 | 30 | 300 | 300 | 300V ot finns for lite blod. Ligg INTE till en andra droppe blod. Kasta

2| peano (mg/dL): 45 91 | 10 | 20 | 33 -

2 5. gidl) ” 6 5 P 8 teststickan och prova med en ny. [3] Kontrollera systemet
Sl . - - . - med ett kontrolld [4] Sok ,Problemldsning” i
V% NA [ ONA |27 |28 | 20 |, . }

- br gen for fler tips.

32 oueHKka Ha MeXAWHHAaTa Bb3NPOU3BOAMMOCT  bfxa

u3non3gaHu 3 naptuam tect nektn Wellion GALILEO. 3 Husa ¢
KOHTpONeH MaTepuan bAxa npuroTBeHm 3a ucnegBaxeto ¢ 300
pe3ynTara 3a BCAKO HUBO. Bux Tabnuuata:

OueHKa Ha MeX/UHHa Bb3NPOM3BOANMOCT CbINACHO

bpoit 300 300 300
CpenHo (mg/dL): 4 120 330
S.D. (mg/dL) 29 35 6,0
= | (V% NA 29 18

Begrénsningar

[1] Anvénd INTE plasma- eller serumprover. [2] Anvénd INTE
neonatala blodprov. [3] Anvand INGA vendsa eller arteriella
blodprov. [4] Hajder pa upp till 3150 meter dver havet paverkar
inte testresultatet. [5] Hematokritniva: 10-70%.

Inom + 5mg/dL Inom + 10mg/dL Inom = 15 mg/dL
136/186 180/186 186/186
(73,1%) (96,8%) (100%)
handflator | for glukosniva >100mg/dL
Inom = Smg/dL Inom = 10mg/dL Inom = 15 mg/dL
302/414 401/414 414/414
(72,9%) (96,9%) (100%) =
\ Toaltinom  15mg/dL & + 15% | &
| 600/600 (100%) H
Precision z

3 omgangar Wellion GALILEO blodglukostestremsor anvandes <
for repeterbarhetsstudien. Vendst blod i provrér spetsades till
5konc ionsnivaer. Blodgluk des underen
dagochresulterade i 300 datapunkter for varje koncentration som
visas i foljande tabeller:

denreg

Repeterbarhetsstudie — enligt EN 150 15197:2015

Antal métningar: 300 300 300 300 300
betyder (mg/dL): 39 n 134 220 330
S.D. (mg/dL) 26 28 33 56 74
W% NA NA 25 25 22

3 omgangar Wellion GALILEO blodglukosteststickor anvandes for
mellanliggande precisionsstudie. 3 nivaer av kontrollmaterial
preparerades for glukostest och 300 datapunkter erhlls for varje
niva, som visas i foljande tabeller:

Repeterbarhetsstudie — enligt EN 150 15197:2015

Antal métningar: 300 300 300
betyder (mg/dL): 4 120 330
S.D. (mg/dL) 29 35 6,0
W% NA 29 18
Anviéndarstudie

En studie som utvarderade glukosvarden av fingerkapilldra
blodprover fran 100 lekmén visade foljande resultat: 100%
inom =+ 15 mg/dL (0,83 mmol/L) av YSI referensvarden vid =
glukoskoncentration <100 mg/dl ( 5,55 mmol/L) och 100%5
inom + 15% av YSI 1 drden vid glukosk £
=100 mg/dL (5,55 mmol/L).

1
S
=
S

0804707 35/98/ L1

Spéarbarhet

Systemet kalibreras med hjdlp av referensplasmavérden
bestamda av en YSI-analysator.

YSI analysatorn kalibreras med hjélp av en rad normer, sparbara
till NIST SRM 917C.

Allvarliga incidenter maste rapporteras till tillverkaren och till 3
nationella myndigheter.

0804207 35/98/11/371-

SYMBOLE / SIMBOLI/ CUMBONN /
SYMBOLER

Beachten Sie die Gebrauchs-
anweisung / Consultare le
istruzioni per I'uso / BuxTte
yKa3aHueTo 3a ynoteba / Se
bruksanvisning

(T3]

0804207 35/98/11/30TL-0LM

Temperaturbereich /
Limitazioni della temperatura /
TemnepaTypHu orpaHuyeHna /
Temperaturbegrénsning

Hersteller /Produttore /
Mpowssoguten / Tillverkare

In Vitro diagnostisches,
medizintechnisches Gerét /
Dispositivvo medico per uso
diagnostico in vitro / Vi1 Butpo
[INarHOCTUYHO MELMLINHCKO
n3penun / In Vitro Diagnostic
Medical Device

0804207 35/98/11/3QTL-0LM

Chargennummer /Batch Code /
MapTuaeH kog / Partikod

Verwendbar bis / Uso da /
W3nonsgan po // Anvénd
senast

L080K707 35/98/11/3071-0LM

Nicht wiederverwenden /Non
riutilizzare / He n3nonssan
nosTopHo / Ateranvand ej

Bei beschédigter Verpackung
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