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Wellion MICRO Teststreifen

PRINZIP UND BESTIMMUNGSGEMASSE ANWENDUNG
_Die Wellion MICRO Blutzuckerteststreifen bestehen aus
2 einemdiinnen Streifen, dereinchemischesReagens enthilt.
& Sie arbeiten mit dem Porlable Diabetes Assistant (PDA) der
NWelllon Micro-Pump, um die Blutzuckerkonzentration in
>Vo||b|ut zu bestimmen. Ein Blutstropfen wird dazu an der
€ = Spitze des Teststreifens aufgebracht, worauf er automatisch
\emgesaugt wird und so zum Reaktionsfeld gelangt. Die
UReaktion findet im Reaktionsfeld statt. Wahrend dieser
iReakuon entsteht elektrischer Strom, der vom Messgerat
& erkannt wird. Basierend auf dem elektrischen Strom wird
~die Blutzuckerkonzentration im Blut berechnet und auf
2dem Display des PDA wird das Ergebnis angezeigt. Das

Messgerat ist kalibriert, um Plasma-aquivalente Ergebnisse

anzuzeigen.
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Fur In-vitro diagnostische Anwendung. Die Teststreifen
cwerden auBerhalb des Korpers zum Testen verwendet.
qum Gebrauch durch Patienten im Selbsttest und durch
& professionelle Anwender.

<
s

& ZUSAMMENSETZUNG

& Jeder Teststreifen enthdlt die folgenden reaktiven
U Chemikalien: Glukoseoxidase < 251U, Mediator < 300 ug

= LAGERUNG UND ANWENDUNG
[1] Teststreifen sollten zu ihrem Schutz in der Dose
aufbewahrt werden. Die Dosenkappe muss fest

geschlossen sein, damit die Qualitdt der Teststreifen
gerhalten bleibt. [2] Bewahren Sie die Testreifen an
=einem kiihlen, trockenen Platz bei Raumtemperatur
Svon 5 - 30°C (41 - 86°F) auf. Vermeiden Sie Hitze und
<d|rekte Sonneneinstrahlung. [3] Nicht einfrieren oder
Zim Kuhlschrank aufbewahren. [4] Fiir genaue Ergebnisse
Fverwenden Sie die Teststreifen bei Zimmertemperatur.

[5] Bei der Insertion des Wellion MICRO Teststreifens
Z|n den Teststreifenport halten Sie den Teststreifen so,
Sdass die gefarbte Seite nach oben und die weile Seite
enach unten weist. [6] Bewahren Sie die Testtreifen nicht

3 auBerhalb der schiitzenden Dose auf. Teststreifen missen
g|n ihrer Originaldose gelagert werden und die Kappe

muss fest geschlossen sein. [7] Lagern oder verwenden

Sie die Teststreifen nicht in einer feuchten Umgebung,

wie im Badezimmer. [8] Lagern Sie das Messgerat, die

Teststreifen oder die Kontrolllosung nicht in der Nahe von
S Bleichmitteln oder von Reinigungsmitteln, die Bleichmittel
Nenthalten auf. [9] Geben Sie die Teststreifen nicht in eine
: neue Dose oder einen anderen Behilter. [10] SchlieBen Sie
3 die Dosenkappe nach dem Entnehmen eines Teststreifens
& sofort wieder. [11] Verwenden Sie einen Teststreifen sofort,
S nachdem Sie ihn aus der Dose entnommen haben. [12]
;Verwenden Sie Ihre Teststreifen nicht mehr, nachdem
Gsie abgelaufen sind. Das Ablaufdatum finden Sie auf
&dem Etikett der Dose aufgedruckt. Die Verwendung
Svon abgelaufenen Teststreifens kénnte zu ungenauen
2 Ergebnissen fithren.

Hinweis: Das Ablaufdatum wird im Format Jahr-Monat

angegeben. 2021-01 bedeutet, dass die Teststreifen bis

Ende Janner 2021 haltbar sind._

[13] Nach dem ersten Offnen kann eine neue
S Teststreifendose 6 Monate lang verwendet werden.
= Das Ablaufdatum nach dem ersten Offnen der Dose ist
&6 Monate. Schreiben Sie das Datum, an dem Sie die Dose
S das erste Mal 6ffnen, auf das Etikett der Dose.
£

& VORSICHTSMASSNAHMEN
O[] Fir In-vitro diagnostische Verwendung. Die
ZTeststrelfen werden ausschlieBlich zu Testzwecken
DauBerhaIb des Korpers verwendet. [2] Verwenden Sie
Skeine Teststreifen nach dem Ablaufdatum, das auf der
& Dose angegeben ist. Abgelaufene Teststreifen kénnten
Zzu ungenauen Messergebnissen fiihren. [3] Verwenden
Sie keine Teststreifen, die eingerissen, verbogen oder
auf irgendeine Art beschéddigt sind. Teststreifen nicht
wiederverwenden. [4] Die Blutprobe darf nur auf die Spitze
5 des Teststreifens aufgetragen werden. Tragen Sie kein Blut
2 oder Kontrolllésung auf der Oberseite des Teststreifens auf,
Sda dies zu ungenauen Messergebnissen fiihren kénnte.
< [5] Entsorgen Sie die Dose und ungebrauchte Teststreifen
&6 Monate nach dem ersten Offnen. Wiederholter Kontakt
& mit Luft konnte die Chemikalien im Teststreifen zerstoren,
'?lwas in falschen Messergebnissen resultieren konnte. [6]
S Halten Sie die Teststreifendose von Kindern und Tieren
S fern. [7] Sprechen sie mit lhrem medizinischen Betreuer,
D bevor Sieirgendwelche Anderungen in Ihrem Therapieplan
& machen.

g PACKUNGSINHALT
« Teststreifen
« Packungsbeilage

BENOTIGTE MATERIALEN (NICHT ENTHALTEN)
- Messgerit (PDA)

- Sterile Lanzetten

- Stechhilfe

« Kontrolllésung

GEBRAUCHSANWEISUNG

Wenden Sie sich an Ihr Handbuch, um vollstindige
Anweisungen zur Gewinnung der Blutprobe zu erhalten.

1. Offnen Sie die Kappe der Teststreifendose und
entnehmen Sie einen Streifen zum Messen. SchlieBen Sie
die Kappe sofort wieder, um die verbleibenden Teststreifen
vor Luftfeuchtigkeit zu schiitzen.
2.Fuhren Sie einen BlutzuckertestgemaB den Anweisungen
Sim Handbuch durch.
~3 Das Ergebnis des Blutzuckertests wird am Display
Ndes Messgerdtes angezeigt. Dieses Ergebnis sollte im
>Z|elbere|ch liegen, der von Ihrem medizinischen Betreuer
ffempfohlen wird. Sind ihre Blutzuckerwerte hoher oder
Snledrlger, sprechen Sie mit lhrem medizinischen Betreuer
O liber geeignete MaBnahmen. Sprechen Sie immer mit
ZIhrem medizinischen Betreuer, bevor Sie Anderungen in
& Ihrem Therapieplan vornehmen.
NWICHTIG Der Wellion MICRO Blutzuckerteststreifen
derlaubt auch eine Messung an alternativen Teststellen
Swie Unterarm oder Daumenballen als Alternative zum
Messen an der Fingerspitze. Es gibt wichtige Unterschiede
zwischen Unterarm, Daumen und der Fingerspitze, die
Sie kennen sollten. Wichtige Information bezuglich der
s Messung am Unterarm und Daumen:
%[1] Bei einer raschen Anderung des Blutzuckers wie nach
<einem Essen, einer Insulingabe oder beim Sport, werden
&die Anderungen im Blutzuckerspiegel im Blut von der
& Fingerspitze rascher angezeigt als im Blut von anderen
JTeststellen.
=[2] Es sollte an der Fingerspitze gemessen werden, wenn
\SIE innerhalb der letzten 2 Stunden gegessen, Insulin
N gespritzt oder Sport betrieben haben, sowie immer dann,
g, wenn Sie das Gefiihl haben, dass sich Ihr Blutzuckerspiegel
Srasch andert.
[3] Sie sollten immer an der Fingerspitze messen, wenn
Sie eine Hypoglykdmie befirchten oder wenn Sie an
Hypoglykdamie-Wahrnehmungsstorungen leiden.
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3 S BEREICH DER NORMWERTE

S Die Uberwachung des Blutzuckers benétigt die Hilfe durch
< 2 medizinisches Fachpersonal. Sie legen gemeinsam Ihren
melgenen Zielbereich fir Blutzuckerwerte fest, bestimmen
i-die Zahl der Messungen und besprechen, was lhre
S Ergebnisse bedeuten.

Normwerte fiir den Blutzucker fir Nicht-Diabetiker:'

Zeit Bereich, mg/dl | Bereich, mmol/I

Niichtern und vor dem Essen | 70-100 39-5,6

W19-12DE/EN/C;

2 Stunden nach dem Essen | Wenigerals 140 | Wenigerals 7,8

UBERPRUFEN DES SYSTEMS

Behandeln Sie Ihr Messgerat mit Vorsicht. Wenden Sie sich
san das Handbuch, um genaue Anweisungen zur Pflege
\des Messgerétes zu erhalten. Der Qualitatskontrolltest
Osollte dazu verwendet werden, um zu Uberpriifen, ob
<das Messgerat und die Teststreifen ordnungsgemafd
2 & miteinander arbeiten. Folgen Sie den Anweisungen
£in Ihrem Handbuch zur Durchfiihrung eines Tests mit
NKontroIIIosung Am Etikett der Teststreifendose sind 2
z Bereiche, CTRL 1 und CTRL 2 angegeben. Im Bereich der
& Selbstmessung ist meistens Kontrollldsung 1 ausreichend.
S Falls Sie Bedenken haben, dass Messgerit und Teststreifen
Enicht ordnungsgemaR arbeiten, kénnten Sie auch einen
= Test mit Kontrolllésung 2 durchfiihren. Sie erhalten bei

lhrem Héndler Informationen, wie Sie Kontrolllosung

erwerben kénnen.

Die Ergebnisse gelten als bestdtigt, wenn die Werte mit
— Kontrolllésung 1 in den Bereich von CTRL 1 fallen, und die
2 Werte mit Kontrolllésung 2 in den Bereich von CTRL 2. Bei
Nder Verwendung von Kontrolllésung 1 achten Sie darauf,
< < dass Sie als Referenz den Bereich von CTRL 1 auf dem Etikett
g des Teststreifens heranziehen.

I & ACHTUNG: Sollte sich das Testergebnis mit Kontrolllésung

Nauﬂerhalb des Kontrollbereiches befinden, der auf der

\Teststrelfendoseangegeben ist, verwenden Sie das System

SNICHT um ihren Blutzucker zu bestimmen, da das System

g eventuell nicht ordnungsgemaR arbeitet. Kénnen Sie das

; Problem nicht selbst beheben, wenden Sie sich an lhren
< lokalen Ansprechpartner um Hilfe.

EINSCHRANKUNGEN
[1] Wellion MICRO Teststreifen und das Messgerat
(Wellion MICRO PDA) wurden dazu entwickelt, getestet
S und geprift, um als System gemeinsam effektiv zu arbeiten
IS und genaue Blutzuckermesswerte zu liefern. Verwenden
:Sie keine Komponenten anderer Marken. [2] Wellion
3 MICRO Teststreifen sind dazu geeignet, den Blutzucker
”‘aus frischem Kapillar-Vollblut zu messen. Verwenden Sie
z keine Serum oder Plasma Proben. [3] Nicht zur Anwendung
Ubei Neugeborenen geeignet. [4] Bei sehr hohen (iiber
55%) oder sehr niedrigen (unter 30%) Hamatokritwerten
&konnen falsche Ergebnisse auftreten. lhren Hamatokritwert
Serfahren Sie von Ihrem medizinischen Betreuer. [51
& Abnorm hohe Spiegel von Vitamin C, Acetaminophen,
= Harnséure, L-Dopa, Tolazamid oder anderen reduzierenden
Substanzen kénnen zu falsch hohen Blutzuckermesswerten
fihren. [6] Das System wurde getestet, um in einem
Bereich von 20 - 600 mg/dl (1,1 - 33,3 mmol/l) genaue
fBlutzuckermessungen aus Vollblut zu ergeben. [7]
= Blutfette (Triglyzeride bis zu einem Wert von 3.000 mg/dI
& oder 95 mmol/I oder Cholesterin bis zu einem Wert von 500
<mg/d| oder 13 mmol/l) haben keinen relevanten Einfluss
&auf die Blutzuckermesswerte. [8] Das Wellion MICRO
& Blutzuckermesssystem _arbeitet laut entsprechenden
NStudlen ordnungsgemaB bis zu einer Seehdhe von
23 048m. [9] Patienten mit schweren Erkrankungen
msollten ihren Blutzucker nicht mit dem Wellion MICRO
S Blutzuckermesssystem messen. [10] Blutproben von
mPauenten die unter Schock stehen, schwer dehydriert
£ sind oder von Patienten in einem hyperosmolaren Stadium
(mit oder ohne Ketose) wurden mit dem Wellion MICRO
Blutzuckermesssystem nicht getestet und die Anwendung
ist daher bei dieser Patientengruppe nicht empfohlen.
—[11] Entsorgen Sie Blutproben und Material mit Vorsicht.
SBehandeln™ Sie Blutproben wie infektiéses Material
cund befolgen Sie bei der Entsorgung entsprechende
< < VorsichtsmaBnahmen.
]
E LEISTUNGSBESCHREIBUNG
3 Wlederholbarkelt Préazision
SZehn  Wiederholbarkeits-Tests wurden an  zehn
““WE”IOI’\ MICRO Messgerdaten durchgefiihrt. Zum Test
Dwurden heparinisierte vendse Blutproben in sechs
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Konzentrationsstufen verwendet.
Folgende Ergebnisse wurden fiir Wiederholbarkeit und
Prézision erhalten:

Mittelwert mmol/l 21| 44177 [13[170]255
Standardabweichung (mmol/l)
oder Variantionskoeffizient (CV) 012 |39 4% | 20% | 14% | 14%

Intermediére Prézision

Zehn wiederholte Priifungen aus drei Teststreifenchargen
wurden an zehn Wellion MICRO Messsystemen jeden Tag
uber einen Zeitraum von zehn Tagen vorgenommen. Dafur
wurde Kontrolllésungen in drei Konzentrationsstufen
eingesetzt. Folgendes Ergebnis wurde fiir die intermediare
Prézision erhalten.

’ Standardabweichung (mmol/l) oder
Mitelwert mm Variationskoeffizient (CV) mmol/I
Testsrefe 22 0,06 mmol/I
eststreiten
Lot1 6,5 25% (CV)
18,0 29% (CV)
Testtreif 22 0,07 mmol/I
e 65 2.4% ()
180 26% (CV)
Teststreif 23 0,06 mmol/l
eststreifen 64 329 (CV)
Lot2
18,0 28% (CV)
Systemgenauigkeit
Kapillarblutmessungen ~ wurden  durch  geschultes

Fachpersonal an 200 Teilnehmern mit dem Wellion MICRO
Messgerdt (y) vorgenommen. Die Kapillarblutproben
wurden von der Fingerspitze, dem Unterarm und vom
Daumenballen fiir den Test mit dem Wellion MICRO
Messgerat entnommen. Die Blutproben aus der
Fingerspitze derselben Probanden wurden gleichzeitig
mit dem YSI Modell 2300 STAT PLUS Glukose Analyzer (x)
getestet und die Ergebnisse verglichen.

Ergebnisse Linearregression: Wellion MICRO (y) vs. YSI Referenz (x)
Entnahmestelle Slope | Intercept R N
Fingerspitze 0,976 2,0435 0,9907 200
Blutproben aus der Fingerspitze wurden zur Messung mit
dem YS| Referenzgerat herangezogen
Der Messbereich mit dem Wellion MICRO Messgerat war
1,1 bis 33,3 mmol/I mit Blutproben aus der Fingerspitze.

Systemgenauigkeit fiir Glukosekonzentration < 5,5mmol/l
Innerhalb + 0,28mmol/L | Innerhalb 0,56 mmol/L | Innerhalb + 0,83 mmol/L
76/138 (55,1%) 125/138 (90,6%) 134/138 (97,1%)

Systemgenauigkeit fiir Glukosekonzentration > 5,5mmol/l

Innerhalb + 5 % | Innerhalb + 10% | Innerhalb + 15%
227/462 (49,1%) I 412/462 (89,2%) I 445/462 (96,3%)
it fiir ion zwischen 1,1 und 33,3 mmol/L
Innerhalb + 0,83 mmol/L or + 15%
579/600 (96,5%)

Anwenderstudie

Eine Anwenderstudie mit drei Teststreifenchargen wurde
durchgefiihrt gemaB 1SO 15197:2013% Laien und ein
geschulter professioneller Anwender verwendeten das
Wellion MICRO Messgerat. Diese Studie zeigt, dass sowohl
Patienten als auch geschulte Fachleute das Gerat gleich gut
bedienen kénnen.

Systemgenauigkeit fiir Glukosekonzentration <5,55 mmol/L

+0,28mmol/l | 0,56 mmol/l +0,83 mmol/l
Teststreifen Lot A | 29/46 (63,0%) 42/46 (91,3%) 45/46 (97,8%)
Teststreifen Lot B | 25/46 (54,3%) | 44/46(95,7%) | 45/46 (97,8%)
Teststreifen Lot C_| 23/46 (50,0%) | 42/46(91,3%) | 46/46 (100,0%)

Systemgenauigkeit fiir Glukosekonzentration >5,55 mmol/L
+5% +10% +15%
Teststreifen LotA_| 80/154 (51,9%) | 139/154(90,3%) | 148/154 (96,1%)
Teststreifen Lot B_| 69/154 (44,8%) | 134/154 (87,0%) | 148/154 (96,1%)
Teststreifen Lot C_| 78/154 (50,6%) | 139/154 (90,3%) | 150/154 (97,4%)
it fiir ion zwischen 1,1 und 33,3 mmol/L
Innerhalb + 0,83 mmol/L or + 15%
Teststreifen Lot A 193/200 (96,5%)
Teststreifen Lot B 190/200 (95,0%)
Teststreifen Lot C 196/200 (98,0%)
Gesamt
Innerhalb + 0,83 mmol/L or + 15%
579/600 (96,5%)

Komplette Anweisungen erhalten Sie im Anwender-
Handbuch, das Ihrem Geréat beigefiigt ist.

Flr weitere Fragen oder Belange zu diesem Produkt
kontaktieren Sie bitte Ihren lokalen Handler um Hilfe zu
erhalten.

REFERENZEN
1. ADA Clinical Practice Recommendations. 2010
2. According to I1SO 15197:2013

@ Wellion MICRO Test strips

PRINCIPLE AND INTENDED USE

The Wellion MICRO Blood Glucose Test Strips are thin
strips with a chemical reagent system. They work with the
PDA of the Wellion MICRO-Pump to measure the glucose
concentration in whole blood. Blood is applied to the
end tip of the test strip. The blood is then automatically
absorbed into the reaction cell. The reaction takes place
in the reaction cell. A transient electrical current is formed
during the reaction which is detected by the meter. The
blood glucose concentration is then calculated based
on the electrical current. The result is then shown on the
meter display. The meters are calibrated to display plasma
equivalent results.

For in vitro diagnostic use. Test strips are to be used only
outside the body for testing purposes. For self-testing and
professional use.

COMPOSITION
Each test strip contains the following reactive chemicals:
Glucose Oxidase < 25 IU Mediator < 300pg

Each test strip vial contains a drying agent.

STORAGE AND HANDLING

[1] Test strips should be stored in their protective vial. The
vials cap must be tightly closed. This is to keep the test
strips in good working condition [2] Store test strips in
a cool, dry place at room temperature, 5-30°C (41-86°F).
Store them away from heat and direct sunlight [3] Do not
freeze or refrigerate [4] To ensure accurate results, use the
test strips at room temperature [5] Keep the colored side of
the Wellion MICRO teststrip up and blank white side down
when you insert the strip contact bars into the strip port. [6]
Do not store the test strips outside of their protective vial.
Test strips must be stored in their original vial. The cap must
be tightly closed. [7] Do not store or use the test strips in a
humid place such as a bathroom [8] Do not store the meter,
the test strips or control solution near bleach or cleaners
that contain bleach. [9] Do not transfer the test strips to a
new vial or any other container. [10] Replace the vial cap
immediately after removing a test strip. [11] Use the test
strip immediately after removing it from the vial [12] Do
not use your test strips past the unopened expiration date.
The expiration date is printed on the vial. Using test strips
past the expiration date may produce incorrect test results.

CHECKING THE SYSTEM

Your blood glucose meter must be handled carefully. See
your User’s Manual for detailed instructions for meter care. 2
The quality control test should be used to check that the 2
meter and test strips are working together properly. Follow % N
the test procedure in your User’s Manual to run a quall(yN
control test. Two ranges CTRL 1 and CTRL 2 are shown3
on the test strip vial label. Control Solution 1 is sufficient
for most all self-testing needs. If you think your meter or
strips may not be working correctly, you may also want to
do a level 2 test. Contact your dealer for information on E
purchasing control solution.

For confirmation of results, Control Solution 1 tests should £ =
fall within the CTRL 1 range, and Control Solution 2 testo
should fall within the CTRL 2 range. When testing W|thm
Control Solution 1, make sure you are matching the results £
to the CTRL 1 range on the vial label.

CAUTION: If your quality control test result falls ou\slde—<
the control range shown on the test strip vial, DO NOT m
use the system to test your blood, as the system may not >
be working properly. If you cannot correct the problem,m
contact your dealer for help.

Time Range, mg/dl Range, mmol/I §
Fasting and before meals 70-100 3,9-56 g
2 Hours After Meal Less than 140 Lessthan7,8 =
5
N
3

Lo/L

LIMITATIONS

[1] The Wellion MICRO test strips and the Wellion MICRO
PDA have been designed, tested and proven to work
together effectively to provide accurate blood glucose £
measurements. Do not use components from other brands ®
[2] The Wellion MICRO Test Strips are for testing with fresh 5
capillary whole blood. Do not use with serum or plasma\
samples. [3] Do not use for testing newborns. [4] Very high 2
(above 55%) and very low (below 30%) hematocrit Ievelst‘
can cause false results. Talk to your healthcare professional 5
to find out your hematocrit level. [5] Abnormally h|gh>7
levels of vitamin C, Acetaminophen, Uric Acid, L-Dopa, >
Tolazamide or other reducing substances will produceo
false high blood glucose measurements. [6] The system =
is tested to accurately read the measurement of glucose S
in whole blood within the range of 1,1-33,3 mmol/L (20
to 600 mg/dL). [7] Fatty substances (triglycerides up to 95
mmol/L (3,000 mg/dL) or cholesterol up to 13 mmol/L (500
mg/dL have no major effect on blood glucose test results. =
[8] The Wellion MICRO Blood Glucose Monitoring Systems ©
show to work properly in studies at altitudes up to 3,048 5
meters. [9] Severely ill persons should not run the glucose %
test with the Wellion MICRO Blood Glucose MomtormgZ
Systems [10] Blood samples from patlents in shock, or with & Q
severe dehydration or from patients in a hyperosmolarv
state (with or without ketosis) have not been tested and are ;
not recommended for testing with Wellion MICRO Blood 2 5
Glucose Monitoring System. [11] Dispose of blood samples i 2
and materials carefully. Treat all blood samples as if they &
are infectious materials, Follow proper precautions when 3
disposing of materials.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Reproducibility, Precision

Ten replicate assays were each run on ten Wellion MICRO#
Blood Glucose Meters. Heparinized venous blood samples =

at six concentration levels were used in the testing. %
The results provided the following estimates for )
reproducibility, precision. 3
]

Mean mmol/l 21 [ 44 [ 77 [N3][170]255 S

Standard deviation (mmol/L) or H

Coeffcient of Variation (CV) 0,12 (3,2% [ 3,4% | 2,1% | 1,4% | 1,4% §

8

Intermediate Precision 3

Ten replicate assays drawn from three strip lots were run
on ten Wellion MICRO Blood Glucose Meters. These tests
were run each day for a total of ten days. Control solutions
at three concentration levels were used in the testing.
The results provided the following intermediate precision £

estimates. E
S
Standard Deviation (mmol/l) or 8
Mean mmolf Coefficient of Variation (CV) %
22 0,06 mmol/| g
Strip Lot 1 65 25% (V) >
18,0 29% (CV) s
22 0,07 mmol! g
Strip Lot 2 65 2,4% (CV) 2
18,0 26% (CV)

23 0,06 mmol/l
Strip Lot 2 64 3,2% (CV) =
18,0 28% (CV) o
System Accuracy 5
The capillary blood glucose measurements fromg

200 participants were taken by a trained technician using £
the Wellion MICRO Blood Glucose Meter (y). Capillary blood @
samples were obtained from fingertip, palm and forearm 3
sampling sites for the Wellion MICRO Blood Glucose Meter 3 7
testing. Fingertip samples from the same subjects were also >
analyzed with YSI Model 2300 STAT PLUS Glucose Analyzer §
(). The results were compared.

Lo/L

Linear regression results: Wellion MICRO (y) vs. YSI Reference(x)
Slope Intercept R N

0,976 2,0435 0,9907 200
Fingertip samples were used for YSI reference measurement
The sample range was 1,1 to 33,3 mmol/L for Wellion MICRO

Blood Glucose Meter testing with blood sampled from
fingertip sites.

Sample site
Fingertip

System Accuracy Results for Glucose Concentration < 5,5 mmol/L
Within +0,28mmol/L | Within + 0,56 mmol/% | Within =+ 0,83 mmol/%
76/138 (55,1%) 125/138 (90,6%) 134/138 (97,1%)

L0/1Z0T YA 1d/ZJ/N3/3ATL-6LM

System Accuracy Results for Glucose Concentration =5,5mmol/L

Within 5% [ within10% | Within15%
227/462 (49,1%) | 412/462 (89,2%) | 445/462 (96,3%)
=
System Accuracy Results for Glucose Concentration between £
1,1.and 33,3 mmol/L g
Within =+ 0,83 mmol/L or + 15% 2
579/600 (96,5%) 8
3
=

User Study

A user study was performed by testing three test stnpg
lots according to ISO 15197:20132 Participants and aN
trained technician used the Wellion MICRO Blood Glucose S
Monitoring System. This study showed that the patient can S
run the test as well as the trained technician.

System Accuracy Results for Glucose Concentration <5,55 mmol/L

+0,28 mmol/| =+ 0,56 mmol/l +0,83mmol/l_|=

Test strip Lot A | 29/46 (63,0%) 42/46 (91,3%) 45/46 (97,8%) E

Teststrip Lot B | 25/46 (54,3%) 44746 (95,7%) 45/46 (97,8%) §

Teststrip Lot C | 23/46 (50,0%) | 42/46 (91,3%) 46/46(100,0%) |2

a

System Accuracy Results for Glucose Concentration >5,55 mmol/L =

5% £10% £15% |2

Teststrip LotA | 80/154(51,9%) | 139/154(90,3%) | 148/154(96,1%) [S

Teststrip LotB | 69/154 (44,8%) | 134/154(87,0%) | 148/154(96,1%) §
Test strip Lot C_ | 78/154 (50,6%) | 139/154(90,3%) | 150/154 (97,4%)

System Accuracy Results for Glucose Concentration between
1,1and 33,3 mmol/L
Within = 0,83 mmol/L or + 15%

Test strip Lot A 193/200 (96,5%)
Test strip Lot B 190/200 (95,0%)
Test strip Lot C 196/200 (98,0%)

Total
Within + 0,83 mmol/L or + 15%

Note: All expiration dates are printed in Month format.
2021-01 means end of January 2021

[13] A new vial of test strips may be used for 6 months after
first being opened. The opened vial expiration date is 6
months after the date the vial was first opened. Write the
opened vial expiration date on the vial label after opening.

PRECAUTIONS

[1] For in vitro diagnostic use. The test strips are to be used
only outside the body. The test strips are to be used only
for testing purposes. [2] Do not use test strips after the
expiration date that is shown on the vial. Expired test strips
may give incorrect blood glucose readings. [3] Do not use
test strips that are torn, bent, or damaged in any way. Do
not reuse test strips. [4] The sample must only be applied
to the tip of the test strip. Do not apply blood or control
solution to the top of the test strip as this may result in an
inaccurate reading. [5] Discard the vial and any unused test
strips 6 months after you first open it. Constant exposure to
air may destroy chemicals in the test strip. This damage can
cause incorrect readings. [6] Keep the test strip vial away
from children and animals. [7] Consult your healthcare
plrofessional before making any changes in your treatment
plan.

MATERIALS PROVIDED
« Test Strips
« Package Insert

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
+ Meter

« Sterile Lancets

+ Lancing Device

« Control solution

INSTRUCTIONS FOR USE
See your User’s Manual for complete instructions for blood
sample collection before use.

1. Open the cap of the test strip vial. Remove a test strip for
testing. Replace the cap immediately. This is to protect the
remaining test strips from moisture in the air

2. Run the blood glucose test following the User’s Manual
3.The blood glucose test result will be shown on the meter
display window. This result should fall within the target
range. Your healthcare professional should recommend
your target range. If your blood glucose test results are
higher or lower, ask your healthcare professional what to
do. Always consult your healthcare professional before
making any changes to your treatment plan.

IMPORTANT: Wellion MICRO Blood Glucose Monitoring
Systems allow alternative site testing for forearm and
palm testing in additional to fingertip testing. There are
important differences between forearm palm and fingertip
samples that you should know. Important information
about forearm and palm glucose testing:

[1] When blood levels are changing rapidly such as after
a meal, insulin dose or exercise, blood from the fingertips
may show these changes more rapidly than blood from
other areas

[2] Fingertips should be used if testing is within 2 hours of a
meal, insulin dose or exercise and any time you feel glucose
levels are changing rapidly.

[3] You should test with the fingertips anytime there is a
concern for hypoglycemia or you suffer from hypoglycemia
unawareness.

RANGE OF EXPECTED VALUES

Blood glucose monitoring requires the help of a healthcare
professional. Together you can set your own range of
expected blood glucose values, arrange your testing times
and discuss the meaning of your blood glucose results.
Expected blood glucose levels for people without
diabetes:'
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579/600 (96,5%)

For complete instructions please refer to the User’s manual
included with your meter.

For additional questions or issues with this product, please
contact your dealer for help.

REFERENCES
1. ADA Clinical Practice Recommendations. 2010
2. According to I1SO 15197:2013

@ Testovaci prouzky Wellion MICRO
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UCEL POUZITI

Testovaci prouzky k méfeni glykemie Wellion MICRO jsou
tenké prouzky obsahujici chemicky reagentni systém. Jsou
urleny pro pouZiti spolu s prenosnym systémem Wellion
PDA patchové inzulinové mikropumpy Wellion k merenlE
koncentrace glukozy v pIné krvi (glykemie). Krev se nanasi
na horni hranu testovaciho prouiku a je automaticky absor- 5
bovana do reakéni buriky, v niz se odehrava vlastni reakce. &
V jejim priibéhu vzniké pfechodny elektricky proud, ktery\
je pak detekovan vlastnim glukometrem a na jeho zakladeu
je automaticky stanovena hodnota koncentrace glukézy v3
krvi (glykemie). Ta je zobrazena na displeji pfistroje, ktery je &
kalibrovan tak, aby zobrazoval hodnoty ekvivalentni kon->
centraci v krevni plazmé. To dovoluje srovnani s vysledkyo
laboratornich metod.

Lo/L2

Prouzky jsou urc¢eny vyhradné pro uziti k diagnostice in
vitro. Znamena to, ze mohou byt uzity pouze k diagnostic-
kému testovani mimo organismus. Pracovat s nimi mtze jak
pacient pfi sebetestovani, tak profesionalni zdravotnicky =
pracovnik.

SLOZENI

Testovaci prouzky obsahuji nasledujici reaktivni chemické
latky:

enzym GlukézoOxidaza < 25 mezinarodnich jednotek, me-
diator < 300 pg

Kazda tuba s testovacimi prouzky obsahuje rovnéz desikant
(vysouseci prostiedek)

UCHOVAVANI A MANIPULACE S PROUZKY

[1] Testovaci prouzky je zdsadné nutno uchovavat pouze v
originalni ochranné tubé, jejiz vicko musi byt pevné uzavie-
no. To je nezbytné proto, aby si prouzky zachovaly plnou =
funkéni schopnost. [2] Tuba s testovacimi prouzky musi byt g
uchovavéna na chladném, suchém misté pn poko;ove tep-5
loté 5 - 30 ° C a je nutno ji chréanit pfed vy3simi teplotami g
a pfimym slune¢nim svétlem. [3] Nikdy neukladejte tubu s 3
testovacimi prouzky do mraziciho boxu ani do lednicky. [4] 5
K ziskani korektnich vysledki je nezbytné pouzivat testova-
ci prouzky pfi pokojové teploté. [5] Pfi vkladani testovaciho
prouzku Wellion MICRO do otvoru v pfistroji dbejte na to, 2
aby barevna ploska prouzku sméfovala nahoru a prazdna ﬁ
bila ploska dolt. [6] Nikdy neuchovavejte testovaci prouz- 8 5
ky mimo originalni ochrannou tubu. Prouzky museji byto
vzdy umistény v originalni tubé a jeji vicko musi byt pevné
uzavieno. [7] Neuchovévejte ani nepouzivejte testovaci
prouzky ve vlhkém prostiedi, jako je napr koupelna. [8]
Neukladejte pfistroj, testovaci prouzky ani kontrolni roztok
v blizkosti odbarvovatd ani Cistici, které je obsahuji. [913 z
NepFemistujte testovaci prouzky do jiné nez originaini tuby £
ani do jakéhokoli jiného obalu. [10] Po kazdém testovaciho &
prouzku vzdy okamzité nasadte a pevné uzavrete vi¢ko. [11] 5
Testovaci prouzek je nutno pouzit vzdy okamzité po jeho%
vynéti z tuby. [12] Nikdy nepouiivejte testovaci prouzky po §
uplynuti expiracniho data, které je vytisténo na tubé, ato 3
ani tehdy, nebyla-li tuba predtim otevFena. Pfi uziti prouzkt &
s proslym expira¢nim datem by se mohly zobrazovat ne- :
spravné vysledky.
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c,Poznamka Expiracni data jsou zobrazovana ve formatu
—Rok Mésic - Den. Udaj 2001-01-31 tedy znamené 31.ledna
&2001.

<[13] Prouzky z nové oteviené tuby je nutno spotfebovat
2 nejpozdéji do 6 mésici po prvnim otevieni. Expiracni da-
& tum nové oteviené tuby je 6 mésici Po jejim prvnim otevre-
U ni. Poznamenejte si proto toto expiracni datum na etiketu
Z umisténou na tubé ihned po jejim prvnim otevreni.

& PREVENTIVNI UPOZORNENI
m[l] Prouzky jsou urceny vyhradné pro uziti k di ice

Vysledky testovani piesnosti méfeni pfi koncentraci glukézy < 5,5 mmol/l

+0,28mmol/l | 0,56 mmol/l +0,83 mmol/l
Sarze A 29/46 (63,0%) 42/46 (91,3%) 45/46 (97,8%)
Sarie B 25/46 (54,3%) 44746 (95,7%) 45/46 (97,8%)
Sarze € 23/46 (50,0%) | 42/46 (91,3%) 46/46 (100,0%)

Vysledky testovani presnosti méfeni pfi koncentraci glukézy = 5,5mmol/I

Zin vitro. Znamena to, ze mohou byt uzity vyhradné mimo
organismus pro dlagnosncke ucely. [2] Nikdy nepouzivejte
testovaci prouzky po uplynuti expiraéniho data, které je
vyti§téno na tubé. Pfi uziti prouzki s proslym expira¢nim

Sdatem by se mohly zobrazovat nespravné vysledky [3]

= Nepouzivejte prouzky, které jsou roztrzené, ohnuté ¢i jinak

oposkozene Nepouzivejte prouzky opakované. [4] Vzorek
< krve je nutno aplikovat pouze na hranu testovaciho prouz-

ﬂ‘ ku. Neaplikujte krev ani kontrolni roztok na horni povrch

>— testovaciho prouzku, nebot by to mohlo vést k ziskani ne-

Nspravnych vysledk méfeni. [5] Zlikvidujte tubu i viechny
> jesté nepouzité testovaci prouzky po 6 mésicich od prvmho

4 otevieni tuby. Stala expozice pisobeni vzduchu muze vést

H k znehodnoceni chemickych latek obsazenych v testova-

& cich prouzcich a zpUsobit tak nespravnost ziskavanych vy-

< sledk méfent. [6] Chrafite tubu s testovacimi prouzky pred
détmi a domécimi zvifaty. [7] Jakékoli pldnované zmény
svého lécebného planu konzultujte pfedem se svym o3et-
fujicim Iékafem.

S 2 0BSAH BALENI
Testovaci prouzky
Letdk s ndvodem k pouziti

21/¢

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI BALENI

« Méfici pfistroj (glukometr integrovany v systému
Wellion PDA)

Sterilni lancety

Odbérové pero

Kontrolni roztok

19-12DE/EN/CZ/PT RevA 20:

= INSTRUKCE PRO MERENI
Pfed pouzitim prostudujte navod k ziskani krevniho vzorku
v manualu k uzivani inzulinové mikropumpy

1. Oteviete vicko tuby s testovacimi prouzky. Vyjméte jeden

prouzek a okamzité opét uzaviete vicko tuby, abyste zabra-

nili pronikani vihkosti k testovacim prouzkum uvnitf.
Provedte test glykemie podle manualu k uzivani systému
A.

ellion PDA. Jeho hodnota by se méla pohybovat ve stano-

eném cilovém rozmezi, které vam doporuci vas o3etfujici
Iéka. Pokud je naméfena hodnota vyssi nebo nez toto
Srozmezi, poradte se o dalsim postupu se svym osetfujicim
o lékatem. S nim téz konzultujte jakékoli zamyslené zmény
= svého lécebného planu.

2.

PD.

3. Vysledek méfeni glykemie se zobrazi na displeji systému
We

Vi
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DULEZITE: Systémy Wellion MICRO k monitoraci glykemie

umoznuji kromé odbéru vzorku krve z kone¢ku prstu také
galternativni mista odbéru z predlokti a dlané. Zde jsou
\nektere odlisnosti mezi nimi, které je nezbytné znat a re-
g S spektovat:

<
2 [1] Krevni vzorky odebirané z kone¢ku prstu dokdzou mno-
& hem rychleji nez vzorky z predlokti a dlané odrazet rychlé
szeny glykemle, k nimz dochazi po jidle, aplikaci inzulinu
2 nebo télesné namaze.
5 [21 0dbeér krevnich vzorki z koneéku prstu by proto mél byt
S provadén v pribéhu 2 hodin po jidle, po aplikaci inzulinu ¢i
& po télesné namaze, a také ve viech ptipadech, kdy pocituje-
£ te rychlejsi zmény koncentrace glukozy ve své krvi.
[3] Odbér vzorku krve z konecku prstu by mél byt uzit rov-
néz tehdy, trpite-li hypoglykemiemi (nizké koncentrace
glukézy v krvi) nebo ztracite-li v dasledku hypoglykemie
védomi.

021/01

S ROZMEZI PREDPOKLADANYCH NAMERENYCH HODNOT
<Pr0 monitoraci koncentrace glukézy v krvi (glykemie) je
wnezbytna pomoc zdravotnického profesmnala Ten vam
}7 pomuze i stanovit pozadované rozmezi hodnot glykemle
Ja urcit optlmalnl doby jejiho testovani; s nim také muzete
;konzultovat vyznam jednotlivych naméfenych hodnot
& glykemie.

o Predpokladane koncentrace glukézy (glykemie) pro osoby

o s diabetem: '
=[cas Rozmezi Rozmezi
hodnot mg/dl | hodnot mmol/I
Glykemie nalacno a pred jidly [70-100 39-5,6
2|Glykemie za 2 hodiny pojidle | Méné nez 140 | Méné nez7,8
g KONTROLA SYSTEMU

< S glukometrem integrovanym v systému Wellion PDA je
& nutno zachazet velmi opatrné; detailni pokyny pro péci o
& systém Wellion PDA najdete v jeho uzivatelském manualu.
OK ovéfeni toho, Ze glukometr a testovaci prouzky spolu
Zspravne funguji, je tfeba pouzit kontrolni roztoky - testy.
& @ Postupujte pitom podle navodu v uzZivatelském manualu.
~ Rozmezi kontrolnich hodnot 1 a 2 (CTRL 1 a CTRL 2) jsou
< uvedena na tubé s testovacimi prouzky. Pro vétsinu potieb
= pfi selfmonitoringu postacuje pouziti kontrolniho roztoku
1. Pokud se domnivate, Ze systém nebo testovaci prouzky
nefunguji sprévné, mizete se pokusit ovéfit to provedenim
testu Grovné 2. Za ucelem ziskani potfebnych informaci ¢i
5 nakupu kontrolniho roztoku kontaktujte svého dodavatele.
=K potvrzeni vysledkl slouzi testy s kontrolnim roztokem 1,
OJEJIChZ vysledky by se mély pohybovat v rozmezi pro CTRL 1,
< as kontrolnim roztokem 2, které by mély byt v rozmezi pro
“‘ CTRL 2. Pokud provadlte testovani kontrolnim roztokem 1,
& ujistéte se vzdy, Ze jeho vysledky porovnévate skutecné s
S vysledky v tabulce rozmezi pro CTRL1 na vinété tuby.
z S POZOR! Pokud se vysledky vami provedenych kontrolnich
S testd pohybuji mimo stanovené rozmezi, NIKDY DALE
'3 NEUZIVEJTE systém k testovani své glykemie, nebot prav-
s dépodobné nefunguje spravné. V pripadé pochybnosti,
g kontaktujte svého dodavatele.

OMEZENI
[1] Testovaci prouzky Wellion MICRO a systém Wellion PDA
byly navrzeny, vyrobeny, otestovany a potvrzeny k efektiv-
\I'\I spole¢né funkci tak, aby poskytovaly presné a spravné
8 gvysledky méfeni vasi glykemie. Proto uZivejte spolecné
(Jen tyto dva produkty a zadny z nich nekombinujte s vy-
3 3 robky Jlnych znacek. [2] Testovaci prouzky Wellion MICRO
>—JSOLI urceny pro testovéani ze vzork( cerstvé pIné kapilarni
mkrve Nepouzivejte je proto k testovani vzorkt krevniho
Esera nebo plazmy [3] Nepouzivejte prouzky pro testovani
& unovorozencu. [4] Hodnoty hematokritu velmi vysoké (nad
& 55 %) nebo velmi nizké (pod 30 %) mohou zpisobit ziskani
= falesnych vysledkd. Abnormalni hodnoly svého hematokri-
Stu byste méli konzultovat se svym o3etfujicim Iékafem. [5]
= Abnormalné vysoké koncentrace pfipravku jako vitamin C,
paracetamol, kyselina mocové, L-dopa (levodopa), peroral-
ni antidiabetikum tolazamid ¢i jiné redukuijici latky mohou
zplisobit naméfeni fale$né vysSich hodnot glukézy v krvi.
S [6] Systém je testovan pro spravné a pfesné méreni kon-
Ncemram glukézy v plné kapilarni krvi v rozmezi 1,1 - 33,3
N mmol/I (20 - 600 mg/dl). [7] Pfitomnost lipidovych Castic v
> krvi (triglyceridy (triacylglyceroly) az 95 mmol/I (3 000 mg/
ff dl) a cholesterol az 13 mmol/I (500 mg/dl)) nema zadny vy-
& znamnéjsi vliv na vysledky testovéani koncentrace glukozy v
O krvi. [8] V provedenych studiich bylo prokazano, ze systém
& monitorace glykemie Wellion MICRO pracuje spolehlivé v
@ nadmofskych vyskach az 3 048 metrd. [9] MéFeni koncent-
Srace glukdzy v krvi systémem monitorace glykemie Wellion
3 MICRO by nemély provadét osoby ve vazném zdravotnim
= stavu. [10] Testy méfeni krevnich vzork( od pacienti v soku
nebo vazné dehydratovanych, nebo od nemocnych v hype-
rosmolarnim stavu (s ketézou i bez ni) nebyly provadény a
nedoporucuje se je proto systémem Wellion MICRO testo-
s vat. [11] \/sechny pouZité krevni vzorky a material pecllve
= zlikvidujte. Se vsemi krevnimi vzorky zachazejte jako s in-
& fekénim materialem. PFi manipulaci s uvedenymi materialy
< < dodrzujte viechna nafizena preventivni opatfeni.

Rev.

& VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY
Rl  Reprodukovatelnost, Presnost
zPI’I testovani reprodukovatelnosti bylo u deseti systéml

£ Z vysledki vyplynuly nasledujlcl odhady reprodukovatel-
nosti a pfesnosti méfeni:

Priimér mmol/l 21| 44|77 [113]170] 255
Standardni odchylka (mmol/l)
nebo koeficient variability (KV) 012 {3,2% 34%| 21% | 1,4% 1,4%

Dilci presnost

&S deseti systémy Wellion MICRO bylo provedeno vzdy de-
i set replikacnich testl ze tfi Sarzi prouzkd. Tyto testy byly
Bprovédény kazdodenné po celkovou dobu deseti dni. K
> testovani bylo pouzito kontrolnich roztok o tfech riznych
g koncentraclch Z vysledkd byly odvozeny nasledujici odha-

VA 2021/01

[10] Nao foram testadas amostras de sangue, e ndo é=
recomendado o seu uso, em pacientes severamente ®
hipotensos, em estado de choque ou que estejam emN
situagao de coma hiperosmolar hipoglicémico (com ou®
sem cetose) com o Sistema de Monitorizacao da Glicose 2
no Sangue Wellion MICRO. [11] Descarte cuidadosamente Q
as amostras de sangue e os materiais utilizados. Trate todas 3
as amostras de sangue como materiais infeciosos. Tome as z
devidas precaugdes ao descartar os materiais.
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Precisao

§ £5% £ 10% L15% CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
SarieA | 80/154(51,9%) | 139/154(90,3%) | 148/154(96,1%) || Repr

SarieB | 69/154(44,8%) | 134/154 (87,0%) | 148/154 (96,1%)

Sarze ( 78/154 (50,6%) | 139/154(90,3%) | 150/154 (97,4%)

Vysledky testovani piesnosti méfen pfi koncentraci glukézy mezi
1,7a33,3 mmol/L
V rozmezi + 0,83 mmol/L or + 15%

Sarze A 193/200 (96,5%)
Sare B 190/200 (95,0%)
Sarze C 196/200 (98,0%)
Celkovy
V rozmezi + 0,83 mmol/L or + 15%
579/600 (96,5%)

Kompletni instrukce naleznete v uzivatelském manualu pfi-
pojenému k vasemu glukometru.
Budete-li mit dal3i otazky, kontaktujte svého dodavatele.

ODKAZY
1. ADA Clinical Practice Recommendations. 2010
2. According to 1SO 15197:2013

Tiras Teste Wellion MICRO

PRINCIPIO E USO PRETENDIDO

As Tiras Teste de Glicose no Sangue Wellion MICRO séo
tiras finas com um sistema de reagente quimico e foram
concebidas para utilizar com o PDA da Wellion MICRO-
Pump, para medir a concentracao de glicose no sangue
total. A gota de sangue é aspirada para a zona de reagao
quando toca na extremidade da tira teste. A enzima
reage com a glicose no sangue e produz uma corrente
elétrica transitoria. A reagdo acontece na célula de reagao
e ¢ detetada pelo medidor. O medidor mede a corrente
e mostra o resultado do teste no ecra. As tiras teste sao
plasma-calibradas, para uma facil comparagdo com os
resultados laboratoriais.

As tiras teste sao para uso fora do corpo (Diagndstico
InVitro), para efeitos de teste. Foram desenvolvidas
para autoteste por pessoas com a diabetes e uso por
profissionais de satde.

COMPOSICAO
Cada tira teste contém os seguintes produtos quimicos
reativos: Glucose Oxidase < 25 Mediador IU < 300pug

Cada frasco de tiras teste contém um agente de secagem.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

[1] Nao armazene as tiras teste fora do frasco original. A
tampa deve estar bem fechada para preservar as condigoes
de utilizagdo das mesmas. [2] Guarde as tiras teste num
local fresco e seco a temperatura ambiente — 5-30°C (41-
86°F). Armazene longe do calor e da luz solar direta [3]
Nao congelar nem refrigerar [4] Para garantir resultados
precisos, utilize as tiras teste a temperatura ambiente [5]
Quando inserir a zona de contacto na porta da tira teste,
mantenha a face colorida da Tira Teste Wellion MICRO
virada para cima e a face branca para baixo. [6] Nao
armazene as tiras teste fora do frasco. As tiras teste devem
ser armazenadas no seu frasco original. A tampa deve estar
bem fechada. [7] Nao armazene ou utilize as tiras teste num
local humido (exemplo: casa de banho). [8] Ndo armazene
o medidor, as tiras teste ou a solugao de controlo perto de
lixivia ou produtos de limpeza que contenham lixivia. [9]
Nao coloque as tiras teste em outro frasco ou recipiente.
[10] Feche imediatamente o frasco apds retirar a tira teste.
[11] Utilize a tira teste imediatamente ap6s retirar do frasco.
[12] Néo utilizar as tiras teste apds o prazo de validade
impresso no frasco. A utilizagao de tiras teste fora do prazo
de validade pode dar resultados incorretos.

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

[13] O frasco de tiras teste deve ser utilizado durante os 6
meses apos a abertura. A data de validade do frasco, ap6s
a primeira abertura, é de 6 meses. Anote a data da primeira
abertura no rétulo do frasco.

PRECAUCOES

[1] As Tiras Teste sao para uso fora do corpo (Diagnostico
InVitro). As tiras devem ser utilizadas apenas para efeitos
de teste. [2] N&o utilizar as tiras teste apds o prazo de
validade impresso no frasco. Tiras teste fora do prazo de
validade podem dar resultados incorretos. [3] Nao utilize
tiras teste partidas, dobradas ou danificadas. Nao reutilizar
as tiras teste. [4] A amostra s6 deve ser aplicada na ponta
da tira teste. Para evitar resultados imprecisos, ndo aplique
sangue ou solugao de controlo na parte superior da tira. [5]
Descarte o frasco e as tiras teste nao utilizadas até 6 meses
apos a sua abertura. A exposicao constante ao ar pode
destruir os produtos quimicos presentes na tira teste. A sua
utilizagao pode gerar resultados incorretos. [6] Mantenha
o frasco das tiras teste longe de criangas e/ou animais. [7]
Consulte o profissional de satide que o acompanha antes de
fazer alteragbes ao seu plano de tratamento.

CONTEUDO
- Tiras Teste
« Bula

MATERIAIS NECESSARIOS PARA REALIZAGAO DO TESTE
NAO FORNECIDOS

« Medidor

« Lancetas Estéreis

« Dispositivo de Pun¢éo

« Solugao de Controlo

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Antes da primeira utilizagao, consulte o manual para
obter instrugdes completas sobre a recolha da amostra de
sangue.

1. Abra a tampa do frasco das tiras teste. Retire uma tira
teste do frasco. Para proteger as restantes tiras teste da
humidade, feche-o de imediato.

2. Efetuar o teste de glicose no sangue de acordo com as
instrucées.

3.Oresultado do teste de glicose no sangue surgird no ecra
do medidor. O resultado deverd estar dentro do intervalo
recomendado. O profissional de satide que o acompanha
deve recomendar o intervalo adequado ao paciente. Se
os resultados dos testes de glicose no sangue estiverem
fora do intervalo, peca aconselhamento ao profissional
de satde. Consulte sempre o profissional de satide que
0 acompanha antes de fazer alteragées ao seu plano de
tratamento.

IMPORTANTE: Os Sistemas de Monitorizagdo de Glicose
no Sangue Wellion MICRO permitem testes em local
alternativo: antebraco e palma da mao, em alternativa ao
teste da ponta dos dedos. Existem diferencas importantes
entre as amostras recolhidas na palma da méo ou
do antebrago e da ponta dos dedos que deve saber.
Informagdes importantes sobre o teste com amostras de
sangue recolhidas do antebrago e da palma da mao:

[11Quando os niveis de agticar no sangue sofrem alteragoes
repentinas, como apds uma refeigao, injecao de insulina ou
prética de exercicio fisico, a amostra de sangue obtida da
ponta dos dedos pode mostrar estas alteragdes com maior
precisao que outros locais de pungao.

[2] Sempre que uma medigao for realizada no intervalo de
2 horas ap6s uma refeicao, dose de insulina ou exercicio, ou
sentir que os niveis de glicose estdo a mudar rapidamente,
devera utilizar uma amostra de sangue recolhida da ponta
dos dedos.

[3] Sempre que desconfiar de uma hipoglicemia ou se tem
hipoglicemias assintomaticas, deve efetuar o teste com
uma amostra de sangue recolhida da ponta dos dedos.

VALORES ESPERADOS

A monitorizagao da glicose no sangue requer a ajuda de
um profissional de saide. Juntos, podem definir o intervalo
de valores esperados de glicose no sangue, organizar a
regularidade das medi¢oes e discutir o significado dos
resultados das mesmas.

Niveis de glicose no sangue expectaveis para pessoas sem
adiabetes:

& dy dili presnosti.
g —— Standardniodchylka (mmol) nebo Tempo _ Intervalo,mg/dL | Intervalo, mmol/I
Koeficient variability (KV) Jejum e Antes das Refeicdes | 70-100 3,9-5,6
22 0,06 mmol/| 2Horas Apds uma Refeicdo |Menosde 140 [Menos de7,8
Strip Lot 1 6,5 25% (CV) CONTROLO DE QUALIDADE

5 18,0 29% (CV) 0 seu medidor de glicose no sangue deve ser manuseado
5 22 0,07 mmoll cuidadosamente. Consulte o manual para obter instrugdes
& . - - detalhadas sobre os cuidados a ter com o medidor. O teste
S| Striplot2 65 2,4% (CV) com solugéo de controlo deve ser efetuado para verificar se
i 18,0 26% (CV) o medidor e as tiras teste estdo a funcionar corretamente.
I3 23 0,06 mmol/l Siga os procedimentos definidos no manual para efetuar
of c - um teste com solucdo de controlo. Os intervalos de
Z| stiplot2 64 3,2% (CV) solucdo CTRL1 e CTRL2 estao impressos na etiqueta do
E’ 18,0 2,8% (CV) frasco das tiras teste. A Solugao de Controlo de Nivel 1 é
2 suficiente para a maioria das necessidades de autoteste. Se

& Presnost systému desconfiar que o seu medidor ou as tiras teste podem nao

= Méfeni koncentrace glukozy ve vzorcich kapilarni krve od
200 acastnikl testu s uzitim systému Wellion MICRO pro-
vadél vyskoleny laborant (i). Kapilarni krev pro méfeni
glykemie byla odebirana z konecku prstt, predlokti a dlani.
_ Krevni vzorky z kone¢kd prstu tychz osob byly analyzovany
2rovnéz analyzatorem glykemie YSI, Model 2300 STAT PLUS
x ). Vysledky obou metod pak byly porovnany.

Vysledky linedrni regrese: systém Wellion MICRO (y) versus referencni YS! (x).

Funkce Slope | Funkee Intercept| R N
0,976 2,0435 0,9907

Pro referenéni méfeni YSI byly uzity vzorky krve odebrané
z konecku prstu

Rozmezi hodnot naméfenych z jednotlivych vzorki ode-
branych z konecku prstd pfi testovani glukometrem Welli-
on MICRO ¢inilo 1,1 - 33,3 mmol/I.

Misto odebrani vzorku
Konecek prstu
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Vysledky testovani presnosti méfen pii koncentraci glukdzy < 5,5 mmol/l
V rozmezi + 0,28 Vrozmezi + 0,56 Vrozmezi +0,83
mmol/L mmol/L mmol/L
76/138 (55,1%) 125/138 (90,6%) 134/138 (97,1%)

Vysledky testovani piesnosti méfeni pfi koncentraci glukézy = 5,5mmol/I
Vrozmezi 5 % Vrozmezi 10 % Vrozmezi 15%
227/462 (49,1%) 412/462 (89,2%) 445/462 (96,3%)

estar a funcionar corretamente, pode efetuar o teste com
a Solugao de Controlo de Nivel 2. Contacte o distribuidor
autorizado para obter mais informagbes acerca da
aquisicao de solugdes de controlo.

Para confirmacéo dos resultados, os testes da Solucao de
Controlo de Nivel 1 devem estar dentro do intervalo CTRL1
e os testes da Solugao de Controlo de Nivel 2 deve estar
dentro do intervalo CTRL2. Ao testar com a Solugao de
Controlo de Nivel 1, certifique-se de que esta a comparar
os resultados com o intervalo CTRL1 impresso na etiqueta
do frasco das tiras teste.

ATENGAO: Se o resultado do seu teste com solugdo de
controlo de qualidade ficar fora do intervalo de controlo
impresso no frasco da tira teste, NAO utilize o sistema para
testar o seu sangue. O sistema pode ndo estar a funcionar
corretamente. Se ndo conseguir solucionar o problema,
contacte o representante autorizado para obter ajuda.

LIMITACOES

[1] As tiras teste Wellion MICRO e o Wellion MICRO PDA
foram concebidos, testados e aprovados para trabalhar
eficazmente em conjunto e fornecer medicoes precisas
dos niveis de glicose no sangue. Nao utilize componentes
de outras marcas. [2] As tiras teste Wellion MICRO foram
concebidas para efetuar testes em sangue total capilar
fresco. Nao utilize amostras de soro ou plasma. [3] Nao
utilizar em neonatais. [4] Niveis de hematocrito muito
elevados (acima de 55%) ou muito baixos (abaixo de
30%) podem causar resultados incorretos. Consulte o

Vysledky testovani presnosti méfeni pfi koncentraci glukozy mezi
1,1233,3 mmol/L
V rozmezi + 0,83 mmol/L or + 15%
579/600 (96,5%)
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Uzivatelska studie

Podle 1SO 15197:2013? uzivatelska studie byla provedena
pomoci testovani tii 3arzi testovacich prouzku. Laiti Gcast-
nici studie i vyskoleni laboranti uZivali sytém monitorace
glykemie Wellion MICRO. Tato studie prokazala, e testo-
vani mohou provadét jak skoleni zdravotni pracovnici, tak
samotni pacienti.

pr ional de satide que o acompanha para saber os seus
niveis de hematécrito. [5] Niveis anormalmente elevados de
Vitamina C, Paracetamol, Acido Urico, L-Dopa, Tolazamida
ou outras substancias redutoras causarao, incorretamente,
resultados elevados de glicose no sangue. [6] O sistema
permite a medicao precisa dos niveis de glicose no sangue
total dentro do seguinte intervalo: 1.1 a 33,3 mmol/L
20 a 600 mg/dL). [7]1 As substancias gordurosas
[triglicéridos até 95 mmol/L (3.000 mg/dL) ou colesterol até
13 mmol/L (500 mg/dL)] ndo tém impacto significativo nos
resultados dos testes de glicose no sangue. [8] Os Sistemas
de Monitorizagao de Glicose no Sangue Wellion MICRO
foram testados e funcionam corretamente em altitudes
até 3.048 metros. [9] Nao é aconselhavel a utilizagao
dos Sistemas de Monitorizagédo da Glicose no Sangue
Wellion MICRO em pacientes severamente doentes.

Foram realizados dez ensaios com dez Medidores de
Glicose Wellion MICRO. No estudo foram utilizadas
amostras de sangue venoso com heparina em seis niveis
de concentragao.

Os resultados forneceram as seguintes estimativas para a
reprodutibilidade/precisao.

MEDIA mmol/| 21
Desvio-padrao (mmol/L) ou
Coeficiente de Variagao (CV)
Precisao Intermédia
Foram realizados dez ensaios replicados com trés lotes de
tiras teste em dez Medidores de Glicose Wellion MICRO.S
Os testes foram realizados todos os dias, durante dez dias. §
Foram utilizadas solucoes de controlo com trés niveis
de concentragdo. Os resultados forneceram as seguintes
estimativas de precisdo intermédia.

44|77 | 13[170] 255

0,12 13,2% | 3.4% | 21% | 1,4% | 1,4%
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o Desvio Padrao (mmol/l) ou =
Média mmol/ Coeficiente de Variagao (CV) s
oe1d 22 0,06 mmol/! 2
5
"Tem o 65 25% (V) E
180 29% (V) N
22 0,07 mmol/! >
%
Lote 2 das 65 24% (V) g
Tiras. 9
180 26% (CV) S
Lote3 d 23 0,06 mmol/I S
o ¢as 64 3,2% (V)
Tiras.
18,0 28%(CV)
Precisao

Um técnico especializado utilizou o Medidor de Glicose
no Sangue Wellion MICRO (y) para efetuar medicoes de
glicose no sangue capilar de 200 participantes. Para efetuar
o teste com o Medidor de Glicose no Sangue Wellion
MICRO, foram obtidas amostras de sangue capilar a partir
dos seguintes locais de pungdo: ponta dos dedos, palma
da méo e antebraco. Foram também analisadas amostras
dos mesmos individuos com o YSI Model 2300 STAT PLUS
Glucose Analyzer (x). Os resultados foram comparados.
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Resultados Lineares de Regressao: Wellion MICRO (y) vs. Referéncia YS! ()

Local de Obtengao " -
da Amostra Dedlive | Intercepgao R N
Ponta do Dedo 0,976 2,0435 0,9907 200

Foram utilizadas amostras da ponta do dedo para ag o
medigéo de referéncia YSI.

O intervalo de amostras utilizadas foi de 1,1 a 33,3 mmoI/LQ
para o Medidor de Glicose no Sangue Wellion MICRO com 2

amostra de sangue recolhida da ponta do dedo. ﬁ
Resultados da precisao do sistema para uma concentragao de glicose 5
<5,5mmol/L ]

Dentro de +0,28 Dentro de + 0,56 Dentro de + 0,83 §
mmol/L% mmol/L% mmol/L% s

76/138 (55,1%) 125/138 (90,6%) 134/138 (97,1%)

Resultados da precisao do sistema para uma concentragao de glicose

>5,5mmol/L
Dentro de 5% | Dentro de 10% | Dentro de 15%
2277462 (49,1%) I 412/462 (89,2%) I 445/462 (96,3%)

Resultados da precisao do sistema para uma concentracao de glicose entre
1,133,3 mmol/L
Dentro de + 0,83 mmol/L or + 15%
579/600 (96,5%)

Estudo de Consumo

De acordo com a norma ISO 15197:2013% foi realizado
um estudo de consumo com trés lotes de tiras teste.
Os participantes e o técnico utilizaram o Sistema de
Monitorizagao da Glicose no Sangue Wellion MICRO. O
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estudo mostrou que os testes podem ser efetuados por§
ambos os envolvidos. ;
Resultados da precisao do sistema para uma concentracao de glicose ,%H

<5,55 mmol/L <

+028mmol/l | =0,56mmol | 0,83 mmol/_[S

Lote dasTiras A | 29/46 (63,0%) 42/46 (91,3%) 45/46 (97,8%) 5
Lote dasTirasB | 25/46 (54,3%) 44/46 (95,7%) 45/46 (97,8%) [
Lote dasTiras C_| 23/46 (50,0%) 42/46 (91,3%) 46/46 (100,0%) |~

s

Resultados da precisao do sistema para uma concentracao de glicose

5,55 mmol/L
£5% +10% +15%
LotedasTiras A | 80/154(51,9%) | 139/154(90,3%) | 148/154(96,1%)
LotedasTirasB | 69/154 (44,8%) | 134/154(87,0%) | 148/154 (96,1%)
Lote dasTiras C | 78/154 (50,6%) | 139/154(90,3%) | 150/154 (97,4%)

Resultados da precisao o sistema para uma concentragao de glicose entre
1,1e33,3 mmol/L
Dentro de + 0,83 mmol/L or + 15%
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Lote dasTiras A 193/200 (96,5%)
Lote dasTiras B 190/200 (95,0%)
Lote das Tiras C 196/200 (98,0%)
Total
Dentro de + 0,83 mmol/L or + 15%
579/600 (96,5%)

Para obter mais instru¢oes de utilizagao, consulte o manual
incluido no seu medidor.

Para obter mais informagoes sobre este produto, contacte
orepresentante.

REFERENCIAS
1. ADA Clinical Practice Recommendations. 2010
2. According to I1SO 15197:2013
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SYMBOLE / SYMBOLS / SYMBOLY /
SIMBOLO

Wenden Sie sich an die
Gebrauchsanweisung / Consult
instructions for use / Pfe¢téte si navod
k obsluze / Consultar instrugoes de
utilizagao

Temperaturbegrenzung: 5 - 30 °C

/Temperature Limitation: 5-30°C/
Rozsah teplot 5-30°C/ Limites de

Temperatura
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Hersteller / Manufacturer / Vyrobce
/ Fabricante

In Vltro Dlagnostlsches

Jukt / In vitro di.
medical device / Zafizeni pro
testovani In Vitro / Dispositivo Médico
para Diagndstico InVitro
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(LOT) Chargennummer / Batch code /
Cislo 3arze / Lote

Ablaufdatum / Use by / Spotiebuijte
do / Prazo de Validade

Nicht wiederverwenden / Do not
reuse / Nepouzivejte opakované /
Nao Reutilizar

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden / Do not use if package
is damaged / NepouZivejte, pokud je
baleni poskozeno / Néo utilizar se a
embalagem se encontrar danificada
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Vorsicht, bitte lesen Sie die
beiliegenden Dokumente / Caution,
consult accompanying documents /
Upozornéni, prectéte si doprovodné
dokumenty / ATENCAOQ! Consulte os
restantes documentos

Artikelnummer / Catalogue number /
Katalogové ¢islo / Referéncia

Direktes Sonnenlicht vermeiden /

//T/\ Keep away from sunlight / Nedavejte
/.\\ na piimé slunce / Manter afastado da
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luz solar direta

Luftfeuchtigkeit / Humidity / Vihkost
/Humidade

Bevollméchtigter in der
Europaischen Gemeinschaft /
European Authorized Representative
Service / Evropsky Autorizovany
zastupce / Representante Europeu
Autorizado
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MicroTech Medical (Hangzhou) Co., Ltd.
No.9 Haishu Road, Yuhang District
Hangzhou, Zhejiang China

LOTUS NLB.V.
Koningin Julianaplein 10, Te Verd,
2595AA, The Hague, Netherlands
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THE MEDICAL SERVICES COMPANY

Service und Distribution:
MED TRUST Handelsges.m.b.H.
Gewerbepark 10,
7221 Marz, AUSTRIA
www.medtrust.at
www.wellion.at
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