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SWICHTIG: BITTE LESEN SIE DIESE INFORMATI-
°ON UND [HR WELLION GALILEO/LEONARDO

*GLU/KET HANDBUCH BEVOR SIE WELLION

GALILEO/LEONARDO KET TESTSTREIFEN VER-

WENDEN. FUR FRAGEN UND HILFESTELLUNGEN
o KONTAKTIEREN SIE BITTE DEN HERSTELLER.

EBESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG
2 Die Wellion GALILEO/LEONARDO KET Teststreifen
Zwerden gemeinsam mit dem Wellion GALILEO/
éLEONARDO GLU/KET Messgerat verwendet,
Eum die Konzentration der Blutketone in vené-
&sem Blut oder Kapillarblut zu messen. Wellion
& GALILEO/LEONARDO KET Teststreifen sind plas-
=makalibriert, um den Vergleich mit Laborergeb-
nissen zu erleichtern. Sie sind zur Selbstmessung
flir Personen zu Hause oder zur Verwendung in
-~ Mmedizinischen Einrichtungen durch Fachperso-
gnal gedacht. Die Wellion GALILEO/LEONARDO
ZKET Teststreifen sind nicht fir die Anwendung
2bei Neugeborenen oder fur die Diagnose einer
E‘dlabetlschen Ketoazidose geeignet.

EEINFUHRUNG

%Die Wellion GALILEO/LEONARDO KET Test-
sstreifen verwenden ein Enzym, um Blutketo-
=ne zu messen. Sobald Blut auf die Spitze des
Teststreifens gelangt, wird es in die Reakti-
onszone aufgesaugt. Das Enzym reagiert mit
B-Hydroxybutyrat im Blut und produziert
elektrischen Strom. Das Messgerdt misst die-
sen Strom und zeigt das Messergebnis nach
8 Sekunden an.

Zusammensetzung des Reagens
Jeder cm? des Teststreifens enthalt:
HBDH 1,5%
Elektronentransportsystem 20%
Nicht-reaktive Inhaltsstoffe 78,5%

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Der Wellion GALILEO/LEONARDO KET Teststrei-
fen wird auBerhalb des Kérpers angewendet. (IN
VITRO-diagnostische Verwendung).

[1] Verwenden Sie die Teststreifen nicht nach
deren Ablaufdatum. Bitte Uberpriifen Sie das
Ablaufdatum auf der Teststreifenpackung. [2]
Verwenden Sie keine nassen oder beschadigten
Teststreifen. [3] Teststreifen dlrfen nicht wie-
derverwendet werden. [4] Wenn Sie Symptome
haben, die sich nicht mit lhrem Messergebnis
decken und Sie alle lblichen Fehler wie im
Handbuch beschrieben ausschlieBen koénnen,
kontaktieren Sie bitte umgehend medizinisches
Fachpersonal. [5] Die Betriebstemperatur fir
das Messgerdt und die Teststreifen liegt zwi-
schen 10°C-40°C (50°F-104°F) [6] Falsche Mes-
sergebnisse konnen vereinzelt bei Personen, die
dehydriert sind, bei Personen mit extrem nied-
rigem Blutdruck, bei Patienten im Schock- oder
hyperglykédmischen-hyperosmolaren  Zustand
auftreten. [7] Messen Sie keine schwer kranken
Menschen mit Messgeraten zur Selbstmessung.
[8] Die Wellion GALILEO/LEONARDO KET Test-
streifen sind nicht fiir Messungen an alternativen
Korperstellen geeignet.

Lagerung und Handhabung

[1] Lagern Sie die Teststreifen zwischen 4°C - 30°C
(39°F - 86°F). Nicht einfrieren oder kiihlen. [2] Ver-
meiden Sie direktes Sonnenlicht. [3] Ungedffnete
Teststreifen sind bei korrekter Lagerung bis zum
auf der Teststreifenfolie gedruckten Ablaufda-
tum haltbar. [4] Das Ablaufdatum gilt bis zum
ENDE des Monats, der auf die Folie gedruckt ist.
[5] Verwenden Sie die Teststreifen nicht mit nas-
sen oder schmutzigen Handen.

Probenentnahme und Vorbereitung

Wellion GALILEO/LEONARDO KET Teststreifen
sind speziell fur die Verwendung mit frischem
Kapillarblut aus den Fingerspitzen und vendsem
Blut aus der Armvene entwickelt.

m Vendse Blutproben kénnen in
Heparinréhrchen gesammelt werden. [2] Plasma-
und Serumproben kénnen nicht verwendet
werden. [3] Die Messung muss sofort nach der
Gewinnung der Blutprobe durchgefiihrt werden.

Messvorgang

Sehen Sie das Kapitel ,Messen lhrer Blutketone”
im Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/KET Hand-
buch.

Erwartete Werte

Ein normaler Blutketonwert sollte unter
0,6 mmol/L liegen. Ein htherer Wert kann folgen-
de Ursachen haben:

[1] 0,6 bis 1,5 mmol/L - ein moderater Wert fur
Ketone und mdoglicherweise ein Indikator fir
Fettstoffwechsel und Gewichtsverlust, jedoch
nicht fuir ein Defizit an Insulin. Testen Sie spéter
erneut und kontaktieren Sie medizinisches Fach-
personal flr weitere Anweisungen. [2] 1,6 bis
3,0 mmol/L - ein hoher Wert von Ketonen und
ein Risiko fur diabetische Ketoazidose (DKA). Kon-
taktieren Sie sofort medizinisches Fachpersonal.
[3] Uber 3,0 mmol/L - ein ernstzunehmender
metabolischer Zustand, bei demmedizinische
Notversorgung notwendig ist. [4] Vereinbaren
Sie gemeinsam mit medizinischem Fachpersonal
einen geeigneten Zielbereich fiir Ketone fiir Sie.

Qualitatskontrolle

Fihren Sie Level 2 Kontrolllésungstests durch.
Folgen Sie dabei den Anweisungen im Hand-
buch. Sie kdnnen einen Test mit Kontrolllésung in
folgenden Fallen durchfiihren:

[1]1 Wenn lhre Teststreifen auerhalb der Lager-
temperatur oder des Luftfeuchtigkeitsbereiches
gelagert wurden. [2] Wenn Sie das Messgerat
zum ersten Mal verwenden. [3] Um |hre Mes-
stechnik zu tiben. [4] Wenn Sie |hr Messgerét fal-
len gelassen haben.

Verwenden Sie ausschlieBlich Wellion GALILEO/
LEONARDO KET Kontrolllésung. Die Messwerte
sollten innerhalb des Bereiches liegen, der auf
der Teststreifenpackung aufgedruckt ist. Wie-
derholen Sie Messungen mit der Kontrolllésung,
wenn Messwerte auBlerhalb des Kontrollbereichs
liegen. Messwerte kdnnen aus folgenden Griin-
den auBlerhalb des Kontrollbereichs liegen:

[1] Ungeeignete Technik beim Test mit Kont-
rolllésung. [2] Abgelaufene oder kontaminierte
Kontrolllosung. [3] Beschadigter Teststreifen. [4]
Fehlfunktion des Messgeréts

WICHTIG: WENN DAS MESSERGEBNIS WEITER-
HIN AUSSERHALB DES AUFGEDRUCKTEN ZIEL-
BEREICHES LIEGT, KONTAKTIEREN SIE 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 ge-
niigend Blut in die Reaktionszone aufgesaugt
wird. Bei zu wenig Blut wird ,E 2” angezeigt. Ver-
suchen Sie nicht, einen zweiten Blutstropfen auf
den Teststreifen aufzutragen. Entfernen Sie den
Teststreifen aus dem Gerat und testen Sie erneut
mit einem neuen Teststreifen. [3] Prifen Sie das
System mit einem Kontrolllésungstest. [4] Wen-
den Sie sich an das Kapitel ,Problembehebung”
im Handbuch fiir weitere Hinweise.

Einschrankungen

[1] Messen Sie NICHT mit Plasma- oder Serum-
proben. [2] Messen Sie NICHT bei Neugeborenen.
[3] Messen Sie KEINE arteriellen Blutproben. [4]
Hoéhen bis zu 3150m (10335 feet) beeinflussen
das Testergebnis nicht. [5] Hamatokritbereich:
20-60%.

Folgende Substanzen haben keinen signifikanten
Einfluss auf Ketontestergebnisse:

Paracetamol (bis zu 20 mg/dL £ 1,3 mmol/L),
Aceton (bis zu 10 mg/dL £ 1,7 mmol/L),
Acetoacetat (bis zu 20 mg/dL £ 2,0 mmol/L), As-
corbinséure (bis zu 6 mg/dL £ 0,3 mmol/L), Biliru-
bin (bis zu 20 mg/dL £ 0,3 mmol/L), Captopril (bis
zu 10 mg/dL £ 0,5 mmol/L), Cholesterin (bis zu
500 mg/dL £ 5,2 mmol/L), Kreatinin (bis zu 6 mg/
dL £ 0,5 mmol/L), Dopamin (bis zu 2 mg/dL £ 0,1
mmol/L), Glukose (bis zu 900 mg/dL £ 50 mmol/L),
Ibuprofen (bis zu 50 mg/dL £ 2,4 mmol/L), L-DO-
PA (bis zu 3 mg/dL £ 0,2 mmol/L), Methyldopa
(bis zu 7,5 mg/dL £ 0,4 mmol/L) N-Acetylcystein
(bis zu 10 mg/dL £ 0,6 mmol/L), Tetracyclin (bis zu
10 mg/dL £ 0,2 mmol/L), Tolazamid (bis zu 15 mg/
dL 2 0,5 mmol/L), Triglycerid (bis zu 1130 mg/dL
£ 12,8 mmol/L), Harnsaure (bis zu 20 mg/dL £ 1,2
mmol/L), EDTA (bis zu 180 mg/dL £ 6,2 mmol/L),
Heparin (bis zu 18 1U/mL), Salicylat (bis zu 60 mg/
dL £ 4,3 mmol/L), Tolbutamid (bis zu 100 mg/dL
£ 3,7 mmol/L), Metformin (bis zu 50 mg/dL £ 3,9
mmol/L), Galactose (bis zu 15 mg/dL£ 0,8 mmol/L),
Gentisinsaure (bis zu 5 mg/dL £ 0,3 mmol/L),
Hamoglobin (bis zu 500 mg/dL £ 0,1 mmol/L), Mal-
tose (bis zu 360 mg/dL £ 10,5 mmol/L), Xylose (bis
zu 100 mg/dL £ 6,7 mmol/L), Glutathion (rot) (bis
zu 12,3 mg/dL £ 0,4 mmol/L)

Leistungsbewertung

Genauigkeit

Eine Vergleichsstudie mit kapillarem und
vendsem Blut zwischen dem Wellion GALILEO/
LEONARDO GLU/KET Messsystem und dem
STANBIO B-Hydroxybutyrate LiquiColor® Test Kit
liefert folgende Daten:

[1] Genauigkeit fuir Kapillarblut
Anzahl der Messungen: 600

Bereich der Blutketonkonzentration:
0,14 bis 791 mmol/L

‘ Gesamt innerhalb + 0,23mmol/l & + 15%

| 598/600 (99,6%)

[2] Genauigkeit fiir venoses Blut
Anzahl der Messungen: 600

Bereich der Blutketonkonzentration:
0,14 bis 7,86 mmol/L

‘ Gesamt innerhalb + 0,23mmol/l & + 15%

597/600 (99,5%)

Prézision

3 Chargen Wellion GALILEO/LEONARDO KET
Teststreifen wurden fir die Reproduzierbarkeits-
studie verwendet. Venoses Blut in Heparin-Rohr-
chen wurde in 5 verschiedenen Konzentrationen
verwendet. Blutketonmessungen wurden fiir
einen Tag aufgezeichnet und ergaben 300 Daten-
punkte pro Konzentration; wie in der folgenden
Tabelle zu sehen:

[1] Prazision

&'}:Sasmiee'n 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Mittelwert (mmol/L) | 0,5 | 20 | 3,8 |62 | 7.3
S.D. (mmol/L) 0,07/0,090,15[0,20[0,24
CV% NA |43 393233

@

Ketonové testovaci prouzky
Wellion® GALILEO/LEONARDO

DULEZITE: NEZ ZACNETE POUZIVAT KETONO-
VE TESTOVACI PROUZKY WELLION GALILEO/
LEONARDO, PRECTETE SI, PROSIM, TENTO NA-
VOD A NAVOD K MERICIMU PRISTROJI WELLION
GALILEO/LEONARDO GLU/KET. MATE-LI NEJAKE
DOTAZY, KONTAKTUJTE VASEHO DODAVATELE
UVEDENEHO NA KONCI TOHOTO NAVODU.

UCEL POUZITI

Ketonovy testovaci prouzek Wellion GALILEO/
LEONARDO je ur¢en pro méfeni hladiny ketolatek
v Zilni nebo kapilarni pIné krvi méficim pfistrojem
Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/KET. Tento ke-
tonovy testovaci prouzek je kalibrovan na krevni
plazmu pro lepsi porovnani vysledkd s laborator-
nimi vysledky. Je ur¢en pro self-monitoring paci-
enty, kteri trpi diabetem a zdravotniky ¢i lékafi.
Ketonové testovaci prouzky Wellion GALILEO/
LEONARDO nejsou urceny k stanoveni glukézy u

novorozencd, pro diagnostiku nebo screening dia-
betu ¢i k diagnostikovani stavl souvisejicich s ketony
jako napt. diabeticka ketoacidéza (DKA).

uvob

Ketonovy testovaci prouzek Wellion GALILEO/
LEONARDO pouziva pro zjisténi obsahu ketolatek
v krvi enzymatické stanoveni. Jakmile se 3picka
testovaciho prouzku pfilozi ke kapicce krve, nasaje
se do reakéni zony prouzku. Enzym reaguje s beta-
-hydroxybutyratem v krvi a generuje tak elektricky
signal. Pristroj pak zméfi velikost vygenerovaného
elektrického proudu. Vysledek je zobrazen na disple-
ji pfistroje za 8 vtefin.

Slozeni reakéni latky

Kazdy cm? testovaciho prouzku obsahuje:
HBDH 1,5%

Transportni systém elektront 20 %
Nereaktivni pfisady 78,5 %

Upozornéni a Opatieni

Ketonové testovaci prouzky Wellion GALILEO/
LEONARDO jsou uréeny pro vnéjsi pouziti (diagnos-
tika IN VITRO).

[11 Nepouzivejte proslé testovaci prouzky. Datum
exspirace je uvedeno na nadobce s testovacimi
prouzky. [2] Nepouzivejte vlhké ¢i jinak poskozené
testovaci prouzky. [3] Nepouzivejte testovaci prouz-
ky opakované. [4] Mate-li pfiznaky, které neodpovi-
daji naméfenym vysledkiim a jestlize jste vyloucili
mozné chyby méfeni popsané v Navodu k obsluze,
ihned kontaktujte svého o3ettujiciho Iékafe. [5] Pro-
vozni teplota méficiho pfistroje a testovacich prouz-
ka je od 10 °C do 40 °C [6] Chybné vysledky méfeni
se mohou vyskytnout u dehydratovanych pacientt,
u lidi, s nizkym krevnim tlakem, u lidi v 3oku nebo
u jednotlivct trpicich hyperglykemickymi-hype-
rosmolarnimi stavy. [7] Nepouzivejte testy u kriticky
nemocnych pacientd. [8] Ketonové testovaci prouz-
ky Wellion GALILEO/LEONARDO nejsou urceny k mé-
Feni z alternativnich mist (AST).

Skladovani a manipulace

[1] Prouzky skladujte pfi teploté od 4 °C do 30 °C.
Nedavejte je do mraznicky a chrante pfed chladem.
[2] Nedavejte prouzky na pfimé slunec¢ni svétlo. [3]
Jsou-li skladovéany spravné vydrzi vam neoteviend
nadobka s testovacimi prouzky do doby exspirace.
[4] Mésic v datu exspirace znamena pouzitelnost
do KONCE tohoto mésice. [5] Nesahejte na testovaci
prouzky mokryma ¢i $pinavyma rukama.

Odbér vzorku a pfiprava

Ketonové testovaci prouzky Wellion GALILEO/
LEONARDO jsou navrzené pro méfeni s Cerstvou ka-
pilarni krvi odebranou z kone¢ku prstu a zilni plnou
krvi odebranou z paze.

[1]1 Vzorek plné zZilni krve Ize sbirat odbérovymi zku-
mavami s heparinem. [2] Nelze pouzit vzorky plaz-
my ¢&i krevniho séra. [3] Méfeni musi byt provedeno
ihned po odebrani vzorku krve.

Postup méfeni

V Névodu k obsluze va3eho pfistroje Wellion
GALILEO/LEONARDO GLU/KET se podivejte do kapi-
toly “Méfeni hladiny ketolatek v krvi”

Ocekavané hodnoty

Normalni hladina ketolatek v krvi je mensi nez
0,6 mmol/L. Je-li hladina vy33i, mlize to znamenat:
[110,6 az 1,5 mmol/L - mirné zvysena hladina ketola-
tek, ziejmé zpUsobena metabolismem tukd a tbyt-
kem vahy, nikoliv nedostatkem inzulinu. Méfeni opa-
kujte pozdéji a poradte se se svym lékafem. [2] 1,6
az3,0 mmol/L - vysoka hladina ketolatek, hrozi riziko
diabetické ketoacidézy (DKA), ihned kontaktujte své-
ho osettujiciho Iékare. [3] Nad 3,0 mmol/L - zavazny
metabolicky stav a je tfeba urgentni lékaiska péce.
[4] Va3 lékar vam sdéli, jaké hodnoty hladiny ketola-
tek v krvi jsou pro vas vhodné.

Kontrola spréavnosti méfeni

Provedte méfeni kontrolnim roztokem Urover 2:. Po-
stupujte podle Néavodu k obsluze. Méfeni kontrolnim
roztokem muazete provést tehdy, kdyz:

[1] Jestlize byly vase testovaci prouzky po néjakou
dobu skladovany mimo povoleny rozsah teplot a
vlhkosti. [2] Jestlize pouzivate vas méfici pfistroj po-
prvé. [3] Potiebujete procvicit techniku méfeni. [4]
Jestlize vam vas pfistroj upadl na zem.

Pouzivejte pouze ketonovy kontrolni roztok
Wellion GALILEO/LEONARDO. Vysledek méfeni
musi byt uvniti povoleného intervalu uvedeného
na nadobce s testovacimi prouzky. Neni-li tomu tak,
opakujte méfeni. Vysledek méfeni mimo povoleny
rozsah muze byt z nasledujiciho divodu:

[1]1 Chyba pii méfeni kontrolnim roztokem. [2] Prosly,
¢&i znecistény kontrolni roztok [3] Poskozeny testova-
ci prouzek [4] Zavada méficiho pfistroje

DULEZITE; JE-LI VYSLEDEK MERENI STALE MIMO
POVOLENY ROZSAH, KONTAKTUJTE VASEHO DO-
DAVATELE UVEDENEHO NA KONCI TOHOTO NA-

Reseni problémii

[1] Ujistéte se, Zze neni testovaci prouzek pro§ly4 [2]
Ujistéte se, ze krev vyplnila celou reakéni zonu testo-
vaciho prouzku. Je-li krve malo, objevi se na displeji
“E 2", NEPRIDAVEJTE druhou kapku krve. Tento testo-
vaci prouzek zlikvidujte a provedte méfeni s novym
prouzkem. [3] Zkontrolujte systém pomoci kontrol-
niho roztoku. [4] Vice informaci najdete v kapitole
“Reseni problém” v navodu ke svému méficimu
pfistroji.

Omezeni
[1] NEPOUZIVEJTE plazmu nebo krevni sérum [2]
NEPOUZIVEJTE u novorozencti [3] NEPOUZIVEJTE
tepennou krev. [4] Nadmoi'ska vyska do 3150 m nijak
neovlivni vysledek méfeni. [5] Rozsah hematokritu:
20-60 %

Nasledujici latky nemaji zédny vyrazny vliv na vysle-
dek méfeni hladiny ketolatek v krvi:

Acetaminofen - paracetamol (az 1.3 mmol/l), Aceton
- dimethylketon (az 1.7 mmol/l), Acetoacetat -
kyselina acetyloctovd (az 2.0 mmol/l), Kyselina
askorbova (az 0.3 mmol/l), Bilirubin (az 0.3 mmol/l),
Captopril - kaptopril (az 0.5 mmol/l) , Cholesterol
(az 5.2 mmol/l, Kreatinin (az 0.5 mmol/l), Dopamin
(az 0.1 mmol/l), Glukéza (az 50 mmol/l), Ibuprofen
(az 2.4 mmol/l), L-DOPA (az 0.2 mmol/l), Methyl-
Dopa (up to 0.4 mmol/L), N-acetylcystein — NAC (az
0.6 mmol/l), Tetracyklin (az 0.2 mmol/l), Tolazamid
(az 0.5 mmol/l), Triglycerid - triacylglycerol (az 12.8
mmol/l), Kyselina mocovéd (az 1.2 mmol/l), EDTA -
kyselina ethylendiamintetraoctovéd/ edetova (az 6.2
mmol/l), Heparin (az 18 IU - mezinarodnich jednotek/
ml), Salicylat sodny (az 4.3 mmol/l), Tolbutamid (az
3.7 mmol/l), Metformin (az 3.9 mmol/l), Galaktoza
(az 0.8 mmol/l), Kyselina gentisova (az 0.3 mmol/l),
Hemoglobin (az 0.1 mmol/l), Maltéza (az 10.5 mmol/l),
Xyldza (az 6.7 mmol/l), Glutathion (¢erveny) (az 0.4
mmol/I)

Analytické parametry

Pfesnost
Regresni analyza porovnavani vysledkd kapilar-
ni krve byla provedena mezi pfistrojem Wellion
GALILEO/LEONARDO GLU/KET a pfistrojem STAN-
BIO RB-Hydroxybutyrate LiquiColor® s nasledujicimi
vysledky:

[1] Ptesnost pro kapilarni krev
Pocet méfeni: 600
Rozsah métenych vzorku: 0,14 az 7,91 mmol/L

‘ Celkova korelace pro odchylku + 0,23 mmol/L & + 15% ‘
598/600 (99,6%)
[2] Pfesnost pro venézni krev

Pocet méfeni: 600
Rozsah métenych vzorku: 0,14 az 7,86 mmol/L

‘ Celkova korelace pro odchylku + 0,23 mmol/L & + 15% ‘
\ 597/600 (99,5%) |

Preciznost

Pro studii opakovatelnosti méfeni byly pouzity
tfi Sarze ketonovych testovacich prouzkd Wellion
GALILEO/LEONARDO. Zilni heparinizovand krev
byla pouzita v péti riznych koncentracich. Méfeni
hladiny ketolatek v krvi bylo zaznamenavano béhem
jednoho dne, ¢imz se ziskalo 300 méfeni pro kazdou
koncentraci, viz nasledujici tabulky:

[1] Preciznost

Pocet méreni: 300 300|300 300|300
Sttedni hodnota (mmol/L)| 0,5 | 20 | 3,8 | 6,2 | 7,3
S.D. (mmol/L) 0,07|0,09|0,15|0,20|0,24
CV% NA|43[39|32|33

&

Wellion® GALILEO/LEONARDO
merilni listi¢i za ketone

POMEMBNO; PROSIMO, DA PRED UPORABO ME-
RILNIH LISTICEV WELLION GALILEO/LEONARDO ZA
KETONE PREBERETE TO INFORMACIJO IN NAVODI-
LA ZA UPORABO MERILNIKA WELLION GALILEO/
LEONARDO. CE IMATE KAKSNA VPRASANJA ALI
POTREBUJETE POMOC, SE, PROSIMO, OBRNITE NA
POOBLASCENEGA PREDSTAVNIKA, KI JE NAVEDEN
NA KONCU TE PRILOGE.

UPORABA

Merilni listici Wellion GALILEO/LEONARDO za ketone
se uporabljajo skupajz merilnikom Wellion GALILEO/
LEONARDO GLU/KET za merjenje koncentracije ke-
tonov v venski ali kapilarni polni krvi. Merilni listici
Wellion GALILEO/LEONARDO za ketone so za lazjo
primerjavo z laboratorijskimi rezultati umerjeni na
plazmo. Namenjeni so za domaco (samokontrola
sladkornih bolnikov) in strokovno uporabo (zdra-
vstveni delavci). Merilni listi¢ Wellion GALILEO/
LEONARDO za ketone v krvi ni namenjen za uporabo
pri novorojenckih ali za diagnosticiranje bolezni, po-
vezanih s ketoni, kot je diabeti¢na ketoacidoza (DKA).

uvoD

Merilni listi¢ci Wellion GALILEO/LEONARDO upora-
bljajo encim za merjenje ketonov v krvi. Ko se kri
dotakne konice merilnega listi¢a, stece v reakcijsko
obmodje. Encim reagira z beta-hidroksibutiratom v
krvi in ustvari elektricni tok, ki ga merilnik izmeri. Na
merilniku se rezultati izpisejo v 8 sekundah.

Sestava reagenta

Vsak cm? merilnega listica vsebuje:

HBDH 1,5% (hidroksibutirat dehidrogenaza),
prenos elektronov 20 %,

nereaktivne sestavine 78,5 %.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Merilni listi¢i Wellion GALILEO/LEONARDO za ketone
se uporabljajo zunaj telesa (za IN VITRO diagnostici-
ranje).

[1] Prosimo, da na plastenki z merilnimi listici preveri-
te rok uporabe. Ce je ta pretekel, jih ne uporabljajte.
[2] Ne uporabljajte vlaznih ali poskodovanih listicev.
[3]1 Merilnih listicev ne smete ponovno uporabiti. [4]
Ce imate bolezenske znake, ki so v nasprotju z vasimi
rezultati merjenja in ste izlocili pogoste napake, na-
vedene v priro¢niku za uporabo, se takoj obrnite na
svojega zdravstvenega delavca. [5] Merilnik in meril-
ne listice lahko uporabljate na temperaturi od 10 °C
do 40 °C. [6] Nepravilni rezultati se lahko pojavijo pri
posameznikih, ki so izsuseni ali v Soku in pri bolnikih
z resno hipotenzijo (z zelo nizkim krvnim tlakom) ali
s hiperglikemi¢nim-hiperosmolarnim stanjem. [7] Z
merilnikom ne preverjajte kriti¢no bolnih bolnikov.
[8] Merilnih listicev Wellion GALILEO/LEONARDO nis-
mo vrednotili za kri, odvzeto iz alternativnega mesta
odvzema (AST).

Shranjevanje in ravnanje

[1] Merilne listi¢e hranite na temperaturi od 4 °C do
30 °C. Ne zamrzujte in ne hranite v hladilniku. [2] Ne
hranite jih na neposredni son¢ni svetlobi. [3] Neod-
prti merilni listi¢i so uporabni do roka zapadlosti,
natisnjenega na foliji merilnega listica, ¢e se pravilno
hranijo. [4] Mesec, natisnjen na etiketi, pomeni za-
padlost KONEC navedenega meseca. [5] Z merilnimi
listici ne ravnajte z vlaznimi ali umazanimi rokami.

Odvzem vzorca in priprava

Merilni listi¢i Wellion GALILEO/LEONARDO za ketone
se uporabljajo samo s svezo kapilarno polno krvjo,
odvzeto iz prsta in z vensko polno krvjo, odvzeto iz
roke.

[1] Vzorce venske polne krvi lahko odvzamemo z
epruvetami s heparinom. [2] Vzorcev plazme in seru-
ma ne smete uporabljati. [3] Merjenje morate opravi-
ti takoj po odvzemu vzorca.

Merilni postopek

V navodilih za uporabo merilnika Wellion GALILEO/
LEONARDO GLU/KET si oglejte razdelek »Merjenje
ketonov v krvic.

Pri¢cakovane vrednosti

Normalna pri¢akovana vrednostketonov v krvue pod
0,6 mmol/L. Ce se koncentracija ketonov povisa, to
lahko pomeni naslednje:

[1] 0,6 do 1,5 mmol/L - zmerno povisana raven ke-
tonov; verjetno kaze na presnovo mascob in izgubo
teze, ne pa tudi na pomanjkanje inzulina; ponovite
merjenje kasneje in se za nasvet obrnite na svojega
zdravnika. [2] 1,6 do 3,0 mmol/L - visoka raven keto-

nov; nevarnost diabeti¢ne ketoacidoze (DKA) (ketoni
v krvi in urinu); takoj se obrnite na svojega zdravnika.
[3]1 Nad 3,0 mmol/L - resno stanje presnove, pri kate-
rem je nujno potrebna zdravstvena oskrba. [4] Pos-
vetujte se z zdravstvenim osebjem, da boste dolo¢ili
za vas primerno obmogje ketonov v krvi.

Kontrola kakovosti

Opravite merjenje s kontrolno raztopino stopnje
2. Upostevajte navodila za uporabo. Merjenje s
kontrolno raztopino (¢e Zelite) lahko opravite:

[1] Ce ste hranili merilne listice pri temperaturi in
vlagi, neprimerni za shranjevanje. [2] Ce merilnik
uporabljate prvi¢. [3] Da vadite svojo merilno
spretnost. [4] Ce vam je merilnik padel na tla.

Uporabljajte samo kontrolno raztopino Wellion
GALILEO/LEONARDO za ketone. Vasi merilni rezultati
morajo biti znotraj kontrolnega obmogja, natisnje-
nega na skatli z merilnimi listi¢i. Ponovite merjenje
s kontrolno raztopino, ¢e so merilni rezultati zunaj
tega obmogja. Rezultati so lahko zunaj obmo¢ja za-
radi naslednjih razlogov:

[1]1 Nepravilna tehnika pri merjenju s kontrolno te-
ko¢ino. [2] Kontrolna raztopina s prete¢enim rokom
uporabe ali onesnazena. [3] Merilni listi¢ je poskodo-
van. [4] Merilnik ne deluje pravilno.

POMEMBNO: CE JE REZULTAT SE VEDNO ZUNAJ
OBMOCJA, NATISNJENEGA NA EMBALAZI, SE OBR-
NITE NA POOBLASCENEGA TRGOVCA, NAVEDENE-
GA NA KONCU TE PRILOGE.

Odpravljanje tezav

[1] Prepri¢ajte se, da ni potekel rok zapadlosti. [2]
Prepricajte se, ali je kri napolnila reakcijsko obmogje.
Ce je premalo krvi, se bo na zaslonu izpisalo »E 2«. NE
dodajte 3e ene kapljice krvi. Iz merilnika odstranite
merilni listi¢ in ponovite merjenje z novim merilnim
listicem. [3] Delovanje sistema preverite s kontrolno
raztopino. [4] Oglejte si navodila za uporabo, razde-
lek »Redevanje tezav.

Omejitve
[11 NE uporabljajte vzorcev plazme ali seruma. [2]
NE merite krvnih vzorcev novorojenckov. [3]1 NE me-
rite vzorcev arterijske krvi. [4] Nadmorska visina do
3150 m ne vpliva na rezultat. [5] Razpon hematokrita:
20-60 %.

Spodaj navedene snovi nimajo pomembnega vpliva
na rezultate merjenja ketonov v krvi:

Acetaminofen (do 1,3 mmol/L), Aceton (do
1,7 mmol/L), Acetoacetat (do 2,0 mmol/L), Askor-
binska kislina (do 0,3 mmol/L), Bilirubin (do 0,3
mmol/L), Kaptopril (do 0,5 mmol/L), Holesterol (do
5,2 mmol/L), Kreatinin (do 0,5 mmol/L), Dopamin
(do 0,1 mmol/L), Glukoza (do 50 mmol/L), Ibuprofen
(do 2,4 mmol/L), L-DOPA (do 0,2 mmol/L), Metildopa
(do 7,5 mg/dL), N-acetilcistein (do 0,6 mmol/L), Tetra-
ciklin (do 0,2 mmol/L), Tolazamid (do 0,5 mmol/L),
Trigliceridi (do 12,8 mmol/L), Se¢na kislina (do
1,2 mmol/L), EDTA (do 6,2 mmol/L), Heparin (do 18
1U/mL), Salicilat (do 4,3 mmol/L), Tolbutamid (do 3,7
mmol/L), Metformin (do 3,9 mmol/L), Galaktoza (do
0,8 mmol/L), Gentizinska kislina (do 0,3 mmol/L), He-
moglobin (do 0,1 mmol/L), Maltoza (do 10,5 mmol/L),
Ksiloza (do 6,7 mmol/L), Glutation (rde¢i) (do 0,4
mmol/L)

Podatki o vrednotenju delovanja

Tocnost

Studija primerjave venske in kapilarne krvi med siste-
mom Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/KET in kom-
pletom za merjenje STANBIO B-Hydroxybutyrate
LiquiColore® Test Kit je pokazala naslednje rezultate:

[1] To¢nost za kapilarno kri
Stevilo od¢itkov: 600
Obmogje vzorcev: 0,14 do 7,91 mmol/L

I Skupaj v + 0,23 mmol/L &+ 15 % |
| 598/600 (99,6%) |

[2] To¢nost za vensko kri
Stevilo od¢itkov: 600
Obmogje vzorcev: 0,14 do 7,86 mmol/L

‘ Skupaj v + 0,23 mmol/L &+ 15 % ‘
| 597/600 (99,5 %) |

Natancnost

Za Studijo ponovljivosti v posamezni seriji smo po-
rabili 3 komplete merilnih listicev Wellion GALILEO/
LEONARDO za ketone. Vensko kri v epruvetah s he-
parinom smo uporabili v 5 razli¢nih koncentracijah.
Meritve ketonov v krvi smo belezili 1 dan in dobili
300 podatkovnih tock za vsako koncentracijo; kot je
razvidno v spodnji tabeli:

[1] Natan¢nost

Stevilo od¢itkov: 300 | 300|300 | 300 | 300
Srednja vrednost 05]201(38!62]73
(mmol/L)

S.D. (mmol/L) 0,07|0,09|0,15(0,20(0,24
CV % NA|43[39|32]|33
Wellion® GALILEO/LEONARDO tawvigg
HETPNONG KETOVWV

ZHMANTIKO: MAPAKAAQ AIABAXTE AYTEX

TIX NAHPOOOPIEX KAl TO BIBAIO OAHTIQON
TOY METPHTH WELLION GALILEO/LEONARDO
GLU/KET MNPIN XPHXIMOMOIHXETE TIX TAINIEX
METPHXHX KETONHX AIMATOX WELLION GALILEO/
LEONARDO. MNAPAKAAOYME ENIKOINONHXTE
ME TON E=OYXIOAOTHMENO ANTINPOXQMNO
MAX MOY ANAOEPETAI XTO TEAOX AYTOY TOY
ENOETOY.

MPOOPIZOMENH XPHZH

O1 Tawieg pétpnong ketévng Wellion GALILEO/
LEONARDO mpoopilovtal yia xprion He TOV
petpnty Wellion GALILEO/LEONARDO  GLU/KET
yla Tov €Aeyxo Twv emMmESWV KETOVNG OF OAIKO
PAERIKSG aipa 1 ONKO TPIXOESIKG aipa. O Tawvieg
pétpnong ketovng Wellion GALILEO/LEONARDO
gival BaBuovounuéveg o mMAGOpa yia TV €0KOAN
oUYKPION HE EPYACTNPIAKES TIHEG. MpoopilovTtal yia
Kat'oikov autopétpnon SlafnTiIKWY atopwv R yia
xprion o€ kKAwikd mepIBAAov amd emayyeAUaTieg
vyeiag. Ot Tawvieg keTovng aipatog Wellion GALILEO/
LEONARDO 6ev mpoopilovtal yia xprion o€ veoyva
A yia ™ Sidyvwon acBeviwv mou oxetiovTal pe TIg
KETOVEC OTIWG N S1aBnTikn KeTo&éwon (AKO)

EIZArQrH

Ot Tawieg Ksrovnc Wellion GALILEO/LEONARDO
Xpnowonotodv  évlupa  yia TN pETPNON NG
KeTovne oto aipa. Otav o aiua akoupmnrioel
otV Akpn TNG Tawiag HETPNONG, amoppopaTe
otnv {wva avtidpaong. To éviupo avtdpd pe
™ B-udpouPoutnpdtn OTO aiga Kar TAPAyEl
NAEKTPIKO pevpa. O HETPNTAG HETPA TO pevpa. O
HeTPNTAG SeiXvel To amoTtéNeopa o€ 8 SeuTepOAenTa.

Xnuikn cuatacn avtidpactnpiou
KaBe ex? mepiéyel:

HBDH 1,5%

HAekTpdvIa peTagpopac 20%
Mn-avTidpwvTta ouoTatikd 78,5%

Mpos&idomoioeig Kat MPoPUAAEELG

Ot Tawieg pétpnong ketovng Wellion GALILEO/
LEONARDO a@opoUv Xprion OTo €EWTEPIKG TOU
oWPATOC (S1ayVWOTIKA XPrion in vitro)

[11 Mn xpnoldomomiTe TIG TaAWVIEC HETA TNV
nuepopnvia AR&NG Toug. MapakaloUpe eNéyyxeTe
™V nuepopnvia ARENC OTO KOUTI TWV TAVIWV.
[2] Mn xpnoiuomoTe Tawvieq mou eival LYPEC 1
XTumnuéveg. [3] Mnv emavaypnoIUOTTOIATE TIG TAIVIEG.
[4] Av éxete oupmtpata mou Sev gival oUPPWvVaA
HE TA QMOTENéOHATA TNG METPNONG OAG KAl EXETE
£€aleipel Ta ovvnBn AGBn mou avagépovtal aTov
08nyd xprone, KaAEoTe Tov 1aTPO 0ag apéowc. [5]
To evpog BeppoKPATiag KATA TN XPron TOU HETPNTH
Kal Twv TAVIWV PETpnong eivatl petagy 10°C-40°C
(50°F-104°F). [6] AdBog amoteAéopata pmopei va
TpokUpouv oe acBeveic mou gival apudatopévol,
UTIOTOCIKOU, OE OOK, 1 Of  UEPYAUKAIMIKO-
UTTEPOOPWTIKO KABEOTWC. [7] Mnv petpdte aoBeveic
oe Kkpiopn katdotaon [8] Ot tawvieg pétpnong
ketovng aipatog Wellion GALILEO/LEONARDO &ev
€xouv e&etacBel yia pétpnon amé evOAAAKTIKO
onueio.

AmoBrikeuon Kat Xprion

[11 Anobnkeveote TIC Tawieq METPNONG OE
Oeppokpacia petafy 4°C - 30°C (39°F - 86°F).
Mnv TG Katauxete Kat pn Palete oto Yuyeio.
[2] AmoBnkeveote oe onueio mou Sev To PAémel
amevbeiag o HAoG. [3] Ot KAEIOTEG OUOKELATIES
otav amobnkevovTal CWOTA TTAPANEVOUV OTABEPEG
HEXPL TNV NuEPoUNnVia AN mou avaypdagetal oto
TEPITUNY A TWV TAVIWV. [4] O uvag mou avagépeTal
OTNV ETIKETA APOPA TNV TEAEUTAID NUEPA TOU PNVOG.
[5] Mnv ayyilete TV Tawvia pe BpwHIKa  uypd xépla.

Awadikacia aipoAnyiag Kat mpoeTolpacia

Ou tawieg pétpnong ketovng Wellion GALILEO/
LEONARDO éxel oxedlaotei €81kd yla xprion He
PPEOKO TPIXOEISIKO ONKO aipa mou AapBdvetal and
T0 akpoddaxtulo Kat pe QAEPIKO ONIKO aipa mou
Aappavetat amo tov Bpayiova.

[11 Aciypa @AePikol  OAIKOU  QipaTOG MmOpE(
va OuMexBei pe owlrveg umapivng. [21 Mnv
xpnotpomotrte MAdopa iy 0pd aipatoc. [3]1 H pétpnon
TIPETEL VA YIVEL APEOWG PETA TN ARYN Tou SEiyHaToq.

Aadikacia pétpnong
Agite «<METPWVTAG TNV KETOVN aipaTog» oTov 0dnyo
xpriong Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/KET.

Avapgvopeva anotedéopata

Ta  @uolohoylikd  emimeda  Ketdvng  aipatog
avapévovtal petafv 0,6 mmol/L. Av ta enineda
auénbouy, umopei va onpaivel oti:

[11 0,6 wg 1,5 mmol/L - Ama eminmeda KeTOVNG Kal
mbavwg Seixvel PeTaBOMOpMO Aimoug Kal amwAela
Bdapoug, aA\d ox1 coPapry éAAewpn oe VOOUAIVN,
HeETPioTE avd apydTEPA Kal EMIKOVWVAOTE HE
Tov Bepamovta 1aTpd ocag yla Ouppoulés. [2]
1,6 w¢ 3,0 mmol/L - upnAd emineda KeTdVNG Kal
umo Tov Kivbuvo dlapnTikr¢ Keto&éwong (DKA),
EMIKOWWVIOTE UE TOV BgpdmovTa 1atpd oag Apeoa.
[31 Avw Ttwv 3,0 mmol/L -coPapri petaBolikn
KATAOTOON Kal €ival amapaitn™n n €KTAKTN 1ATPIKA
ppovtida. [4] ZuppouleuTeite Tov BepdmovTa 1lATPO
0a¢ Ylo va KATOVONOETE TOLO €ival To emBuunto
emimedo KETOVNG QIATOG yia €00,

MotoTikd¢ €Aeyxog

ENéyéte pe 1O StdAupa  eléyxou EmméSou 2.
Akohoubriote Ta Prjpata ot Odnyieq Xprioewg.
Mrmopeite va Kavete éeyxo Me Sidhupa eleyxou
otav:

[11 Av o1 tawieq pétpnong amobnkevovtal oe
Oeppokpacia 1 oe emimeda uypaciag €KTOG Twv
emBupntwv. [2] Otav XpnOIUOTOIEITE TOV METPNTA
yla mpwtn @opd. [3] NMa va ekmaudeuteite otn
Sladikacia pétpnong. [4] Av oag mEGEL O HETPNTHG.

XPNOIUOTIOIROTEUOVOTOSIAAUHAENEYXOUKETOVNGTOU
Wellion GALILEO/LEONARDO. Ta amoteAéopata
TIPEMEL VA €ival EVTOC TOU EDPOUG TTOU AvaypAPETAl
Tavw oTo Qualidlo Twv Taviwy. Emavarapete tov
€Neyxo av To amoTtéeopa Sev gival evidg opiwv. Ta
QAMOTEAECHATA UITOPEI VA EiVal EKTOG Opiwv éav:

[1] AdBog¢ Ttexvikn o€ pétpnon pe Stalupa eéyxou
[2] To StdAupa eNéyxou givat Anypévo 1} poAuouEVO
[31 H tawia nArav xtummpévn [4] O petpntig
Suohertoupynoet

THMANTIKO: EAN TO AMOTEAEXMA XYNEXIZE|
NA EINAI EKTOX TON ANAOEPOMENQN TIMON EY-
POYZ, ENMIKOINONHXTE ME TON AIANIZTEYMENO
ANTINPOZQMO NOY ANAGEPETAI XTO TEAOX TOY
OYAAAAIOY.

Enilvon mpofAnudtwv

[1] EmBeBaiwoTe oTI Ol TAWViEG HETPNONG SEV éxouV
M&el. [2] ZiyoupeuTeite ot TO aipa Ba MAnpwoeL T
{wvn avtidpaon. H évdei€n “E 2" Ba eupaviotei av
Sev emapkei 1o aipa. MHN Balete Sevtepn otayova
aipatog. BydAte tnv taivia amd tov HeTpNTH Kat KAVTE
véa pétpnon pe véa tawvia petprong. [3]1 EAéyéte o
oUoTNUA pe To Stalupa eNéyxou. [4] Avatpéte otnv
«Emiduon mpoPAnuatwv» otov Odnyd Xpriong yia
TIEPIOCOTEPA OTOIXEIQ.

Neplopiopoi

[11 MHN xpnotpomotrite mAdopa 1y opd aipatog. [2]
MHN xpnotgormote og Seiypata amd veoyévvnrta.
[31 MHN xpnowomoijte o€ aptnplakd Seiypa
aipatoc. [4] Yyopetpo €wg 3.150 pétpa (10.335
mod1a) Sev Ba emnpedoel To amotéleoua [5]1 EUpog
alpatokpitn: 20-60%.

Ol mapakdtw ouaieg Sev €xouv oNUAVTIKN emidpacn
OTO AMOTENEGHA TNG HETPNONG KETOVNG AiHATOG:

AkeTapvo@aivn (w20 mg/dL), Aketévn (éwg 10 mg/
dL), AKeTo&IKS (¢wg 20 mg/dL), AokopPikéd ofu (Ewg
6 mg/dL), XohepuBpivn (¢wg 20 mg/dL), KamrtompiAn
(wg 10 mg/dL), XoAnotepdAn (éwg 500 mg/dL),
Kpeatwivn (éwg 6 mg/dL), Ntomapivn (wg 2 mg/
dL), Mukoln (wg 900 mg/dL), IBounpogaivn (Ewg
50 mg/dL), L-DOPA (éwg 3 mg/dL), MeBuAvtoéma
(wg 7,5 mg/dL), N-aketuhokuoTeivn (Ewg 10 mg/
dL), TetpakukAivn (fwg 10 mg/dL), ToAalapidn
(wg 15 mg/dL), Tptyhukepidia (¢wg 1130 mg/dL),
QOupik6 o0&V (¢wg 20 mg/dL), EDTA (¢w¢ 180 mg/dL),

Hnapivn (éwg 18 1U/mL), ZaMkuAikéd (éwg 60 mg/
dL), ToABoutapidn (éwg 100 mg/dL), Metpoppivn
(éwg 50 mg/dL), lahaktoln (éwg 15 mg/dL), Fevtioiko
08U (€w¢ 5 mg/dL) , Aipoopaipivn (éwg 500 mg/dL),
Mahtéln (€wg 360 mg/dL), Zuhdln (éwg 100 mg/dL),
Moutabeiovn (Kokkvo) (¢wg 12,3 mg/dL)

Zroixeia a§loAdynong anédoong

Akpifeia

H ouykpitikiy peNéTN o€ TPIXOEISIKO PAEPIKO aipa
avapeca oto  ovotnua  GALILEO/LEONARDO
GLU/KET «kat oto STANBIO R-Hydroxybutyrate
LiquiColor® Test Kit £pepe Ta mapakdtw
anoteAéopata:

[1]1 AkpiBela yia Tpixoe1dikd
Ap1Opog peTprioewv: 600
EUpo¢ Seiypatog: 0,14 wg 7,91 mmol/L

‘ SUVONIKA €VTOG: + 0,23 mmol/L & + 15% ‘
| 598/600 (99,6%) |
[2] AkpiBela yia pAeBikd

Ap1Bud¢ petprioewv: 600

EUpog Seiypatog: 0,14 wg 7,86 mmol/L

‘ ZUVONKA eVTOG: + 0,23 mmol/L & + 15% ‘
| 597/600 (99,5%) |

Axpifeia

Tpeic  mapTideq  Tawwv  péTPNONg  KeTdvng
Wellion GALILEO/LEONARDO  xpnoigomotinkav
oTtn HENETN emavaAnPuoTnTag. To eAERIKS aipa oe
SOKIHAOTIKOUG CWARVEG Napivng Stapopomnoiidnke
oe 5 &€ibn ouykévipwong. Ta amoteAéopata me
KETOVNG aipotoq kataypdgnkav o€ pa nuépa
odnywvtag o€ 300 onupeic  kataypa@ng yla

K4Be OuYKEVTpwOn Omw¢ Slaypdgovtal OToug
akoAouBoug Tmivakeg:

[1] AkpiBela

Ap1BuoG HETProEWY 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Mean (mmol/L) 05(20|38|62]|73
S.D. (mmol/L) 0,07]0,09|0,15(0,20| 0,24
CV% NA|43]39|32][33

Tiras Teste de Corpos Ceténicos no Sangue
Wellion® GALILEO/LEONARDO

IMPORTANTE: POR FAVOR, LEIA TODAS AS
INFORMACOES E O MANUAL DE INSTRUGOES
DO SEU WELLION GALILEO/LEONARDO GLU/KET
ANTES DE UTILIZAR AS TIRAS TESTE DE CORPOS
CETONICOS WELLION GALILEO/LEONARDO. PARA
QUESTOES E ASSISTENCIA, POR FAVOR, CONTACTE
O REPRESENTANTE LEGAL QUE ENCONTRA NO
FINAL DESTE FOLHETO.

INSTRUGOES DE USO

As Tiras Teste de Corpos Cetdnicos no Sangue
Wellion GALILEO/LEONARDO s&o para utilizagdo com
o Sistema de Monitorizagao de Glicose e Cetdnicos
Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/KET para medir
quantitativamente os niveis de corpos cetdnicos
no sangue total capilar e venoso. As Tiras Teste de
Corpos Ceténicos no Sangue Wellion GALILEO/
LEONARDO sdao plasma-calibradas, para uma facil
comparagao com os resultados laboratoriais. Foram
desenvolvidas para autoteste por pessoas com a
diabetes e uso por profissionais de saude. As Tiras
Teste de Corpos Cetdnicos no Sangue Wellion
GALILEO/LEONARDO nao foram concebidas para uso
neonatal ou diagnostico de doencas relacionadas,
tais como a cetoacidose diabética (CAD).

INTRODUGAO

As Tiras Teste de Corpos Cetdnicos no Sangue
Wellion GALILEO/LEONARDO utilizam uma enzima
para determinagdo dos niveis de corpos cetonicos
no sangue. A gota de sangue é aspirada para a zona
de reagao quando toca na extremidade da tira teste.
A enzima reage com o B-Hidroxibutirato no sangue
e produz corrente elétrica. O medidor mede a
corrente. O medidor mostra o resultado do teste em
8 segundos.

Composu;ao do Reagente

Cada cm? de tira teste contém:
HBDH 1,5%

Condutor de Eletroes 20%
Ingredientes Ndo Reativos 78,5%

Avisos e Precaugdes

As Tiras Teste de Corpos Cetdnicos no Sangue
Wellion GALILEO/LEONARDO sao para uso fora do
corpo (Diagnéstico In Vitro).

[1] Nao utilizar as tiras teste ap6s o prazo de validade.
Por favor, verifique o prazo de validade impresso
na embalagem e no invélucro das tiras teste. [2]
Néo utilize tiras teste molhadas ou danificadas.
[3] Nao reutilize as tiras teste. [4] Se tiver sintomas
inconsistentes com o resultado do teste e tiver
eliminado os erros comuns descritos no Manual de
Instrugdes, contacte imediatamente o seu médico
ou o profissional de saude que o acompanha. [5]
O intervalo de temperatura de funcionamento do
medidor e das tiras teste é de 10°C a 40°C (50°F a
104°F). [6] Poderao ocorrer resultados incorretos em
pacientes desidratados, severamente hipotensos,
em estado de choque ou em estado de coma
hiperosmolar hipoglicémico (coma diabético). [7]
Nao testar pacientes gravemente doentes. [8] As
Tiras Teste de Corpos Cetdnicos no Sangue Wellion
GALILEO/LEONARDO nao foram testadas para Teste
em Local Alternativo (LAT).

Armazenamento e Manuseamento

[11 Armazene as tiras teste entre os 4°C e os
30°C (39°F e 86°F). Ndo congele ou refrigere. [2]
Armazene fora da incidéncia de luz solar direta. [3]
Quando armazenadas apropriadamente, as tiras
teste fechadas sao estaveis até ao final do prazo de
validade impresso no invélucro. [4] O més impresso
no involucro refere-se ao FINAL desse més. [5] Nao
manuseie a tira teste com as maos molhadas ou sujas.

Colheita da Amostra e Preparagao

As Tiras Teste de Corpos Cetdnicos Wellion GALILEO/
LEONARDO foram concebidas especificamente para
utilizagao com sangue total capilar fresco, colhido da
ponta dos dedos, ou, sangue venoso total, colhido
do brago.

[1]1 A amostra de sangue total venoso podera ser
recolhida com tubos de heparina. [2] Néo utilizar
amostras de plasma ou soro. [3] O teste devera ser
realizado imediatamente apds obten¢ao da amostra.

Procedimentos do Teste

Ver "Medir os Corpos Cetdnicos no Sangue
no Manual de Instrugées do Wellion GALILEO/
LEONARDO GLU/KET.

Valores Esperados

Normalmente, os niveis esperados de corpos
cetdnicos no sangue sdo abaixo dos 0,6 mmol/L.
Resultados superiores indicam:

[11 0,6 a 1,5 mmol/L - um nivel de corpos cetonicos
moderado e, provavelmente, metabolizagdo de
gordura e perda de peso, mas nao deficiéncia de
insulina. Teste novamente mais tarde e contacte
o seu médico para obter aconselhamento. [2]
1,6 a 3,0 mmol/L - um nivel de corpos ceténicos
elevado e risco de cetoacidose diabética (CAD).
Contacte imediatamente o seu médico. [3] Acima de
3,0 mmol/L - uma condi¢ao metabdlica grave, que
requer tratamento médico urgente. [4] Consulte o
seu médico ou profissional de satide para determinar
ointervalo de corpos ceténicos no sangue adequado
para si.

Controlo de Qualidade

Faca a solugao de controlo disponivel: Nivel 2. Siga as
instru¢des do Manual de Instrugdes. Podera efetuar o
teste com solugdo de controlo:

[1] Se as tiras teste estiveram armazenadas em
condigbes de temperatura e humidade inadequadas.
[2] Quando utilizar o medidor pela primeira vez. [3]
Para praticar a sua técnica de teste. [4] Se deixar cair
o medidor.

Utilize apenas Solugdes de Controlo de Corpos
Cetonicos para o Wellion GALILEO/LEONARDO. Os
resultados do teste deverdo estar dentro do intervalo
impresso na embalagem das tiras teste. Repita a
solugdo de controlo caso os resultados estejam fora
do mesmo. Os resultados poderdo estar fora do
intervalo pelas seguintes razdes:

[1] Técnica de teste com solucdo de controlo
inapropriada [2] Solugdo de controlo contaminada
ou fora de validade [3] Tiras teste danificadas [4]
Medidor danificado

IMPORTANTE: SE O RESULTADO CONTINUAR FORA
DO INTERVALO IMPRESSO, POR FAVOR, CONTACTE
O REPRESENTANTE AUTORIZADO. OS CONTACTOS
ENCONTRAM-SE NO FINAL DESTE FOLHETO.

Solugéo de Problemas

[1] Confirme se a tira teste ndo esta fora de validade
[2] Certifique-se de que o sangue preenche azona de
reagao. Se a quantidade de sangue for insuficiente,
aparecera no ecra a seguinte mensagem de erro: “E
2". NAO ADICIONE uma segunda gota de sangue.
Descarte atira teste utilizada e repita o procedimento
com uma nova tira teste. [3] Faca um teste com uma
solucdo de controlo. [4] Leia o capitulo “Solugao de
Problemas” no Manual de Instrugdes para mais dicas.

Limitagdes

[1] NAO UTILIZAR amostras de plasma ou soro. [2]
NAO UTILIZAR em amostras de sangue neonatal. [3]
NAO UTILIZAR em amostras de sangue arterial. [4]
Altitudes até 3.150 metros nao afetam os resultados
do teste. [5] Intervalo de Hematdcrito: 20-60%.

As seguintes substancias ndo tém efeito nos
resultados do teste de corpos cetonicos no sangue:

Paracetamol (até 20 mg/dL), Acetona (até 10 mg/dL),
Acetoacetato (até 20 mg/dL), Acido Ascérbico (até
6 mg/dL), Bilirrubina (até 20 mg/dL), Captopril (até
10 mg/dL), Colesterol (até 500 mg/dL), Creatinina
(até 6 mg/dL), Dopamina (até 2 mg/dL), Glicose (até
900 mg/dL), Ibuprofeno (até 50 mg/dL), L-DOPA (até
3 mg/dL), Metildopa (até 7,5 mg/dL), N-acetilcisteina
(até 10 mg/dL), Tetraciclina (até 10 mg/dL),
Tolazamida (até 15 mg/dL), Triacilglicerol (até
1130 mg/dL), Acido Urico (até 20 mg/dL), EDTA (até
180 mg/dL), Heparina (até 18 Ul/mL), Salicilato (até
60 mg/dL), Tolbutamida (até 100 mg/dL), Metformina
(até 50 mg/dL), Galactose (até 15 mg/dL), Acido
Gentisico (até 5 mg/dL), Hemoglobina (até 500 mg/
dL), Maltose (até 360 mg/dL), Xilose (até 100 mg/dL),
Glutationa (Vermelho) (até 12,3 mg/dL)

Dados de Avaliagao de Desempenho

Precisdo

Um estudo comparativo de sangue capilar e venoso
entre o Sistema de Monitorizagdo de Glicose e
Corpos Cetonicos Wellion GALILEO/LEONARDO
GLU/KET e um kit de teste do STANBIO
B-Hydroxybutyrate  LiquiColor®  produziu os
seguintes dados de regressao linear:

[1] Preciséo para Sangue Capilar
Numero de Leituras: 600
Intervalo de Amostra: 0,14 a 7,91 mmol/L

\ Total Entre = 0,23 mmol/L & + 15% |
| 598/600 (99,6%) |

[2] Preciséo para Sangue Venoso
Numero de Leituras: 600
Intervalo de Amostra: 0,14 a 7,86 mmol/L

I Total Entre + 0,23 mmol/L & + 15% |
| 597/600 (99,5%) |

Precisdo

Foram utilizados 3 lotes de Tiras Teste de Corpos
Cetdnicos no Sangue Wellion GALILEO/LEONARDO
para um estudo de repetibilidade. Foi colocado
sangue venoso com 5 tipos de concentragao
distintas em tubos de heparina. Foram registadas
leituras de corpos ceténicos no sangue durante 1 dia,
resultando em 300 leituras para cada concentragao;
representadas na seguinte tabela:

[1] Preciséo

Numero de 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Leituras

Média 0,5 2,0 38 62 | 73
(mmol/L)

D.P. (mmol/L) 0,07 | 0,09 | 0,15 | 0,20 | 0,24
CV% N/A | 43 39 32 |33

Wellion® GALILEO/LEONARDO trakice za
mjerenje ketona u krvi

VAZNO: MOLIMO PROCITAJTE OVE INFORMACLE
| VASE WELLION GALILEO/LEONARDO GLU/KET
UPUTE ZA KORISNIKE PRIJE UPOTREBE WELLION
GALILEO/LEONARDO TESTNIH TRAKICA ZA MJERE-
NJE KETONA. ZA PITANJA | POMOC, MOLIMO VAS
DA KONTAKTIRATE OVLASTENOG PREDSTAVNIKA
NAVEDENOG NA KRAJU OVIH UPUTA.

NAMJENA

Wellion GALILEO/LEONARDO testne trakice za mje-
renje ketona namijenjene su za upotrebu s Wellion
GALILEO/LEONARDO GLU/KET uredajem za mjerenje
ketona u krvi radi kvantitativnog mjerenja ketona
u punoj venskoj ili punoj kapilarnoj krvi. Wellion
GALILEO/LEONARDO testne trakice za mjerenje keto-
na su plazma kalibrirane za laku usporedbu s labo-
ratorijskim rezultatima. Namijenjene su za samostal-
no mjerenje od strane dijabeti¢ara ili za mjerenje u
ordinaciji od strane stru¢noga medicinskog osoblja.
Wellion GALILEO/LEONARDO testna trakica za mje-
renje ketona u krvi nije namijenjena za neonatalnu
upotrebu ni za dijagnozu bolesti povezanih s ketoni-
ma, kao na primjer ketoacidoze (DKA).

uvoD

Wellion GALILEO/LEONARDO testne trakice ze mje-
renje ketona u krvi koriste enzim. Kada krv dotakne
vrh testne trakice, krv ude u reakcijsku zonu. Enzim
reagira s beta hidroksibutiratom u krvi i prolzvodl
elektri¢nu struju. Mjerni uredaj ‘mjeri strujuiza 8 se-
kundi prikazuje rezultat mjerenja.

Sastav reagensa

Svaki cm? testne trakice sadrzi:
HBDH 1,5%

Prijenosni sustav elektrona 20%
Nereaktivni sastojci 78,5%

Upozorenja i mjere opreza

Wellion GALILEO/LEONARDO testne trakice za mje-
renje ketona u krvi namijenjene su za izvantjelesnu
upotrebu. (IN VITRO dijagnosti¢ka upotreba).

[1]1 Nemojte koristiti testne trakice po isteku njihovog
roka trajanja. Molimo Vas da provjerite rok trajanja na
bo¢ici s testnim trakicama. [2] Nemojte koristiti test-
ne trakice koje sumokre ili ostecene. [3] Nemojte vise
od jednom koristiti istu testnu trakicu. [4] Ako imate
simptome koji nisu u skladu s Vasim rezultatima mje-
renja te ste eliminirali uobicajene pogreske kao 3to je
opisano u uputama za upotrebu, odmah kontaktiraj-
te lije¢nika. [5] Radna temperatura mjernog uredaja
i testnih trakica je izmedu 10°C i 40°C (50°F-104°F).
[6] Moze do¢i do neto¢nih rezultata u osoba koje su
dehidrirale, u osoba s izrazito niskim krvnim tlakom,
u pacijenata u Soku te u osoba u hiperglikemicko-hi-
perosmolarnom stanju. [7] Nemojte provoditi mje-
renje na kriticno bolesnim pacijentima. [8] Wellion
GALILEO/LEONARDO KET testna trakica za mjerenje
ketona u krvi nije ispitana za mjerenje na uzorcima
uzetim iz drugih dijelova tijela (AST).

Skladistenje i rukovanje
M Cuvajte testne trakice na temperaturama izmedu
4°C i 30°C (39°F - 86°F). NemOJte zamrzavati testne
trakice ili ih hladiti. [2] Cuvajte izvan izravnog sunce-
vog svjetla. [3] Neotvorene testne trakice su uz pra-
vilno skladistenje upotrebljive do datuma isteka oti-
snutog na foliji. [4] Datum isteka je na KRAJU mjeseca
otisnutog na naljepnici. [5] Nemojte rukovati testnim
trakicama s mokrim ili prljavim rukama.

Uzimanje uzorka i priprema

Wellion GALILEO/LEONARDO testne trakice za mjere-
nje ketona u krvi predvidene su za upotrebu s uzorci-
ma svjeze pune kapilarne krvi uzete iz jagodice prsta
i s uzorcima pune venske krvi uzete iz ruke.

[1] Uzorci pune venske krvi mogu se prikupiti u hepa-
rinsku epruvetu [2] Uzorci plazme i seruma ne mogu
se koristiti. [3] Mjerenje se mora provesti odmah po
uzimanju uzorka.

Postupak mjerenja

Procitajte poglavlje ,Mjerenje ketona u krvi’ u
Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/KET uputama za
upotrebu.

Ocekivane vrijednosti

Normalna razina ketona u krvi trebala bi biti ispod
0,6 mmol/L. Povisena razina moze znaciti sljedece:
[110,6 do 1,5 mmol/L - umjerena razina ketona koja
vjerojatno ukazuje na aktivni metabolizam ma-
sti i gubitak tjelesne tezine, ali ne i na nedostatak
inzulina. Ponovite mjerenje kasnije i posavjetujte
se sa stru¢nim medicisnkim osobljem. [2] 1,6 do
3,0 mmol/L - visoka razina ketona i rizik od dijabeti¢-
ke ketoacidoze (DKA), odmah kontaktirajte stru¢no
medicinsko osoblje. [3] Iznad 3,0 mmol/L - ozbiljno
metaboli¢ko stanje za koje je potrebna hitna medi-
cinska pomo¢ [4] Posavjetujte se sa stru¢nim medi-
cinskim osobljem kako biste utvrdili za Vas prikladnu
razinu ketona.

Kontrola kvalitete

Provedite mjerenje razine 2 pomocu kontrolne oto-
pine. Pratite upute za upotrebu. Mozete provesti
mjerenja kontrolnom otopinom:

[1] Ako su Vase testne trakice bile skladidtene na
temperaturama i razinama vlaznosti koje su izvan
propisanog raspona. [2] Kada po prvi puta koristite
mjerni uredaj. [3] Kako biste uvjezbali Vasu tehniku
mjerenja. [4] Ako Vam padne mjerni uredaj.

Koristite samo Wellion GALILEO/LEONARDO kontrol-
nu otopinu za mjerenje razine ketona. Vasi rezultati
mjerenja trebali bi biti unutar raspona otisnutog na
bo¢ici s testnim trakicama. Ponovite mjerenje pomo-
¢u kontrolne otopine ako rezultati budu izvan raspo-
na. Rezultati mogu biti izvan raspona zbog:

[1]1 Nepravilna tehnika mjerenja pomocu kontrolne
otopine. [2] Istekle ili kontaminirane kontrolne oto-
pine [3] Ostecene testne trakice [4] Kvara mjernog
uredaja.

VAZNO: AKO SU REZULTATI MJERENJA | DALJE
IZVAN RASPONA NAVEDENOG NA BOCICI S TEST-
NIM TRAKICAMA, KONTAKTIRAJTE OVLASTENOG
PREDSTAVNIKA NAVEDENOG NA KRAJU OVIH UPU-
TA.

Rjesavanje problema

[1]1 Uvjerite se da testna trakica nije istekla. [2] Provje-
rite je li dostatna koli¢ina krvi usla u reakcijsku zonu.
Ukoliko je krvi premalo, na zaslonu mjernog uredaja
prikazat ce se poruka ,E 2“. Nemojte dodavati drugu
kap krvi. Izvadite testnu trakicu iz uredaja i ponovite
mjerenje s novom testnom trakicom. [3] Provjerite
sustav mjerenjem pomocu kontrolne otopine. [4]
Vide savjeta mozete pronaci u poglavlju ,Rje3avanje
problema” u uputama za upotrebu.

Ogranicenja

[1]1 NEMOJTE koristiti uzorke plazme ili seruma. [2]
NEMOJTE provoditi mjerenje na uzorcima krvi novo-
rodencadi. [3] NEMOJTE provoditi mjerenje na uzor-
cima arterijske krvi. [4] Nadmorske visine do 3150 m
(10335 stopa) ne utje¢u na rezultate mjerenja. [5]
Raspon hematokrita: 20-60%.

Sljedece tvari nemaju znacajnog utjecaja na rezulta-
te mjerenja ketona u krvi:

Acetaminofen (do 1,3 mmol/L), Aceton (do 1,7 mmo-
I/L), Acetoacetat (do 2,0 mmol/L), Askorbinska kise-
lina (do 0,3 mmol/L), Bilirubin (do 0,3 mmol/L), Kap-
topril (do 0,5 mmol/L), Kolesterol (do 5,2 mmol/L),
Kreatinin (do 0,5 mmol/L), Dopamin (do 0,1 mmol/L),
Glukoza (do 50 mmol/L), Ibuprofen (do 2,4 mmol/L),
L-DOPA (do 0,2 mmol/L), Metildopa (do 0,4 mmol/L),
N-acetilcistein (do 0,6 mmol/L), Tetraciklin (do 0,2
mmol/L), Tolazamid (do 0,5 mmol/L), Trigliceridi (do
12,8 mmol/L) Mokra¢na kiselina (do 1,2 mmol/L),
EDTA (do 6,2 mmol/L), Heparin (do 18 1U/mL), Salicilat
(do 4,3 mmol/L), Tolbutamid (do 3,7 mmol/L), Met-
formin (do 3,9 mmol/L), Galaktoza (do 0,8 mmol/L),
Gentizinska kiselina (do 0,3 mmol/L), Hemoglobin
(do 0,1 mmol/L), Maltoza (do 10,5 mmol/L), Ksiloza
(do 6,7 mmol/L), Glutation (crveni) (do 0,4 mmol/L)

Podaci za ocjenu rada

Tocnost

Studija koja je mjerenjem na uzorku kapilarne i ven-
ske krvi usporedila Wellion GALILEO/LEONARDO
GLU/KET sustav i STANBIO B-Hydroxybutyrate Liqu-
iColor® pribor za mjerenje, dala je sljedece podatke:

[1] To¢nost za kapilarnu krv
Broj ocitanja: 600
Raspon uzoraka: 0,14 do 7,91 mmol/L

‘ Ukupno unutar + 0,23 mmol/L &+ 15% ‘
\ 598/600 (99,6%) |
[2] To¢nost za vensku krv

Broj ocitanja: 600

Raspon uzoraka: 0,14 do 7,86 mmol/L

I Ukupno unutar + 0,23 mmol/L &+ 15%
\ 597/600 (99,5%)

Preciznost

Za studiju ponovljivosti rezultata koristene su 3 serije
Wellion GALILEO/LEONARDO testnih trakica za mje-
renje razine ketona u krvi. Kori$tena je venska krv u
heparin epruvetama u 5 razli¢itih koncentracija. Oci-
tanja razine ketona u krvi biljezena su u 1 danu, rezul-
tirajuci s 300 podatkovnih bodova po koncentraciji;
kao $to je prikazano u sljede¢im tablicama:

[1] Preciznost

Broj ocitanja 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Srednja vrijed- | 05 | 20 | 38 | 62 | 73
nost (mmol/l)

S.D. (mmol/1) 0,07 | 0,09 | 0,15 | 0,20 | 0,24
CV% NA 4,3 39 32 33

)

Wellion® GALILEO/LEONARDO Ketone Test
Strip

IMPORTANT: PLEASE READ THIS INFORMA-
TION AND YOUR WELLION GALILEO/LEONARDO
GLU/KET USER’S GUIDE BEFORE USING WELLION
GALILEO/LEONARDO KETONE TEST STRIP. FOR
QUESTIONS AND ASSISTANCE, PLEASE CONTACT
THE AUTHORIZED REPRESENTATIVE FOUND AT THE
END OF THIS INSERT.

INTENDED USE

The Wellion GALILEO/LEONARDO Ketone Test Strip
is to be used with the Wellion GALILEO/LEONARDO
GLU/KET meter to quantitatively measure blood
ketone in venous whole blood or capillary whole
blood. The Wellion GALILEO/LEONARDO Ketone Test
Strip is plasma-calibrated for easy comparison to lab
results. It is intended for self-testing by people with
diabetes or for healthcare professionals use. The
Wellion GALILEO/LEONARDO Blood ketone test strip
is not intended for neonatal use or for diagnosis of
ketone related illness such as diabetic ketoacidosis
(DKA).

INTRODUCTION

The Wellion GALILEO/LEONARDO Ketone Test Strip
uses an enzyme to measure blood ketone. When
blood touches the tip of the test strip, it flows into
the reaction zone. The enzyme reacts with B-Hydrox-
ybutyrate in blood and produces electrical current.
The meter measures the current. The meter shows
the test result in 8 seconds.

Reagent Composition

Each cm? of test strip contains:
HBDH 1,5%

Electron Shuttle 20%
Non-Reactive Ingredients 78,5%

Warnings and Precautions

The Wellion GALILEO/LEONARDO Ketone Test Strip is
for use outside the body (IN VITRO diagnostic use).
[1] Do not use test strip after their expiration date.
Please check the expiration date on the test strip
box. [2] Do not use strips that are wet or damaged.
[3]1 Do not reuse the strips. [4] If you have symptoms
that are inconsistent with your test results and you
have eliminated common errors as described in the
user’s guide; contact your healthcare professional
immediately. [5] Operation temperature for meter
and test strip is between 10°C-40°C (50°F-104°F).
[6] Incorrect results may occur in patients who are
dehydrated, severely hypotensive, in shock, or in a
hyperglycemic-hyperosmolar state. [7] Do not test
critically ill patients. [8] The Wellion GALILEO/LEON-
ARDO Blood Ketone Test Strip has not been evaluat-
ed for alternate site testing (AST).

Storage and Handling

[1] Store the test strips between 4°C - 30°C (39°F -
86°F). Do not freeze or refrigerate. [2] Store out of di-
rect sunlight. [3] Unopened test strips are stable until
the expiration date printed on the box when stored
properly. [4] The month printed on the label refers
to the END of that month. [5] Do not handle the test
strip with wet or dirty hands.

Sample Collection and Preparation

The Wellion GALILEO/LEONARDO Ketone Test Strip
is designed specifically for use with fresh capillary
whole blood taken from a fingertip and venous
whole blood drawn from the arm.

[1]1Venous whole blood sample can be collected with
heparin tubes. [2] Plasma and serum samples can not
be used. [3] Testing must be performed immediately
after the sample is obtained.

Test Procedure
See “Testing Your Blood Ketone” in the Wellion GALI-
LEO/LEONARDO GLU/KET User’s Guide.

Expected Values
Normally, blood ketone level is expected below
0,6 mmol/L

If level increases, it might represent: 2
[11 0,6 to 1,5 mmol/L - a moderate level of ke-2
tone and probably indicates fat metabolism andj
weight loss, but not a deficiency of insulin, testz
again later and contact your healthcare profes-3
sional for advice. [2] 1,6 to 3,0 mmol/L - a hlgh”
level of ketone and under a risk of diabetes ke- H
toacidosis (DKA), contact your healthcare profes-5
sional immediately [3] Above 3,0 mmol/L - a seri-2
ous metabolic condition and emergency medical
care is necessary. [4] Consult with your healthcare
professional to understand an appropriate blood
ketone range for you.

Quality Control

Run Level 2 control solution test. Follow the Us-
er’s Guide instructions. You can perform control
solution testing when:

[11 If your test strips were stored at temperatureg,
and humidity outside proper storage conditions.&
[2] When you use your meter for the first time. [3] §
To practice your testing technique. [4] If you drop
your meter.
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Use only Wellion GALILEO/LEONARDO Ketone
Control Solution. Your test results should fall3
within the control range printed on the test strle
box. Repeat control solution testing if results fallg
out of range. Results may fall out of range due to:

1o 1GWOYLI

[1] Improper technique when performing con-
trol solution testing [2] Expired or contamlnatedc
control solution. [3] Damaged test strip. [4] MeterN
malfunction.

IMPORTANT: IF THE RESULT CONTINUES TO
FALL OUTSIDE OF THE PRINTED RANGE; CON-
TACT THE AUTHORIZED REPRESENTATIVEE
FOUND AT THE END OF THIS INSERT.

OMLINTL-0

Problem Solving
[1] Confirm the test strip is not expired. [2] Make3
sure the blood fills the reaction zone. “E 2" wiII§
show if there is too little blood. DO NOT add a3
second drop of blood. Discard the test strip fromt
the meter and retest with a new test strip. 1313
Check the system with a control solution test. [4]
Refer to “Solving Problems” in the User’s Guide
for more hints.

Limitations

[11 DO NOT use plasma or serum samples. [2] DO
NOT test on neonatal (newborn) samples. [3] DO
NOT test on arterial blood samples. [4] Altitudes
up to 10335 feet (3150 meter) will not affect test
results. [5] Hematocrit range: 20-60%.

The following substances have no significant ef-
fect on blood ketone test results:

Acetaminophen (up to 20 mg/dL £ 1.3 mmol/L),
Acetone (up to 10 mg/dL £ 1.7 mmol/L), Aceto-
acetate (up to 20 mg/dL £ 2.0 mmol/L), Ascor-
bic acid (up to 6 mg/dL £ 0.3 mmol/L), Bilirubin
(up to 20 mg/dL £ 0.3 mmol/L), Captopril (up
to 10 mg/dL £ 0.5 mmol/L), Cholesterol (up to
500 mg/dL £ 5.2 mmol/L), Creatinine (up to
6 mg/dL £ 0.5 mmol/L), Dopamine (up to 2 mg/
dL £ 0.1 mmol/L), Glucose (up to 900 mg/dL &
50 mmol/L), Ibuprofen (up to 50 mg/dL £ 2.4
mmol/L), L-DOPA (up to 3 mg/dL £ 0.2 mmol/L),
Methyl-Dopa (up to 7.5 mg/dL £ 0.4 mmol/L),
N-acetylcysteine (up to 10 mg/dL £ 0.6 mmol/L),
Tetracycline (up to 10 mg/dL £ 0.2 mmol/L),
Tolazamide (up to 15 mg/dL £ 0.5 mmol/L), Tri-
glyceride (up to 1130 mg/dL £ 12.8 mmol/L), Uric
Acid (up to 20 mg/dL £ 1.2 mmol/L), EDTA (up to
180 mg/dL £ 6.2 mmol/L), Heparin (up to 18 IU/
mL), Salicylate (up to 60 mg/dL £ 4.3 mmol/L),
Tolbutamide (up to 100 mg/dL £ 3.7 mmol/L),
Metformin (up to 50 mg/dL £ 3.9 mmol/L), Galac-
tose (up to 15 mg/dL £ 0.8 mmol/L), Gentisic acid
(up to 5 mg/dL £ 0.3 mmol/L), Hemoglobin (up to
500 mg/dL £ 0.1 mmol/L), Maltose (up to 360 mg/
dL £ 10.5 mmol/L), Xylose (up to 100 mg/dL £ 6.7
mmol/L), Glutathione (Red) (up to 12.3 mg/dL &
0.4 mmol/L)

Performance Evaluation Data

Accuracy

A capillary and venous blood comparison study
between the Wellion GALILEO/LEONARDO
GLU/KET system and STANBIO B-Hydroxybu-
tyrate LiquiColor® Test Kit yields the following
data:

[1] Accuracy for capillary
Number of Readings: 600
Sample Range: 0,14 bis 7,91 mmol/L

\ Total within = 0,23 mmol/L & + 15%
| 598/600 (99,6%)

[2] Accuracy for venous
Number of Readings: 600
Sample Range: 0,14 bis 7,86 mmol/L

\ Total within + 0,23 mmol/L & + 15% |
\ 597/600 (99,5%) |

Precision

3 lots of Wellion GALILEO/LEONARDO Ketone
Test Strip were used for within-run repeatability
study. Venous blood in heparin-tubes was spiked
to 5 concentrations. Blood ketone readings were
recorded for 1 day resulting in 300 data points for
each concentration; as shown in the following
tables:

[1] Precision

Number of Readings| 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Mean (mmol/L) 05|20(38|62|73
S.D. (mmol/L) 0,0710,09|0,15|0,20| 0,24
CV% NA |43]39|32][33

@

Wellion® GALILEO/LEONARDO
Ketone strisce per test

IMPORTANTE: PREGO LEGGA QUESTE INFOR-
MAZIONI E IL SUO MANUALE D'USO WELLION
GALILEO/LEONARDO GLU/KET PRIMA DI USA-
RE LE STRISCE PER IL TEST DEL COLESTEROLO
WELLION GALILEO/LEONARDO. PER DOMANDE
ED ASSISTENZA SI PREGA DI CONTATTARE IL
RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO CHE SI TROVA
ALLA FINE DI QUESTO INSERTO

DESTINAZIONE D'USO

La strisca per il test dei ketoni Wellion GALILEO/
LEONARDO Ketone deve essere usata con lo stru-
mento Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/KET per
la misurazione quantitativa dei ketoni nel
sangue intero venoso o capilare. le strisce
Wellion GALILEO/LEONARDO Ketone sono pla-
sma calibrate per una facile comparazione con
il dato di laboratorio. Si deve intendere per auto
test per persone con il diabete o da professionisti
del settore sanitario. Le strisce per il test dei ke-
toni nel sangue Wellion GALILEO/LEONARDO non
si intendono per uso neonatale o per diagnosi di
patologie correlate ai chetoni come per esempio
la chetoacidosi diabetica (DKA) .

INTRODUZIONE

Le strisce per il test dei ketoni Wellion GALILEO/
LEONARDO Ketone usano un enzima per misu-
rare | ketoni nel sangue . Quando il sangue tocca
la punta delle strisce di test scorre verso la ca-
mera di reazione. L'enzima reagisce con B-Hyd-
roxybutyrate nel sangue e produce un corrente
elettrica. Lo strumento misura la corrente. Lo
strumento misura il risultato dei test in 8 secondi.

Composizione del reagente

Ogni cm? di striscia di test contiene:
HBDH 1,5%

Electron Shuttle 20%

Ingredienti non reattiv 78,5%

Avvertenze e Precauzioni

La striscia test per | ketoni Wellion GALILEO/
LEONARDO ¢é per uso esterno (uso diagnostico
IN VITRO).

[1]1 Non usare le strisce di test dopo la scadenza. Si
prega di controllare la data di scadenza sulla con-
fezioe delle strisce. [2] Non usare strisce bagnate
o danneggiate. [3] Non riutilizzare le strisce. [4] Se
hai sintomi non corrispondenti al risultato del test
e hai eliminato come descritto nella guida d'uso
gli errori comuni contatta immediatamente il tuo
operatore sanitariol. [5] La temperature operati-
ve dello struento e delle strisce & tra 10°C-40°C
(50°F-104°F). [6] Risultati non corretti possono
aversi in pazienti disidratati , con severa ipoten-
sione, in shock, o in stato di iperglicemia-ipero-
smolarita. [7] Non testare pazienti con patologie
critiche. [8] Le strisce di test per ketoni Wellion
GALILEO/LEONARDO non sono state valutate per
siti di test alternative (AST).

Movimentazione e Stoccaggio

[1] Conservare le strisce di test tra 4°C - 30°C (39°F
- 86°F). No congelare o refrigerare. [2] Conservare
fuori dalla portata della luce solare. [3] Le striscie
chiuse sono stabili fino alla data di scadenza indi-
cata sul contenitore se conservato correttamen-
te. [4] Il mese indicato nell ‘etichetta si riferisce
alla fine di quel mese. [5] Non maneggiare le stri-
sce di test con le mani bagnate o sporche.

Raccolta e Preparazione

Le strisce per il test dei ketoni Wellion GALILEO/
LEONARDO Ketone sono disegnate specificata-
mente per essere usate con sangue intero capil-
lare da polpastrelli e con sangue intero venoso
prelevata dal braccio .

[111l campione di sangue intero venoso puo esse-
re raccolto con provette eparinizzate. [2] Campio-
ni di plasma e di siero non possono essere usati.
[3] Il test va effettuato immediatamente appena
si @ ottenuto il campione.

Procedura di prova

guarda “misura | tuoi ketone nel sangue” nella
guida d'uso Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/
KET.

Valori Attesi

Normalmente il livello di Ketone nel sangue do-
vrebbe essere inferiore a 0,6 mmol/L. Se il livello
aumenta potrebbe rappresentare:

[1]1 0,6 to 1,5 mmol/L - un livello di ketone mo-
derato e probabilmente indica perdita di peso
e il metabolismo del grasso, ma non una de-
ficienza di insulina, ripetere il test piu tardi e
contattare |'operatore sanitario per consigli. [2]
1,6 to 3,0 mmol/L - un alto livello di ketoni ed un
rischio di chetoacidosi diabetic (DKA) contattare
immediatamente il proprio medico. [3] Sopra
3,0 mmol/L -seria condizione metabolica ed
una cura medica di emergenza & necessaria. [4]
Consulta il tuo operatore sanitario per capire un
appropriato range dei ketoni nel sangue per te .

Controllo qualita

Programma Level 2 test soluzione di controllo.
Segqui le indicazioni del manuale d’uso. Puoi ese-
guire il test della soluzione di controllo quando:
[1] | risultati del test non sono in accordo con
come ti senti [2] Quando usi lo strumento per la
prima volta. [3] Per fare pratica con la tecnica. [4]
Se ti cade lo strumento.

Usare solo soluzione di controllo per ketoni
Wellion GALILEO/LEONARDO. Il tuo test rientra
nel range di controllo stampato sulla confezione
di strisce per il test. Ripetere il test con la soluzio-
ne di controllo se | risultati sono fuori del range
indicato. i risultati possono essere fuori dal range
per:

[1] Tecnica impropria durante l'esecuzione del
test con la soluzione di controllo. [2] Soluzione di
controllo scaduta o contaminata. [3] Strisce test
danneggiate. [4] Strumento malfunzionante.

IMPORTANTE: SE IL RISULTATO CONTINUA
CADERE FUORI DEL RANGE INDICATO SULLA
STAMPA CONTATTARE IL RAPPRESENTANTE AU-
TORIZZATO CHE SITROVA ALLA FINE DIQUESTO
INSERTO.

Risoluzione dei problemi

[1] Confermare che le strisce di test non siano
scadute. [2] Assicurarsi che il sangue riempia la
zona di reazione. “E 2" mostrera se il sangue &
insufficiente. NON aggiungere una seconda goc-
cia di sangue. Eliminare la striscia reattiva dallo
strumento e ripetere il test con una nuova striscia
reattiva [3] Controllare il Sistema con un test con
la soluzione di controllo. [4] Fare riferimento a “ri-
soluzione dei problemi” nella guida per I'utente
per ulteriori suggerimenti.

Limitazioni

[1]1 NON utilizzare campioni di plasma o siero. [2]
Non testare su campioni di sangue neonatale. [3]
Non testare su campioni di sangue arterioso. [4]
L'altitudine fino a 3150m (10335 feet) non influen-
zera | risultati del test. [5] Tange di ematocrito:
20-60%.

Le seguenti sostanze non hanno effetti signifi-
cativi sui risultati dei test dei chetoni nel sangue:



~Paracetamolo (fino a 20 mg/dL), Acetone (fino a
510 mg/dL), Acetoacetato (fino a 20 mg/dL), Aci-
2do ascorbico (fino a 6 mg/dL), Bilirubina (fino a
z§20 mg/dL), Captopril (fino a 10 mg/dL), Coleste-

Zrolo (fino a 500 mg/dL), Creatinina (fino a 6 mg/
$dL), Dopamina (fino a 2 mg/dL), Glucosio (fino a
}7900 mg/dL), Ibuprofene (fino a 50 mg/dL), L-DO-
£PA (fino a 3 mg/dL), Metil dopa (fino a 7,5 mg/dL),
& N-acetilcisteina (ino a 10 mg/dL), Tetraciclina
= (fino a 10 mg/dL), Tolazamide (fino a 15 mg/dL),

Trigliceridi (fino a 1130 mg/dL), Acido Urico (fino a

20 mg/dL), EDTA (fino a 180 mg/dL), Eparina (fino a
2 18 Ul/mL), Salicilato (fino a 60 mg/dL), Tolbutami-
&de (fino a 100 mg/dL), Metformina (fino a 50 mg/
odL) Galattosio (fino a 15 mg/dL), Acido Gentisico
m(ﬁno a 5 mg/dL), Emoglobina (fino a 500 mg/dL),
= Maltosio (fino a 360 mg/dL, Xilosio (finoa 100 mg/
odL) Glutatione (rosso) (fino a 12,3 mg/dL)

ﬁ Performance Dati di valutazione
s

= Accuratezza
Uno studio di comparazione su sangue venoso ca-
pillare tra il sistema Wellion GALILEO/LEONARDO
«»GLU/KET e STANBIO B-Hydroxybutyrate LiquiCo-
g lor® Test Kit produce | seguenti dati:

[1] Precision per capillare
Numero di letture: 600
Range del campione: 0,14 a 7,91 mmol/L

Totalmente entro + 0,23 mmol/L & + 15%
598/600 (99,6%)
[2] accuratezza per venoso

Numero di letture: 600
Range del campione: 0,14 a 7,86 mmol/L

W10-12KETKOMBI RevB 04/

Totalmente entro + 0,23 mmol/L &+ 15%
597/600 (99,5%)
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5 3 lotti di strice di test per ketoni Wellion GALILEO/

2 LEONARDO Ketone sono state usate per uno stu-

><d|o di ripetibilita a distanza. il sangue venoso in

; provette con eparina é stato fissato in 5 concen-

£ trazioni. Le letture dei ketone nel sangue sono
state registrate per un giorno con 300 punti dati
per ogni concentrazione come mostrato nelle se-
guenti tabelle:

[1] Precisione

Numero diletture | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Significa(mmol/L) | 05|20 |38 |62 |73
S.D. (mmol/L) 0,07]0,09|0,15]|0,20|0,24
C.\V% NA | 43|39 |32]33

Wellion® GALILEO/LEONARDO
TECT NIEHTYN 3a KETOHN

BAXHO: MOJA, MPOYETETE HACTOALIO-
TO VYKA3AHME 3A YNOTPEBA, KAKTO WU
YKA3AHWETO 3A VYMNOTPEBA HA AMAPATA
WELLION GALILEO/LEONARDO TMPEOV [OA
M3MNON3BATE TECT JIEHTUTE 3A KETOHW. 3A
BbMPOCU N CbAENCTBUE, MOJIA OBbPHETE
CE KbM HALWIKMAT NPEACTABUTEJ, MOCOYEH
HAKPAA HA YKA3AHUETO.

NMPEAHA3HAYEHUE

Tect nentte 3a KeToHu Wellion GALILEO/
LEONARDO ca npegHa3HayeHu 3a usnonssaHe ¢
anapata Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/KET
3a KOMN4YeCTBEHO U3MepBaHe Ha KeTOHHW Tena
BbB BEHO3Ha WM KanunApHa uAna KpbBe. Tect
nentuTe 3a KetoHn Wellion GALILEO/LEONARDO
ca KannbpupaHu CnpAMo KpbBHa riasma ¢ uen
NIeCHO CpaBHEeHMe C 1a0paTopHM pesynTaTtu. Tect
NIEHTUTE Ce M3MOoN3BaT 3a CaMOTeCTBaHe OT Xopa
C AviabeT nnu 3gpaBHU cneynanncTu. Tect neHTu-
Te 3a keToHu Wellion GALILEO/LEONARDO He ca
npepHasHayeHn 3a HeoHaTanHa ynotpeba wnm
3a MnocTaBsAHe Ha jUarHo3a cBbp3aHa ¢ AnabeTHa
KeToauMaosa.

BbBEAEHUE

Tect nentnte 3a KeToHu Wellion GALILEO/
LEONARDO wu3non3BaT eH3uM 3a M3MepBaHe Ha
KeToHUTe. KoraTo KankaTa KpbB AOKOCHe Kpas
Ha TeCT fieHTaTa 1 HaBsie3e B peakLMOHHaTa 30Ha,
eH3UMbBT pearupa ¢ 6eTa-xmapokcnbytvparta B
KpbBTa 1 flaBa c1ab enekTpuyeckn curHan. Ana-
paTbT M3MepBa TO3M TOK W laBa pe3ynTtaT cnej
8 cek.

CbcTaB Ha peakTUBUTE

Bcekn KBagpaTeH CaHTUMETbpP OT TecCT JieHTaTa
CbAbpKa:

HBDH 1,5%

EnektpoHeH megunatop- 20%

He-peakTWBHU KOMMNOHEHTH - 78,5%

MpepynpexaeHna n npeanasHn MepKu

Tect nentte 3a KeToHum Wellion GALILEO/
LEONARDO ce u3nonsBsaTt u3BbH TANOTO(MH BU-
Tpo ynotpe6a).

[1] He n3non3BanTte TecT neHTuTe Cnep nsTnyaHe
CpOKa Ha rofiHoCT. BuxTe cpoka Ha rogHocT oT-
neyataH Ha KytuaTa. [2] He nsnonsavite BnaxHu
unn yspeaeHu Tect neHtu. [3] He nsnonssaiite
NOBTOPHO TecT neHTata. [4] AKo nmate cumnTo-
MW, KOUTO He OTrOBapAT Ha pe3yntatute un cTe
CUTYPHW, Ye HAMA rpewwKkn nNpu paboTa, KakTo e
MOCOYEHO B yKa3aHMeTO 3a ynoTtpeba, ce CBbp-
XeTe HesabaBHO C BawwuA nekap. [5] PaboTHaTa
Temneparypa 3a anapara 1 TecT IEHTUTE € MeXay
10°C-40°C. [6] HeTouHM pe3ynTaTv MOraT ja ce no-
JlyyaT npu Xxopa CbC CUHa Aexujpartauus, B Wo-
KOBO CbCTOAHME NN NPU XUNePrinkeMnyHO-xu-
nepocMonapHo cbctosaHue. [7] He nsmepsaiite
KPUTUYHO 6051HYM Xopa. [8] TeCT neHTUTe 3a KETOHN
Wellion GALILEO/LEONARDO He ca npoBepeHu 3a
n3MepBaHe Ha anTepHaTUBHU mecTa (AST).

CbxpaHeHue 1 n3nonssaHe

[1] CbxpaHsaBaiiTe TecT neHTute Mmexay 4°C
- 30°C. He ru 3ampasasawrte! [2] MNa3eTe oT gu-
peKTHa cnbHYeBa cBeTnuHa. [3] TecT neHtUTe Ca
CTabunHM A0 CPOKa Ha FOAHOCT OTMevaTaH BbpXy
donuoTo, npn npasBunHoO cbxpaHeHue. [4] Moco-
YyeHaTa rogHOCT BaXu [0 NOCNeAHNA AeH Ha Me-
ceua 3a cCboTBeTHaTa roguHa. [5] He nunainre tect
JIEHTUTE C BJIAXKHU NN MPBbCHU pbue.

MoaroTtoeka n B3emaHe Ha npo6a

Tect nentnTe 3a KeToHn Wellion GALILEO/
LEONARDO ce usnonsgat ¢ npoba npacHa Kanu-
NApPHa KPbB B3€Ta OT NPbCTa UM BEHO3HA KPbB
OT pbKara.

[1] Mpo6a oT BeHO3Ha UAna KPbB MOXe Aa 6bae
cbbpaHa B enpyBeTKa ¢ xenapuH. [2] [la He ce
n3nonsea 3a npoba nnasma unn cepym. [3] Us-
MepBaHeTo TpAGBa fla Ce N3BbPLIN BefHara ciep
nonyyaBaHe Ha KpbBHaTa npoba.

Mpoueaypa no nsmepsaHeTo

Buxte rnaBa ,M3mepBaHe Ha KeToHW" ¢
Wellion GALILEO/LEONARDO B ykasaHueTo 3a
ynoTpe6a Ha anaparta.

OuaKBaHU CTOMHOCTYN

O6OVKHOBEHO, HMBOTO Ha KeToHWTe e nog
0,6 mmol/L. AKO e No-BMCOKO TOBa MOXe Aa 03-
HayaBa:

[110,6 o 1,5 mmol/L - ymepeHo HBO Ha KETOHMN
1 BEPOATHO MOKa3Ba MacTeH MeTabonn3bm U 3a-
ry6a Ha Terno, HoO He 1 IMNCa Ha HCYNUH. N3me-
peTe ce No-KbCHO 1 Ce CBbPKETE C BalLnsA NeKap
3a cbBerT. [2] 1,6 go 3,0 mmol/L — BUCOKO HVBO
Ha KEeTOHW U pUCK OT AuabeTHa KeToauwposa.
CBbpxeTe ce ¢ BaWwuA nekap HesabasHo. [3] Haa
3,0 mmol/L - cepno3Ho MeTaboNNTHO CbCTOAHNME,
M31CKBaLLO Hameca Ha 6bp3a nomoly. [4] KoHcyn-
TupaiTe Ce C BalvA fieKap 3a NpenopbUnTeNnHuTe
HMBa Ha KETOHUTE NPW BaWeTO CbCTOAHME.

KauecTBeH KOHTpoOn

Moxe fa M3BbpPLIMTE KOHTPONIHO M3MepBaHe C
KOHTpO/eH pa3TBop HMBO 2, cbrnacHo ykasaHue-
T0 3a ynoTtpeba Ha anaparta. HanpaseTe ToBa aKko:
[1] TecT neHTUTE Ca CbxpaHABaHW Npu Temnepa-
Typa n BNAaXXHOCT U3BbH NO3BONEHUTE rpaHnLUn.
[2] KoraTo n3nonssate anapata 3a Nbpeu nbT. [3]
3a pa ce obyuuTe 3a npaBwiHa paborta. [4] Anapa-
TbT € 6un N3nyCcHaT Ha 3emATa.

M3nonsgaiiTe  camo  KOHTPONIEH  pa3TBOP
Wellion GALILEO/LEONARDO 3a keToHu. Monyue-
HUAT pe3ynTaT Tpa6Ba Aa e B rpaHnLuTe Nocoye-
HW Ha AbbHOTO Ha ONakoBKaTa C TEeCT NIEHTW. Mos-
TopeTe M3MEPBaHETO, ako PEe3yNTaTbT e W3BbH
rpaHuymTe. ToBa MOXe fla ce C/lyuun aKko:

[1] HenpaBunHo 6opaBeHe C TeCT NEHTUTE W
anaparta. [2] 3ambpceH KOHTPONEeH pasTBop mUnn
TakbB C U3TEKbJ CPOK Ha roaHocT. [3] MoBpeneHa
TecT neHTa. [4] Mpobnem c anapara.

BAXHO: AKO PE3YJITATUTE CAOTHOBO 13BbH
TPAHULINTE CE CBBbPXKETE C HALL MPEZICTABU-
TEN.

OTCTpaHABaHe Ha HEeN3NPaBHOCTK

[1] Y6epete ce, ye TecT neHTUTe Ca B CPOK Ha
rogHocT. [2] Y6efeTe ce, ye nNpaBuiHO nofasate
Kankata Kpbs. CumBON Ha ekpaHa ,E 2” o3HauaBa,
Ye KankaTta KpbB e TBbpAe manka. He po6asan-
Te KPbB, a M3BbPLIETE N3MepPBaHEe C HOBa TeCT
nenta.[3] lNpoBepeTe cuctemata C KOHTPOneH
pa3steop. [4] Buxrte rnaBa ,OTcTpaHABaHe Ha
Heun3npaBHOCTW” B yKasaHMeTo 3a ynotpeba Ha
anapara.

OrpaHuyeHus

[1] HE n3nonsgaiite 3a npoba Nnasma nnu cepym.
[2] HE usmepBaiite c HeoHaTanHU(OT HoBOpOAe-
Hu) npo6w. [3] HE n3nonseaiTe apTepuanHa KpbB
3a npoba. [4] Hagmopcka BucoumHa Ao 3150m
(10335 feet) He Bnuse Ha pe3ynTaTta. [5] XemaTo-
KpuTeH 06xBaT: 20-60%.

[lonynsbpoeHute cy6cTaHUMM He oOKasBaT Cb-
LWeCTBEHO BAVAHME BbPXY Pe3ynTaTa 3a KeTOHU:

AueTtamuTtodeH (go 1,3 mmon/n), AuetoH (go 1,7
mmon/n), Auetoauetat (go 2,0 mmon/n), Ackop-
6uHoBa kucenuHa (ao 0,3 mmon/n), bunupy6uH
(po 0,3 mmon/n), Kantonpun (go 0,5 mmon/n),
Xonectepon (fo 5,2 mmon/n), KpeatnHuH (go 0,5
mmon/n), JonamuH (go 0,2 mmon/n), Mioko3sa (o
50 mmon/n), UbynpodeH (ao 2,4 mmon/n), L-AOMA
(go 0,2 mmon/n), Metun-gona (go 0,4 mmon/n),
N-auetunuucteunn (go 0,6 mmon/n), TeTpaynKknuH
(go 0,2 mmon/n), Tonazamug (go 0,5 mmon/n),
Tpurnuuepugu (go 12,8 mmon/n), MukouHa Knce-
nuHa (go 1,2 mmon/n), EATA (go 6,2 mmon/n), Xe-
napuH (go 18 IU/mn), Canuuunart (go 4,3 mmon/n),
TonbyTamua (8o 3,7 mmon/n), MetpopmuH (go 3,9
mmon/n), fanakTosa (go 0,8 Mmon/n), leHTUCKOBA
KncenuHa (go 0,3 mmon/n), Xemorno6buH (go 0,1
mmon/n), Mantosa (go 10,5 mmon/n), Kcunosa (o
6,7 mmon/n), TnyTtatnoH (yepseH) (8o 0,4 mmon/n)

JlaHHN OT M3cneABaHe 3a TOYHOCT U BbH3NPOU3-
BOANMOCT

TouHocT

CpaBHeHMe C KanunAapHa U BEHO3Ha KPbB MeX-
Ay Wellion GALILEO/LEONARDO u na6opatopeH
TecT Ha STANBIO B-Hydroxybutyrate LiquiColor®
Aaje cnefHuTe pesyntaTtu:

[1] TouHoCT 3a KanunApHa KpPbB
Bbpoit nsmepsaHua: 600
0O6xBat Ha npobuTe: 0,14 - 791 mmol/L

‘ 0610 B pamkuTe Ha + 0,23 mmol/L & + 15% ‘
598/600 (99,6%) \
[2] TouHOCT 3a BEHO3Ha KPbB

bpoit nsmepsaHua: 600
O6xBaTt Ha npo6uTe: 0,14 - 7,86 mmol/L

‘ 0610 B pamkuTe Ha + 0,23 mmol/L & + 15% ‘
597/600 (99,5%) |

Bb3npoussogumoct

BAxa n3nonssaHu 3 NapTuAM TECT JIEHTN 3a Ke-
ToHu Wellion GALILEO/LEONARDO 3a oueHKa Ha
Bb3MNPOU3BOAMMOCTTa. BeHO3Ha KpbB B Xenapu-
HOBU enpyBeTKM 6e HanpaBeHa B 5 KOHLiEHTpa-
uun. 3a eanH feH 6axa nsmepenn 300 npobu 3a
BCAKA KOHLIEHTPALWA, KaTo pe3ynTaTuTe ca noco-
YeHU B JONHUTE Tabnuum:

[1] Bb3npowussogumoct

Bpoii n3mepsaHua 300 | 300 | 300 | 300 | 300
CpepHo (mmol/L) 0520386273
S.D. (mmol/L) 0,07|0,09(0,15|0,20 | 0,24
CV % NA | 4339|3233

)

Testovacie pruzky na meranie hladiny

keténov v krvi Wellion GALILEO/LEONARDO

DOLEZITE: PRED POUZITIM TESTOVACICH PRUZ-
KOV NA MERANIE HLADINY KETONOV V KRVI
WELLION GALILEO/LEONARDO S| PROSIM PRE-
CITAJTE TIETO INFORMACIE A NAVOD NA POU-
ZITIE VASHO MERACA WELLION GALILEO/LEO-
NARDO. AK MATE OTAZKY ALEBO POTREBUJETE
POMOC, KONTAKTUJTE PROSIM AUTORIZOVA-
NEHO ZASTUPCU UVEDENEHO NA KONCI TEJTO
INFORMACIE PRE POUZIVATELA.

ZAMYSLANE POUZITIE

Testovacie pruzky na meranie hladiny keténov v krvi
Wellion GALILEO/LEONARDO su uréené na pouzitie s
meracom Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/KET na
kvantitativne meranie hladiny keténov v zilovej celej
krvi alebo v kapilarnej celej krvi. Testovacie pruzky
na meranie hladiny ketonov v krvi Wellion GALILEO/
LEONARDO su kalibrované na plazmu pre jedno-
duché porovnanie s laboratérnymi vysledkami. Su
ur¢ené na samotestovanie diabetikov a na pouziva-
nie zdravotnickym personalom. Testovacie pruzky
na meranie hladiny keténov v krvi Wellion GALILEO/
LEONARDO nie je ur¢eny na pouzitie u novoroden-
cov alebo na diagnostiku ochoreni stvisiacich s ke-
tonmi, napr. diabetickej ketoacidozy (DKA).

uvoD

Testovacie pruzky na meranie hladiny keténov v
krvi Wellion GALILEO/LEONARDO meraju hladinu
ketonov v krvi pomocou enzymu. Ked krv pride do
kontaktu s konéekom testovacieho pruzku, prejde
do reakénej zony. Enzym zreaguje s B-hydroxybuty-
ratom v krvi a vytvori elektricky prid. Merac tento
prud zmeria. Mera¢ zobrazi vysledok merania do
8sekund.

Zlozenie reagencie

Kazdy cm? testovacieho pruzku obsahuje:
HBDH 1,5%

Mediator elektréonov 20%

Nereaktivne zlozky 78,5%

Upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Testovacie pruzky na meranie hladiny keténov v krvi
Wellion GALILEO/LEONARDO su uréené na vonkajsie
pouZzitie (pouzitie na diagnostiku IN VITRO).

[11 Nepouzivajte testovacie pruzky po uplynuti datu-
mu exspiracie. Skontrolujte prosim datum exspiracie
uvedeny na baleni s testovacimi pruzkami. [2] Ne-
pouzivajte vlhké alebo poskodené testovacie praz-
ky. [3] Nepouzivajte pruzky opakovane. [4] Ak Vase
priznaky nie st v sulade s nameranymi hodnotami
a vyludili ste moznost beznych chyb uvedenych v
navode na pouzitie, ihned skontaktujte svojho zdra-
votnickeho pracovnika. [5] Prevadzkova teplota me-
rada a testovacich pruzkov je v rozmedzi 10°C-40°C
(50°F-104°F). [6] U dehydrovanych pacientov, pacien-
tov s velmi nizkym tlakom, pacientov v stave $oku
alebo v hyperglykemickom hyperosmolarnom stave
moze dojst k nameraniu nespravnych vysledkov. [7]
Neuskuto¢iujte meranie u tazko chorych pacientov.
[8] Testovacie prizky na meranie hladiny keténov v
krvi Wellion GALILEO/LEONARDO neboli hodnotené
na meranie na alternativnom mieste (AST).

Skladovanie a manipulécia

[1] Testovacie pruzky skladujte pri teplote 4°C - 30°C
(39°F - 86°F). Neskladujte v mrazni¢ke ani v chladni¢-
ke. [2] Chrante pred priamym sIne¢nym ziarenim. [3]
Pri spravnom uchovavani s neotvorené testovacie
prazky stabilné az do datumu exspiracie vyznace-
nom na baleni. [4] Udaj o mesiaci uvedeny na $titku
sa vztahuje na KONIEC daného mesiaca. [5] Nemani-
pquJte s testovacimi prizkami, ak mate mokré alebo
$pinavé ruky.

Odber vzorky a priprava

Testovacie pruzky na meranie hladiny keténov v krvi
Wellion GALILEO/LEONARDO su osobitne navrhnuté
na poutzitie s ¢erstvou celou kapilarnou krvou odob-
ranou z konéekov prstov a so zilovou celou krvou
odobranou z paze.

[1] Vzorka celej vendznej krvi sa mdze odobrat he-
parinovymi skimavkami.. [2] Nie je mozné pouzit
vzorky plazmy ani séra. [3] Meranie musi prebehnut
ihned po odobrani vzorky.

Postup merania

Precitajte si ¢ast ,Meranie hladlny ketonov v krvi”
v navode na pouzitie meraca Wellion GALILEO/
LEONARDO.

Ocakavané hodnoty

Za beznych okolnosti je o¢akavana hladina keténov v
krvi nizsia ako 0,6 mmol/L. Ak d6jde k zvy3eniu hladi-
ny, moze to znamenat:

[1] 0,6 az 1,5 mmol/L - mierna hladina ketonov a
pravdepodobne poukazuje na aktivny metaboliz-
mus tukov a stratu hmotnosti, nie viak nedostatok
inzulinu; meranie zopakujte neskér a poziadajte o
radu zdravotného odbornika. [2] 1,6 az 3,0 mmol/L
- vyssia hladina ketonov a existujice riziko diabe-
tickej ketoaciddézy (DKA), ihned skontaktujte svojho
zdravotnickeho pracovnika. [3] Viac ako 3,0 mmol/L
- vazny stav metabolizmu, je potrebna pohotovost-
na zdravotna starostlivost. [4] Poradte sa so svojim
lekarom alebo zdravotnickym pracovnikom o vhod-
nom rozmedzi cielovych hladin keténov vo Vasom
pripade.

Kontrola kvality

Vykonajte meranie s kontrolnym roztokom trovne 2.
Riadte sa pokynmi uvedenymi v navode na pouZzitie.
Testovanie kontrolnym roztokom mézete vykonat,
ked:

[1] Ak ste uchovavali testovacie pruzky pri teplote a
vlhkosti, ktoré nezodpovedaju vhodnym podmien-
kam uchovavania. [2] Ked mera¢ pouzivate prvykrat.
[3] Aby ste si nacvicili techniku merania. [4] Ak Vam
merac padol.

Pouzivajte iba kontrolny roztok pre ketony
Wellion GALILEO/LEONARDO. Vysledky merania by
mali spadat do kontrolného rozmedzia uvedeného
na baleni s testovacimi pruzkami. Ak vysledky ne-
spadaju do tohto rozmedzia, zopakujte meranie s
kontrolnym roztokom. Vysledky mézu spadat mimo
rozmedzia z nasledujucich dévodov:

[1] Nespravna technika merania s kontrolnym roz-
tokom. [2] Kontrolnému roztoku uplynul datum
exspiracie alebo bol kontaminovany. [3] Poskodeny
testovaci pruzok. [4] Porucha meraca.

DOLEZITE: AK VYSLEDOK AJ NADALEJ SPADA
MIMO VYTLACENEHO ROZMEDZIA, KONTAKTUJTE
AUTORIZOVANEHO ZASTUPCU UVEDENEHO NA
KONCI TEJTO INFORMACIE PRE POUZIVATELA.

Riesenie problémov

[ Skontrolu)te ¢i testovaciemu prazku neuplynul
datum exspiracie. [2] Uistite sa, ze krv vyplnila reak¢-
nu zénu. Ak je krvi malo, zobrazi sa ,E 2“. NEPRIDA-
VAJTE dal3iu kvapku krvi. Odstrante pruzok zmeraca
ameranie opakujte s novym testovacim prizkom. [3]
Skontrolujte meraci systém pomocou testu s kon-
trolnym roztokom. [4] Pre viac tipov si preditajte ¢ast
.Riesenie problémov” v ndvode na pouzitie.

Obmedzenia

M NEPOUZIVAJTE vzorky plazmy alebo séra. [2]
NEPOUZIVAJTE na meranie s krvnymi vzorkami no-
vorodencov. [3] NEPOUZIVAJTE na meranie so vzor-
kami krvi z artérii. [4] Nadmorska vyska do 3150 m
(10335 stép) nema vplyv na vysledky merani. [5] Roz-
sah hematokritu: 20-60%.

Nasledujice latky nemaju vyrazny vplyv na vysledky
merania hladiny keténov v krvi:

Paracetamol (az do 1,3 mmol/L), Acetén (az do 1,7
mmol/L), Acetoacetat (az do 2,0 mmol/L), Kyselina
askorbova (az do 0,3 mmol/L), Bilirubin (az do 0,3
mmol/L), Captopril (az do 0,5 mmol/L), Cholesterol
(az do 5,2 mmol/L), Kreatinin (az do 0,5 mmol/L),
Dopamin (az do 0,1 mmol/L), Glukéza (az do 50
mmol/L), lbuprofen (az do 2,4 mmol/L), L-DOPA
(az do 0,2 mmol/L), Metyldopa (az do 0,4 mmol/L),
N-acetylcystein (az do 0,6 mmol/L), Tetracyklin (az
do 0,2 mmol/L), Tolazamide (az do 0,5 mmol/L),
Triglycerid (az do 12,8 mmol/L), Kyselina mocova (az
do 1,2 mmol/L), EDTA (az do 6,2 mmol/L), Heparin (az
do 181U/ml), Salicylat (az do 4,3 mmol/L), Tolbutamid
(az do 3,7 mmol/L), Metformin (az do 3,9 mmol/L),
Galaktdza (az do 0,8 mmol/L), Kyselina gentisova (az
do 0,3 mmol/L), Hemoglobin (az do 0,1 mmol/L), Mal-
toéza (az do 10,5 mmol/L), Xyl6za (az do 6,7 mmol/L),
Glutation (Cerveny) (azdo 0,4 mmol/L)

Udaje o hodnoteni vykonnosti

Presnost

Studia pre kapildrnu a zilovu krv, v ktorej sa porov-
néaval mera¢ Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/KET
a testovacia suprava STANBIO B-Hydroxybutyrate
LiquiColor® priniesla nasledujuce udaje:

[1] Presnost pre kapilarnu krv
Pocet merani: 600
Rozsah vzorky: 0,14 - 791 mmol/L

‘ Celkovo v ramci + 0,23 mmol/L & £ 15% ‘
598/600 (99,6%) |
[2] Presnost pre Zilova krv

Pocet merani: 600
Rozsah vzorky: 0,14 - 7,86 mmol/L

‘ Celkovo v ramci + 0,23 mmol/L & + 15% ‘
R N 597/600 (99,5%) |
Presnost

Na studiu opakovatelnosti v ramci jednej série
boli pouzité 3 3arze testovacich pruzkov na me-
ranie hladiny keténov v krvi Wellion GALILEO/
LEONARDO. Bola pouzita zilova krv 5 réznych kon-
centrécii v heparinovych skimavkach. Hladina ke-
toénov v krvi sa zaznamendvala pocas 1 dia, vdaka
¢omu bolo zozbieranych 300 tdajovych bodov pre
kazdu koncentraciu tak, ako je uvedené v nasleduju-
cich tabulkach:

[1] Presnost

Pocet merani 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Priemer (mmol/I) 05|20(38|62|73
S.D. (mmol/l) 0,0710,09|0,15|0,20| 0,24
V% NA |43]39|32][33

@

Wellion® GALILEO/LEONARDO Ketonen
Teststrip

BELANGRIJK: LEES DEZE INSTRUCTIE EN DE GE-
BRUIKSHANDLEIDING VAN UW WELLION GALILEO/
LEONARDO METER DOOR VOORDAT U WELLION
GALILEO/LEONARDO KETONEN TESTSTRIPS GAAT
GEBRUIKEN.

GEBRUIK BESTEMD VOOR

De Wellion GALILEO/LEONARDO Ketonen Testrips
is bedoeld voor gebruik met de Wellion GALILEO/
LEONARDO Meter om ketonen te meten in
veneus of capillair volbloed. De Wellion GALILEO/
LEONARDO Bloedglucose Teststrips is plasma-ge-
kalibreerd voor eenvoudige vergelijking met labre-
sultaten. Het is bestemd voor mensen met diabetes
en door professionele zorgverleners. Het is niet ge-
schikt voor pasgeborenen.

INTRODUCTIE

De Wellion GALILEO/LEONARDO Ketonen Teststrip
gebruikt een enzyme om de ketonen in bloed te
meten. Wanneer het puntje van de Wellion Ketonen
Teststrip een druppel bloed op uw vinger aanraakt,
voert de teststrip het bloed naar het reactiegedeelte.
De enzyme zal reageren met B-hydroxybutyraat en
zal een elektrische stroom generen. De meter meet
deze stroom en zal binnen 8 seconden het resultaat
van de test weergeven.

Chemische samenstelling van de strip
Elke cm? van een teststrip bevat:

HBDH 1,5%

Elektronen Spoel 20%

Niet-reactieve ingrediénten 78,5%

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Dit systeem is alleen bestemd voor in-vitro diagnos-
tisch gebruik.

[1] Gebruik geen teststrips die niet meer houdbaar
zijn. Controleer altijd voor gebruik de houdbaar-
heidsdatum. [2] Gebruik geen teststrips die nat of
beschadigd zijn. [3] Hergebruik de teststrips niet. [4]
Wanneer de testresultaten niet overeen komen met
hoe u zich voelt, contacteer uw arts of professionele
zorgverlener direct. [5] De optimale gebruikstem-
peratuur voor de meter en de teststrips is tussen
10°C-40°C (50°F-104°F). [6] Incorrecte resultaten
kunnen gegeven worden bij individuen in shock of
met ernstig lage bloeddruk. Incorrecte resultaten
kunnen gegeven worden bij individuen die zich in
een hyperglycemic-hyperosmolar staat bevinden,
met of zonder ketose. [7] Test niet bij ernstig zie-
ke patiénten. [8] De Wellion GALILEO/LEONARDO
Ketonen Teststrip is niet getest op alternatieve site
testing (AST).

Opslag en hantering

[1] Bewaren bij kamertemperatuur tussen 4°C - 30°C
(39°F - 86°F). Niet in de vriezer leggen. [2] Direct zon-
licht en hitte vermijden. [3] Ongeopende teststrips
zijn houdbaar tot de geprinte houdbaarheidsdatum
op het buisje, wanneer goed opgeslagen. [4] De
maand op het label refereert naar het EINDE van die
maand. [5] U moet de teststrip altijd voorzichtig en
met schone, droge handen omgaan.

Bloedafnameprocedure

De Wellion GALILEO/LEONARDO Ketonen Teststrip is
specifiek gemaakt voor vers capillair volbloed vanuit
een vingertop of veneus volbloed uit de arm.

[1] Verse veneuze bloedmonsters kunnen afgeno-
men worden met heparine afnamebuizen. [2] Plasma
en serummonsters kunnen niet gebruikt worden. [3]
Test direct nadat u een bloedmonster heeft afgeno-
men.

Testprocedure
Zie hoofdstuk “Uw Ketonen Testen” in de Wellion
GALILEO/LEONARDO Gebruikshandleiding.

Verwachte waardes

Gemiddeld is een ketonen niveau onder 0,6 mmol/L
normaal. Een hoger niveau kan betekenen:

[11 0,6 tot 1,5 mmol/L - een gemiddeld niveau van
ketonen geeft een vetverbranding en gewichtverlies
aan, maar geen tekort aan insuline. Test later op-
nieuw en contacteer uw professionele zorgverlener
voor advies. [2] 1,6 tot 3,0 mmol/L - een hoog niveau
van ketonen geeft aan dat er een hoog risico op ke-
to-acidose is. Contacteer uw professionele zorgver-
lener direct. [3]1 Boven 3,0 mmol/L - een serieus hoog
niveau van ketonen geeft een keto-acidose weer.
Schakel de nooddiensten direct in. [4] Neem contact
op met uw zorgverlener voor advies over de juiste
ketonen niveau voor u.

Kwaliteitscontrole

Doe een Level 2 controlevloeistof test. Volg de stap-
pen beschreven in de gebruikshandleiding. U kunt
een controlevloeistof test doen wanneer:

[1] De teststrips opgeslagen zijn in een omgeving
met temperaturen en een vochtigheid die buiten de
optimale gebruikerstemperatuur vallen. [2] U de me-
ter voor het eerst gebruikt. [3] Om uw test techniek
te oefenen. [4] U de meter heeft laat vallen.

Gebruik alleen de Wellion GALILEO/LEONARDO
Ketonen controlevloeistof. Uw testresultaten zou-
den binnen het controlebereik moeten vallen, dat
geprint op het teststrip buisje staat. Herhaal de
controle vloeistof test als de resultaten buiten het
bereik vallen. Testresultaten kunnen buiten bereik
vallen door:

[1] Een onjuiste techniek bij de uitvoering van de test
met controlevloeistof. [2] Verlopen of besmette con-
trolevloeistof. [3] Beschadigde teststrip. [4] De meter
storingen aangeeft.

BELANGRIJK: WANNEER HET TESTRESULTAAT HER-
HAALDELIK BUITEN HET CONTROLEBEREIK VALT;
CONTACTEER UW LOKALE LEVERANCIER.

Problemen oplossen

[1]1 Controleer of de teststrip niet verlopen is. [2] Zorg
dat de reactiezone wordt gevuld door het bloed-
monster. “E 2” zal worden weergegeven wanneer
er te weinig bloed aanwezig is. Voeg GEEN tweede
druppel bloed toe. Gooi de oude teststrip weg en
herhaal de test met een nieuwe teststrip. [3] Contro-
leer het systeem met een controlevloeistof test. [4]
Lees “Problemen oplossen” in de gebruikshandlei-
ding voor meer informatie.

Beperkingen

[1]1 Gebruik GEEN plasma of serummonsters. [2] Ge-
bruik GEEN bloedmonsters van pasgeborenen. [3]
Gebruik GEEN arteriéle bloedmonsters. [4] Testen
op hoogtes tot 3150m (10335 voet) heeft geen effect
op de testresultaten. [5] Hematocrietbereik: 20-60%

De volgende substanties hebben geen significant
effect op ketonen testresultaten:

Paracetamol (tot 1,3mmol/L), Aceton (tot 1,7 mmol/L),
Acetoacetate (tot 2,0 mmol/L), Ascorbinezuur (tot
0,3 mmol/L), Bilirubine (tot 0,3 mmol/L), Captopril
(tot 0,5 mmol/L), Cholesterol (tot 5,2 mmol/L), Crea-
tinine (tot 0,5 mmol/L), Dopamine (tot 0,1 mmol/L),
Glucose (tot 50 mmol/L), Ibuprofen (tot 2,4 mmol/L),
L-DOPA (tot 0,2 mmol/L), Methyl-Dopa (tot 0,4
mmol/L), N-acetylcysteine (tot 0,6 mmol/L), Tetracy-
cline (tot 0,2 mmol/L), Tolazamide (tot 0,5 mmol/L),
Triglyceride  (tot 12,8  mmol/L),  Urinezuur
(tot 1,2 mmol/L), EDTA (tot 6,2 mmol/L), Hepa-
rine (tot 18 1U/mL), Salicylaat (tot 4,3 mmol/L),
Tolbutamide (tot 3,7 mmol/L), Metformine

(tot 3,9 mmol/L), Galactose (tot 0,8 mmol/L),
Gentisinezuur (tot 0,3 mmol/L), He-
moglobine (tot 0,1 mmol/L), Maltose

(tot 10,5 mmol/L), Xylose (tot 6,7 mmol/L), Glutathio-
ne (rood) (tot 0,4 mmol/L)

Prestatie Evaluatie Data

Nauwkeurigheid

Een capillair veneus bloed vergelijking tussen de
Wellion GALILEO/LEONARDO meter en de STANBIO
B-Hydroxybutyrate LiquiColor® Test Kit geeft de vol-
gende data:

[11 Nauwkeurigheid voor capillair
Aantal metingen: 600
Monsterbereik: 0,14 - 791 mmol/L

‘ Totaal binnen: + 0,23 mmol/L & + 15% ‘
598/600 (99,6%) |
[2] Nauwkeurigheid voor veneus

Aantal metingen: 600
Monsterbereik: 0,14 - 7,86 mmol/L

‘ Totaal binnen: + 0,23 mmol/L & + 15% ‘
597/600 (99,5%)

Nauwkeurigheid

3 series van Wellion GALILEO/LEONARDO Ketonen
Teststrips zijn gebruikt een reproduceerbaarheids-
onderzoek. Veneus bloed in heparine tubes werd ge-
controleerd op 5 concentraties. Ketonen resultaten
werden opgeslagen voor 1 dag wat resulteerde in
300 datapunten voor elke concentratie, weergege-
ven in de volgende tabellen:

[1] Nauwkeurigheid

Aantal metingen 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Gemiddelde (mmol/L) | 05|20 |38 |62 |73
S.D. (mmol/L): 0,07{0,09(0,15|0,20 | 0,24
V% NA|43(39 32|33

)

Wellion® GALILEO/LEONARDO Ketontest-
stickor

VIKTIGT: VANLIGEN LAS DENNA INFORMATION OCH
DIN WELLION GALILEO/LEONARDO GLU/KET AN-
VANDARMANUAL INNAN DU ANVANDER WELLION
GALILEO/LEONARDO KETONTESTSTICKOR. FOR FRA-
GOR OCH HJALP, VANLIGEN KONTAKTA DEN AUK-
TORISERADE REPRESENTANT SOM FINNS ANGIVEN |
SLUTET AV DENNA TEXT.

AVSEDD ANVANDNING

Wellion GALILEO/LEONARDO Ketonteststickor &r
avsedda att anvédndas tillsammans med en Wellion
GALILEO/LEONARDO GLU/KET métare, for att mata ke-
ton i kapillart eller venost helblod. Wellion GALILEO/
LEONARDO Ketonteststickor ar plasmakalibrerade for
att enkelt kunna jamféras med resultat fran laborato-
rium. Den &r avsedd for sjélvtestning av saval perso-
ner med diabetes som av sjukvardspersonal. Wellion
GALILEO/LEONARDO Ketonteststickor ar inte avsedda
for neonatal anvandning eller fér diagnos av ketonre-
laterade sjukdomar sasom diabetisk ketoacidos (DKA).

INTRODUKTION

Wellion GALILEO/LEONARDO Ketonteststickor an-
vander ett enzym for att mata blodketon. D& blod
appliceras pa anden av teststickan, sdker och nar den
reaktionszonen. Enzymet reagerar med B-Hydroxy-
butyrat i blodet och producerar en elektrisk strom.
Métaren mater denna strom och visar ett testresultat
inom atta sekunder.

Sammansattning av reagenser
Varje cm? av en teststicka innehaller:
HBDH 1,5%

Elektrontransportér 20%
Icke-reagerande ingredienser 78,5%

Varningar och forsiktighet

Wellion GALILEO/LEONARDO Ketonteststickor ar av-
sedda for utvartes anvandning. (IN VITRO-diagnostik
enbart).

[1] Anvand ej teststickor efter utganget bast-fore da-
tum. Vénligen kontrollera utgangsdatum pa forpack-
ningen. [2] Anvénd ej véta eller skadade teststickor. [3]
Ateranvand ej teststickorna. [4] Om du har symptom
som inte dverensstammer med dina testresultat och
du har uteslutit vanliga fel som beskrivs i bruksanvis-
ningen , kontakta din ldkare omedelbart. [5] Tempe-
raturer da man kan anvanda métare och teststickor
ligger pa mellan 10°C-40°C. [6] Felaktiga resultat kann
forekomma hos patienter som &r uttorkade, har val-
digt lagt blodtryck, befinner sig i chocktillstand eller i
ett hyperglykemiskt / hyperosmolart tillstand [7] Testa
inte kritiskt sjuka patienter. [8] Wellion GALILEO/LEO-
NARDO Ketonteststickor har ej utvédrderats vid prov-
tagning fran ett alternativt stickstalle.

Lagring och hantering

[1] Lagra teststickorna i temperaturer mellan 4°C —
30°C. Far ej frysas eller kylas. [2] Forvaras ej i direkt
solljus. [3] O6ppnade teststickor som lagras pa korrekt
satt ar héllbara till det utgangsdatum som star angivet
pa forpackningen. [4] Hantera inte teststickan med
vata eller smutsiga hander.

Provtagning och forberedelser.

Wellion GALILEO/LEONARDO ketonteststickan ar spe-
ciellt utformad for att anvandas med farskt kapillart
blod taget fran en fingertopp eller venést blod taget
frén armen.

[1]1 Prov av vendst helblod kan samlas i heparinror. [2]
Plasma- eller serumprover far ej anvéndas. [3] Matning
maste utféras omedelbart efter det att blodprov er-
hallits.

Matningsprocedur

Las i kapitlet “Mat ditt blodketon” i din Wellion
GALILEO/LEONARDO manual.

Forvantade vérden

En normal, blodketonniva férvantas Ilgga under

0,6 mmol/L. Om nivan 6kar, kan det bero pa:

[11.0,6 till 1,5 mmol/L - en mattlig niva av keton som
formodligen indikerar @mnesomséttning och vikt-
minskning, men inte en brist pa insulin. Testa igen se-
nare och kontakta din lakare for radgivning [2] 1,6 till
3,0 mmol/L - en hég niva av keton och risk for diabetisk
ketoacidos (DKA). Kontakta din lakare omedelbart [3]
Over 3,0 mmol/L - ett allvarligt metabolisk tillstand.
Akut medicinsk véard ar nddvandig. [4] Radfraga sjuk-
vardspersonal for ett lampligt keton-mélintervall &t
dig.

Kvalitetskontroll

Utfor kontrollosningstest niva 0, nivé 1 eller niva 2. Folj
instruktionerna i bruksanvisningen. Du kan utféra kon-
trollésningstest nar:

[1] Om dina teststickor forvarats utanfér rekommen-
derat temperaturomrade eller blivit utsatta for fukt.
[2] Om du anvander din matare for férsta gdngen. [3]
For att tréna din provtagningsteknik. [4] For dvning att
applicera provet pa korrekt satt. [51 Om du har tappat
din matare.

Anvénd endast Wellion GALILEO/LEONARDO keton-
kontroll-I6sning. Dina testresultat ska ligga innanfor
det intervall som finns tryckt pa teststickans férpack-
ning. Upprepa kontrolllosningstestet om resultaten
faller utanfér intervallen. Resultatet kan bli missvisan-
de pa grund av:

[1] Felaktig teknik vid utforandet av kontrollésnings-
test. [2] Utgéngen eller kontaminerad kontrollosning.
[3] Skadad teststicka. [4] Skadad eller trasig matare.

VIKTIGT: OM RESULTATET FORTFARANDE LIGGER
UTANFOR DET REKOMMENDERADE VARDET; KON-
TAKTA DEN AUKTORISERADE REPRESENTANT SOM
FINNS I SLUTET AV DENNA TEXT.

Problemldsning

[1] Kontrollera att teststickan inte passerat bast-fore.
[2] Se till blodet tacker reaktionszonen. "Err 2" kommer
att visa om det finns for lite blod. Lagg INTE till en an-
dra droppe blod. Kasta teststickan och prova med en
ny. [3] Kontrollera systemet med ett kontrollsnings-
test. [4] Sok "Problemlésning” i bruksanvisningen for
fler tips.

Begrénsningar

[11Anvand INTE plasma- eller serumprover. [2] Anvand
INTE neonatala blodprov. [3] Anvénd INGA arteriella
blodprov. [4] Hojder pa upp till 3150 meter ver ha-
vet pdverkar inte testresultatet. [5] Hematokritniva:
20-60%.

Féljande @mnen har ingen betydande effekt pé keton-
testresultatet:

Paracetamol (upp till 1,3 mmol/L), Aceton (upp till
1,7 mmol/L), Acetoacetat (upp till 2,0 mmol/L), As-
korbinsyra (upp till 0,3 mmol/L), Bilirubin (upp till 0,3
mmol/L), Kaptopril (upp till 0,5 mmol/L), Kolesterol
(upp till 5,2 mmol/L), Kreatinin (upp till 0,5 mmol/L),
Dopamin (upp till 0,1 mmol/L), Glukos (upp till 50
mmol/L), Ibuprofen (upp till 2,4 mmol/L), L-DOPA (upp
till 0,2 mmol/L), Methyl-Dopa (upp till 0,4 mmol/L),
N-acetylcystein (upp till 0,6 mmol/L), Tetracyklin (upp
till 0,2 mmol/L), Tolazamid (upp till 0,5 mmol/L), Trig-
lycerid (upp till 12,8 mmol/L), Urinsyra (upp till 1,2
mmol/L), EDTA (upp till 6,2 mmol/L), Heparin (upp till
18 IE/ml), Salicylat (upp till 4,3 mmol/L), Tolbutamid
(upp till 3,7 mmol/L), Metformin (upp till 3,9 mmol/L),
Galaktos (upp till 0,8 mmol/L), Gentisinsyra (upp till 0,3
mmol/L), Hemoglobin (upp till 0,1 mmol/L), Maltos
(upp till 10,5 mmol/L), Xylos (upp till 6,7 mmol/L), Glu-
tation (réd) (upp till 0,4 mmol/L)

Utvérdering av prestanda

Noggrannhet

En kapilldr och vends jamforelsestudie mellan Wellion
GALILEO/LEONARDO GLU/KET systemet och STANBIO
B-hydroxibutyrat LiquiColor® Test Kit ger féljande data:

[1]1 Noggrannhet for kapillart blod

Antal matningar: 600

Omfang av blodketonkoncentration:

0,14 till 7,91 mmol/L

\ Totalt inom + 0,23 mmol/L & + 15% |
\ 508/600 (99,6%) |
[2] Noggrannhet for vendst blod

Antal matningar: 600

Omfanf av blodketonkoncentration: 0,14 till 7,86 mmol/L

\ Totalt inom + 0,23 mmol/L & + 15% |
\ 507/600 (99,5%) |

Precision

Tre omgangar Wellion GALILEO/LEONARDO keton-
teststickor anvandes for repeterbarhetsstudien Venést
blod i provrér spetsades till 5 koncentrationsnivaer.
Blodketonvérden registrerades under en dag och re-
sulterade i 300 datapunkter for varje koncentration
som visas i foljande tabeller:

[1] Precision

Antal matningar 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Medelvérde (mmol/L) | 05|20 |38|62]|73
S.D. (mmol/L) 0,07]0,09|0,15]/0,20|0,24
C.V% NA|43]39|32]33
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Bandelettes réactives pour la mesure de la
cétonémie Wellion® GALILEO

IMPORTANT: VEUILLEZ LIRE CES INFORMATIONS
ET VOTRE MANUEL D'UTILISATION DU LECTEUR
WELLION  GALILEO  AVANT D'UTILISER  LES
BANDELETTES POUR LA MESURE DES CETONES
WELLION GALILEO. POUR TOUTE QUESTION OU
EN CAS DE BESOIN D'ASSISTANCE, VEUILLEZ
CONTACTER LE FABRICANT.

USAGE PREVU

Les bandelettes pour la mesure de la cétonémie
Wellion GALILEO doivent étre utilisées avec le
lecteur Wellion GALILEO GLU/KET pour mesurer
la concentration de cétones dans le sang veineux
ou capillaire. Les bandelettes pour la mesure de
la cétonémie Wellion GALILEO sont calibrées sur
le plasma afin de faciliter la comparaison avec les
résultats de laboratoire. Elles sont destinées a étre
utilisées comme autocontréle par les personnes
a domicile et peuvent étre utilisées dans des
établissements médicaux et par du personnel
spécialisé.

Les bandelettes réactives pour la mesure de la
cétonémie Wellion GALILEO ne doivent pas étre
utilisées chez les nouveau-nés et pour le diagnostic
de l'acidocétose diabétique.

INTRODUCTION

Les bandelettes pour la mesure de la cétonémie
Wellion GALILEO utilisent une enzyme pour mesurer
les cétones présentes dans le sang. Dés que le sang
est déposé sur la pointe de la bandelette réactive, il
est aspiré dans la zone de réaction. L'enzyme réagit
avec le B-hydroxybutyrate présent dans le sang et
produit un courant électrique. L'appareil mesure ce
courant et affiche le résultat au bout de 8 secondes.

Composition du réactif

Chaque cm? de la bandelette réactive contient :
HBDH 1,5%

Systeme de transport des électrons 20 %
Ingrédients non réactifs 78,5 %

Avertissements et précautions

La bandelette pour la mesure de la cétonémie
Wellion GALILEO est utilisée a I'extérieur du corps.
(Diagnostic IN VITRO).

[1] N'utilisez pas les bandelettes réactives apres
leur date de péremption. Veuillez vérifier la date
de péremption indiquée sur l'emballage. [2]
N'utilisez pas de bandelettes réactives humides
ou endommagées. [3] Les bandelettes réactives
ne peuvent pas étre réutilisées. [4] Si vous avez
des symptomes qui ne correspondent pas aux
résultats de vos tests, et que vous avez exclus les
erreurs courantes telles que décrites dans le manuel
d'utilisation du lecteur, contactez immédiatement
un professionnel de la santé. [5] La température
de fonctionnement du lecteur et des bandelettes
réactives est comprise entre 10 °C et 40 °C. [6] Des
lectures incorrectes peuvent parfois se produire
chez les personnes déshydratées, les personnes
ayant une pression artérielle extrémement basse,
les patients en état de choc ou d’hyperglycémie
hyperosmolaire. [7] Ne mesurez pas la glycémie a
des personnes gravement malades avec des lecteurs
pour utilisation a domicile. [8] Les bandelettes pour
la mesure de la cétonémie Wellion GALILEO ne

peluven
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[1]Conserve fes bandetettes réactives entre 4" °C
et 30 °C. Ne pas congeler ou réfrigérer. [2] Evitez
I'exposition directe a la lumiére solaire. [3] Les
bandelettes réactives contenues dans des flacons
fermés sont utilisables jusqu’a la date de péremption
imprimée sur I'emballage. [4] La date de péremption
est valable jusqu'a la FIN du mois imprimé sur
I'emballage. [5] N'utilisez pas les bandelettes
réactives avec des mains mouillées ou sales.
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Echantillonnage et préparation

Les bandelettes pour la mesure de la cétonémie
Wellion GALILEO sont spécialement congues pour
étre utilisées avec du sang capillaire frais prélevé au
bout des doigts et du sang veineux provenant de la
veine du bras.

[11 Un échantillon de sang total veineux peut
étre prélevé avec des tubes a héparine. [2] Les
échantillons de plasma et de sérum ne peuvent
pas étre utilisés. [3] La mesure doit étre effectuée
immédiatement aprés l'obtention de I'échantillon
de sang.

Procédure de mesure

Reportez-vous au chapitre « Mesure de votre
cétonémie » dans le manuel d'utilisation du lecteur
Wellion GALILEO.

Intervalle objectif de la cétonémie

Un niveau normal de cétonémie doit étre inférieur
a 0,6 mmol/L. Un niveau plus élevé peut avoir les
causes suivantes:

[110,6 a 1,5 mmol/L-un niveau modéré de cétonémie
est éventuellement un indicateur d'un métabolisme
lipidique actif et d'une perte de poids, mais pas d'un
déficit en insuline. Recommencez le test plus tard et
contactez un professionnel de santé pour obtenir
des instructions. [2] 1,6 a 3,0 mmol/L - un niveau
cétonémie élevé représente un risque d'acidocétose
diabétique (ACD). Contactez immédiatement
un professionnel de santé. [3] Au-dessus de
3,0 mmol/L - maladie métabolique grave nécessitant
des soins médicaux d'urgence. [4] Convenez avec
votre professionnel de santé d’un intervalle objectif
de cétonémie approprié pour vous.

Controle qualité

Effectuez un test avec la solution de contrdle de
niveau 2. Pour ce faire, suivez les instructions du
manuel d'utilisation du lecteur. Vous pouvez réaliser
un test avec la solution de controle:

[1] Si vos bandelettes réactives ont été stockées en
dehors de l'intervalle de température ou d’humidité
recommandée pour le stockage. [2] Lorsque vous
utilisez le lecteur pour la premiere fois. [3] Pour vous
exercer a pratiquer des mesures. [4] Si votre lecteur
est tombé au sol.

Utilisez uniquement la solution de contréle pour la
cétonémie Wellion GALILEO. Les valeurs mesurées
doivent se situer dans lintervalle indiqué sur
I'emballage des bandelettes réactives. Répétez les
mesures avec la solution de contréle si les valeurs
mesurées sont en dehors de l'intervalle de controéle.
Les valeurs mesurées peuvent se situer en dehors de
I'intervalle de contrdle pour les raisons suivantes :

[1] Technique inappropriée lors de la réalisation
du test avec la solution de contrdéle. [2] Solution de
contrdle périmée ou contaminée. [3] Bandelette
réactive endommagée. [4] Dysfonctionnement du
lecteur.

IMPORTANT: SI LE RESULTAT SE SITUE ENCORE EN
DEHORS DE L'INTERVALLE INDIQUE, CONTACTEZ LE
FABRICANT.

Résolution des problémes

[1] Assurez-vous que les bandelettes réactives
ne soient pas périmées. [2] Assurez-vous que
suffisamment de sang soit aspiré dans la zone de
réaction. S'il y a trop peu de sang, le message « E 2
» est affiché. N'essayez pas d’appliquer une seconde
goutte de sang sur la bandelette réactive. Retirez
la bandelette réactive du lecteur et effectuez
un nouveau test avec une nouvelle bandelette
réactive. [3] Vérifiez le fonctionnement du lecteur
en pratiquant un test avec la solution de contréle.
[4] Reportez-vous au chapitre « Résolution des
probléemes » du manuel d’utilisation pour plus
d'informations.

Restrictions

[1] NE PAS mesurer avec des échantillons de plasma
ou de sérum. [2] NE PAS mesurer chez les nouveau-
nés. [3] NE PAS mesurer avec des échantillons de
sang artériel. [4] Les altitudes allant jusqu’'a 3 150 m
(10 335 pieds) n‘affectent pas le résultat du test. [5]
Intervalle d’hématocrite: 20 - 60 %.

Les substances suivantes n‘ontaucun effet significatif
sur les résultats de la mesure de la cétonémie:

Acétaminophéne (jusqu’a 20 mg/dL), Acétone
(jusqu'a 10 mg/dL), Acétoacétate (jusqu’a 20 mg/dL),
Acide ascorbique (jusqu'a 6 mg/dL), Bilirubine
(jusqu'a 20 mg/dL), Captopril (jusqu’a 10 mg/dL),
Cholestérol (jusqu’a 500 mg/dL), Créatinine (jusqu’a
6 mg/dL), Dopamine (jusqu’a 2 mg/dL), Glucose
(jusqu’a 900 mg/dL), Ibuproféne (jusqu’a 50 mg/dL),

L-DOPA  (jusqua 3 mg/dl), Méthyl-Dopa
(jusqu'a 7,5 mg/dL), N-acétylcystéine (jusqu’a
10 mg/dL), Tétracycline (jusqua 10 mg/dL),

Tolazamide (jusqu’a 15 mg/dL), Triglycéride (jusqu’a
1130 mg/dL), Acide urique (jusqu’a 20 mg/dL), EDTA
(jusqu’a 180 mg/dL), Héparine (jusqu’a 18 Ul/mL),
Salicylate (jusqu’a 60 mg/dL), Tolbutamide (jusqu’a
100 mg/dL), Metformine (jusqu’a 50 mg/dL),
Galactose (jusqu’a 15 mg/dL), Acide gentisique
(jusqu'a 5 mg/dL), Hémoglobine (jusqu’a 500 mg/dL),
Maltose (jusqu'a 360 mg/dL), Xylose
(jusqu'a 100 mg/dL), Glutathion (rouge) (jusqu’'a
12,3 mg/dL)

Evaluation des performances

Précision

Une étude comparant la mesure de la cétonémie
avec du sang capillaire et du sang veineux entre le
lecteur Wellion GALILEO GLU/KET et le kit de test
STANBIO B-hydroxybutyrate LiquiColor® a fourni les
données suivantes:

[1] Précision pour le sang capillaire

Nombre de mesures: 600

Niveau de concentration de cétones dans le sang:
entre 0,14 et 7,91 mmol/|

\ Total + 0,23 mmol/L & = 15% |
\ 600/600 (100%) |

[2] Précision pour le sang veineux

Nombre de mesures: 600

Niveau de concentration de cétones dans le sang:
entre 0,14 et 7,86 mmol/|

\ Total + 0,23 mmol/L & * 15% |
| 600/600 (100%) |

Précision

3 lots de bandelettes réactives pour la mesure de
la cétonémie Wellion GALILEO ont été utilisés pour
I'étude de répétabilité. Le sang veineux dans les
tubes d’'héparine a été utilisé a 5 concentrations
différentes. Les mesures de la cétonémie ont été
enregistrées pendant une journée, donnant 300
points de données par concentration; comme
indiqué dans le tableau suivant :

[1] Précision

Nombre de mesures | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Valeur moyenne 051201386273
(mmol/L)

S.D. (mmol/L) 0,07]0,09|0,15]/0,20|0,24
CV% NA| 43|39 |32]33
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SYMBOLES:

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung
/ Prectéte si navod k obsluze / Poglejte
navodila za uporabo. / ZupBoulry
odnywwv xpriong / Consultar instrugdes
de utilizagdo / Pogledajte u uputama
za upotrebu / Consult instructions
for use / Consultare le istruzioni per
I'uso / BuxTe yKasaHueTo 3a ynote6a
/ Precitajte si ndvod na pouzitie /
Kijk in de gebruikshandleiding /
Se bruksanvisning / Respectez les
instructions d'utilisation
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Temperaturbereich / Rozsah

teplot / Temperaturna omejitev /

‘Opla Beppokpaciag / Limites de
Temperatura / Raspon temperature /
Temperature Limitation / Limitazioni
della temperatura / TemnepatypHu
orpaHuyeHus / Teplotné obmedzenia
/ Temperaturen limieten /
Temperaturbegrénsning / Intervalle de
température
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Hersteller / Vyrobce / Proizvajalec
/ KataokevaoTr|¢ / Fabricante /
Proizvoda¢ / Manufacturer / Produttore
/ Npowussopauten / Vyrobca / Fabrikant /
Tillverkare / Fabricant / dszall 820
In Vitro diagnostisches,
medizintechnisches Gerat / Zafizeni pro
testovani In Vitro / In vitro diagnosticni
medicinski aparat/ In vitro SiayvwoTtiki
latpIkry cuokevr / Dispositivo Médico
para Diagnéstico InVitro / In vitro
dijagnosticki medicinski uredaj / In vitro
diagnostic medical device / Dispositivvo
medico per uso diagnostico in vitro /
VIH BUTPO AMarHOCTUMHO MEANLIMHCKO
uzpenn / Diagnosticka zdravotnicka
pomocka in vitro / In Vitro Diagnostisch
Medisch Hulpmiddel / In Vitro
Diagnostic Medical Device / Dispositif
médical de diagnostic in vitro

ikl pagaal plaszal Slaz &

Chargennummer / Cislo 3arze / Serija /
Kw&1kog Maptidag / Lote / Serijski broj
/ Batch code / Batch Code / MapTtuaex
kop / Kod Sarze / Batchnummer /

Partikod / Numéro de lot

J ds3all jay

Verwendbar bis / Spotiebujte do /
Xprion Baon nuepounviag / Uporabno
do / Rok valjanosti / Prazo de Validade

8 / Rok valjanosti / Use by / Uso da /
W3nonsBaii fo / Spotrebuijte do /
Gebruik tot / Anvand senast / Utilisable
jusqu'en [ awlgy pasia

Nicht wiederverwenden / Nepouzivejte

opakované / Za enkratno uporabo

/ Mnv €avaypnotponoleite / Nao

Reutilizar / Nemojte koristiti vise

od jednom / Do not reuse / Non

riutilizzare / He n3nonssai nosTopHo

/ NepouZzivajte opakovane / Niet

hergebruiken / Ateranvind ej / Ne pas

réutiliser [ plazadl Bols] pas

Bei beschadigter Verpackung nicht

verwenden / Nepouzivejte, pokud je

baleni poskozeno / Ne uporabite, ¢e

je poskodavana embalaza. / Na unv

XPNOIMOTIOLETAL EQV N CUOKEVATIA

gival kateotpapévn / Nao utilizar se a

embalagem se encontrar danificada /

Ne koristiti ako je pakiranje oste¢eno

/ Do not use if package is damaged

/ Non usare se la confezione &

danneggiata / He nsnonssaiite ako

LANOCTTa Ha OMaKoBKaTa e nospegeHa

/ Nepouzivajte, ak je balenie

poskodené / Gebruik niet wanneer

pakket beschadigd is / Anvénd inte

om forpackningen ar skadad / Ne pas

utiliser si 'emballage est endommagé

dajol s Dl § pasias Y

Vor Nésse schiitzen / Udrzujte v suchu

/ Hraniti v suhem / Alatnpriote oteyvo

.. /Manter seco / Cuvati na suhom

/ Keep dry / Mantenere asciutto /

CobxpaHnaBaiite Ha cyxo / Uchovavaijte

v suchu / Houd droog / Forvaras torr /

Protéger de I'humidité 1 le aule clasy)

Vorsicht, bitte lesen Sie die
beiliegenden Dokumente /
Upozornéni, prectéte si doprovodné
dokumenty / Pozor, poglejte

spremno dokumentacijo. /
Mpoooxn,ouppouleuTeite Ta
ouvoSeuTika évtuma / ATENGAO!
Consulte os restantes documentos /
Pozor, procitajte prilozene dokumente
/ Caution, consult accompanying
documents / Attenzione consultare |
documenti di acccompagnamento /
BHMMaHwe, BUXKTe NpuapyxasaLynte
nokymeHTH / Pozor, precitajte si
sprievodné informécie / Waarschuwing,
raadpleeg de bijgevoegde documenten
/Varning, las tillhérande dokument /
Attention, veuillez lire les documents
ci-joints / dsolall 33ls)) dmzlyes sisl a3l
Bestellnummer / Katalogové ¢islo /
Kataloska 3tevilka / ApiBuog katahoyou
/ Referéncia / Broj artikla / Catalogue
number / Numero di catalogo /
KatanoxeH Homep / Katalégové ¢islo /
Catalogusnummer / Katalognummer

/ Référence / zslas 635
Direktes Sonnenlicht vermeinden

/ Nedavejte na piimé slunce / Ne
hranite na neposredni son¢ni svetlobi.
/ KpatroTe pakpid amé To NMaKo owe

/ Manter afastado da luz solar direta /
=i Izbjegavajte izravno suncevo svjetlo
/-\\ / Keep away from sunlight / Tenere
lontano dalla luce solare / MaseTe ganey
oT cibHYeBa cBeTnHa / Chrarite pred
slnecnym Ziarenim / Niet in zonlicht/
direct licht plaatsen / Undvik solljus /
Eviter la lumiére directe du soleil
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