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Uwaga: Przed przystapieniem do badania
poziomu glukozy paskami testowymi Wellion
Symphar prosze przeczyta¢é uwaznie te
instrukcje oraz instrukcje obstugi glukometru
Wellion CALLA.

Prosze skontaktowac sie z dystrybutorem,
ktérego dane znajdujg sie na koncu tej instrukcji
lub odwiedzi¢ naszg strone internetowa.

Dla kogo?

Paski testowe Wellion Symphar moga by¢
uzywane tylko z glukometrem Wellion CALLA.
Pozwalajg one nailo$ciowe oznaczenie poziomu
glukozy we krwi z petnej krwi kapilarnej.
Zestaw Wellion CALLA zostat skalibrowany
na podstawie wynikéw zawartosci glukozy
w 0soczu, co pozwala na poréwnanie wynikéw
zwynikami laboratoryjnymi. Glukometr Wellion
CALLA stuzy zaréwno do osobistego pomiaru
cukru dla kazdego diabetyka, jak réwniez
moze by¢ uzywany przez fachowy personel
medyczny.

Wprowadzenie

Na biosensorze paska testowego Wellion
Symphar znajduje sie enzym oksydazy
glukozowej, ktory jest wykorzystywany
do okreslenia poziomu glukozy w zakresie
20-600 mg/dL (1,1-33,3 mmol/L). Gdy dotkniemy
koniec paska do miejsca naktucia, krew poprzez
dziatanie kapilarne zostanie wchtonigeta do
miejsca reakcji. Enzym zacznie reagowad
z glukoza zawartg we krwi generujac wéwczas
sygnat elektryczny. Ten sygnat jest mierzony
przez glukometr Wellion CALLA. Wynik pomiaru
pojawi sie po 6 sekundach.

Skiad

Kazdy cm? paska testowego zawiera
nastepujace sktadniki o przyblizonejzawartosci:
Oksydaza glukozowa (A. Niger) 2,3%

System Transportu elektronéw  25,0%

Substancje nieczynne 72,7%
Ostr iai srodki ostr
[1]1 Paski testowe Wellion Symphar sg

przeznaczone do badan poza ciatem (do
diagnostyki IN VITRO). [2] Nie wolno uzywac
paskow testowych po uptywie terminu ich
waznosci. Termin waznosci paskéw jest podany
zaréwno na opakowaniu, jak i na etykiecie
pojemnika z paskami. [3] Nie wolno uzywac
zaréwno wilgotnych, jak i uszkodzonych
paskow testowych. [4] Nie wolno uzywad juz
raz uzytych paskow testowych. [5] Jesli uzyska
sie wynik ponizej 50 mg/dL (2,8 mmol/L)
lub powyzej 250 mg/dL (13,9 mmol/L)
nalezy przeprowadzi¢ badanie z roztworem
kontrolnym aby by¢ pewnym, ze system
pomiarowy dziata poprawnie. Po upewnieniu
sie nalezy przeprowadzi¢ ponownie badanie z
prébki krwi. W przypadku podobnych wynikéow
nalezy natychmiast skontaktowac sie ze swoim
lekarzem. [6] Jezeli odczuwasz objawy, ktére
nie odpowiadaja uzyskiwanym wynikom, a
wszystkie btedy wynikajace z pomiaru zostaty
wykluczone, nalezy natychmiast skontaktowac
sie ze swoim lekarzem. [7] Nie wolno znaczaco
zmienia¢ swojego planu leczenia bez wiedzy
lekarza. Nie wolno ignorowa¢ symptomoéw
choroby. [8] Zestawu Wellion CALLA nalezy
uzywadé w temperaturze otoczenia od 10°C do
40°C.

Przechowywanie i uzywanie

[1]1 Pojemnik z paskami nalezy zamknac
natychmiast po wyjeciu kolejnego paska
w celu unikniecia zawilgocenia i ochrony
przed storicem. [2] Paski testowe nalezy
przechowywa¢ w temperaturze otoczenia
4-30°C. [3] Chroni¢ przed storicem, nie
przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
[4] Nieotwarte pojemniki z paskami testowymi,
przechowywane  zgodnie z  instrukgja,
zachowuja stabilnos¢ do konca terminu
waznosci  umieszczonego na  pojemniku.
[5] Termin waznosci oznacza OSTATNI
dzienn podanego miesigca. [6] Paski testowe
nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy po otwarciu
pojemnika. [7] Nie dotyka¢ paskow testowych
mokrymi i brudnymi rekoma.

Pobranie prébkii przygotowanie

Swieza krew kapilarna z palca moze by¢
przechowana w probéwkach EDTA lub z
heparyna. Taka prébka musi by¢ wykorzystana
w ciggu 15 minut. Nie nalezy dokonywac
pomiaréw z osocza i surowicy krwi. Nie nalezy
uzywac srodkow konserwujacych z zawartoscig
fluoru.

Pomiar

Prosze przeczyta¢ rozdziat ,Pomiar stezenia
glukozy” w instrukcji obstugi glukometru
Wellion CALLA.

Alternatywne miejsca naktucia

Zestaw Wellion CALLA potrafi mierzy¢ poziom
glukozy réwniez z krwi pobranej z dtoni, jak
i z przedramienia (alternatywne miejsce
naktucia, AST). Roznice fizjologiczne miedzy
opuszkiem palca, dfonig a przedramieniem
moga powodowaé roéznice w odczytach
poziomu glukozy we krwi . Nie powinno sie
pobiera¢ krwi ani z dtoni ani z przedramienia,
tylko z opuszkéw palcéw w przypadku kiedy:
[1] Nie odczuwasz objawéw niskiego stezenia
glukozy we krwi (bezobjawowa hipoglikemia).
[2] Podejrzewasz, ze poziom glukozy sie
szybko zmienia z powodu ¢wiczen fizycznych,
przyjecia szybko dziatajacej insuliny lub od
positku uptyneto mniej niz dwie godziny. [3]
Planujesz prowadzi¢ samochdd lub wykonywaé
ryzykowne czynnosci jak obstugiwanie maszyn.
[4] Nalezy skonsultowac sie z lekarzem czy
probki krwi z alternatywnych miejsc sa dla
Ciebie wtasciwe.

Oczekiwane wyniki

Wartos$¢ stezenia glukozy we krwi zalezy od
wielu czynnikéw. Idealny przedziat u dorostych
wynosi:

« mniej niz 100 mg/dL (5,6 mmol/L) przed
jedzeniem

- mniej niz 140 mg/dL (7,8 mmol/L) po jedzeniu @
Wazne jest, bys porozmawial ze swoim
lekarzem lub innym pracownikiem personelu
medycznego aby ustali¢ odpowiedni dla Ciebie
zakres stezenia glukozy.

Kontrola jakosci

Test z uzyciem roztworu kontrolnego nalezy
przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja obstugi
i w nastepujacych okolicznosciach:

[1] Wyniki pomiaréw nie zgadzaja sie z Twoim
subiektywnym odczuciem. [2] Raz w tygodniu,
aby sprawdzi¢ poprawno$¢ dziatania aparatu
i wiarygodnos¢ paskow testowych. [3] Paski
testowe byly przechowywane niezgodnie
z warunkami przechowywania opisanymi w
tej instrukcji. [4] Podczas otwierania nowego
pojemnika z paskami testowymi. [5] W celu

wycwiczenia techniki pomiaru. [6] Jesli
glukometr zostat upuszczony lub uderzony.

Nalezy uzywac tylko roztworu kontrolnego
Wellion CALLA. Wyniki powinny miesci¢ sie
w przedziale wskazanym na pojemniku
z paskami. Jesli wynik jest poza tym zakresem
nalezy przeprowadzi¢ test jeszcze raz.
Przyczyny otrzymania wyniku poza zakresem
moga by¢ nastepujace:

[1] Btedne przeprowadzenie testu z roztworem
kontrolnym. [2] Przeterminowany lub zanie-
czyszczony roztwor kontrolny. [3] Uszkodzony
pasek testowy. [4] Btedne dziatanie glukometru.
Jesli po przeprowadzeniu ponownego testu
wyniki badania s3 nadal poza okreslonym
zakresem nalezy skontaktowac sie
z dystrybutorem, ktérego dane znajduja sie na
koncu tej instrukgji lub na pudetku.

Usuwanie probleméw

[1] Nalezy sprawdzi¢ czy paski testowe nie sg
przeterminowane. [2] Nalezy sie upewni¢, ze
cata strefa reakcyjna wypetniona jest krwia.
Nie jest mozliwe dodatkowe nasgczenie
krwig. Nalezy wyja¢ i wyrzuci¢ taki pasek
testowy i przeprowadzi¢ badanie uzywajac
nowego paska. [3] Nalezy sprawdzi¢ zestaw
uzywajac roztworu kontrolnego. [4] Nalezy
przeczytad rozdziat ,Rozwigzywanie
problemoéw” w instrukcji obstugi glukometru.
Nalezy skontaktowa¢ sie z dystrybutorem,
ktérego dane znajduja sie na koncu tej
instrukgji lub na pudetku albo skontaktowac sie
zfachowym personelem medycznym.

Ograniczenia

[1] Nie wolno uzywac¢ jako prébek osocza ani
surowicy krwi. [2] Nie wolno robi¢ pomiaréw
u noworodkéw. [3] Nie wolno uzywac krwi
tetniczej i zylnej. [4] Wysokos¢ do 2000 m
n.p.m. nie ma wptywu na wyniki badan.
[5] Zakres hematokrytu 35% do 50%. [6]
Zakres trojglicerydéw 260-360 mg/dL (2,9
do 4,0 mmol/L) nie ma wiekszego wptywu
na wyniki badan (zakres normalny 36 do
165 mg/dL lub 2 do 92 mmol/L). [7]
Ilkodekstryna i jej metabolity (maltoza,
maltotrioza, maltotetroza) nie majg znaczacego
wptywu na wyniki badan. [8] Substancje takie
jak kwas askorbinowy (witamina C), kwas
moczowy lub metyldopa nie maja wptywu na
wyniki badan, tak dtugo jak ich koncentracja
we krwi nie przekracza normy. [9] Stezenie
terapeutyczne dopaminy lub L-dopy moga
wptywac na wyniki badan. Osoby przyjmujace
te leki, nie powinny uzywac tego zestawu do
pomiaru stezenia glukozy we krwi. [10] Wyzsze
niz teraputyczne stezenie paracetamolu moze
wptywac na wyniki badan. Osoby przyjmujace
te leki, nie powinny uzywac tego zestawu do
pomiaru stezenia glukozy we krwi.

Ocena przyd Sci i skut,

Doktadnos¢

Zgodnie z norma ISO 15197:2015 w celu
oceny doktadnosci zestawu pobrano tacznie
600 probek krwi z opuszka palca, z czego
210 probek pochodzito z poziomu glukozy
ponizej 100 mg/dL (5,6 mmol/L), a 390 prébek
z poziomu glukozy wyzszego od lub réwnego
100 mg/dL (5,6 mmol/L).

Ocena doktadnosci systemu dla prébek
pobranych  z  opuszka palca  zostata
przeprowadzona  przez  wykwalifikowany

personel medyczny, a wyniki poréwnano do
tych uzyskanych z analizatora do pomiaru
glukozy YSI 2300.

Glukometr Wellion CALLA Light
Tabela 1: Dokfadnos¢ dla poziomu stezenia
glukozy we krwi <100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Jrodho Wgranicach | Wgranicach | W granicach
bk +5mg/dL +10mg/dL | +15mg/dL
P (40,3 mmol/L) | (+0,6mmol/L) | (0,8 mmol/L)
Krew 116/210 186/210
kapilarna (55,2%) (88,6%) 210/210 (100%)

Tabela 2: Doktadno$¢ dla poziomu stezenia
lukozy we krwi =100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Irodto W granicach | Wgranicach | W granicach
probki +5% +10% +15%
Krew 262/390 367/390 386/390
kapilarna (67,2%) (94,1%) (99,0%)
4 P W granicach
Irédto probki +15mg/dL +15%
Krew kapilarna 596/600 99,3%

Glukometr Wellion CALLA Mini
Tabela 1: Doktadnos¢ dla poziomu stezenia
glukozy we krwi <100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Wgranicach | Wgranicach | W granicach

Irédto +5mg/dl | £10mg/dL | =15mg/dL
probki (+03 (0,6 (08
mmol/L) mmol/L) mmol/L)
Krew 110/210 175/210 207/210
kapilarna (52,4%) (83,3%) (98,6%)

Tabela 2: Doktadnos¢ dla poziomu stezenia
lukozy we krwi =100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Irodto W granicach | Wgranicach | W granicach
prébki +5% +10% +15%
Krew 252/390 353/390 387/390
kapilarna (64,6%) (90,5%) (99,2%)
Tréto probki \igga;';%t +15%
Krew kapilarna 594/600 99,0%

Ten wynik pokazuje wysoka zgodnos¢ zestawu
Wellion CALLA z analizatorem do pomiaru
glukozy YSI 2300, jak réwniez spetnienie
wymagan opisanych w normie ISO 15197:2015.

Precyzja

Do badan precyzji ~ wewnatrzseryjnej
wykorzystano trzy serie paskow testowych
Wellion Symphar. Uzyto 5 réznych stezen krwi
zylnej w probdéwkach z heparyna. Odczyty
poziomu glukozy we krwi byly rejestrowane
przez 1 dzien, co pozwolito uzyska¢ 300
punktéw danych dla kazdego stezenia. Wyniki
przedstawiono w ponizszej tabeli:

Glukometr Wellion CALLA Light

Liczba odczytow 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Sredni odczyt mg/dL 50 | 71 | 134 | 219 | 328
(mmol/L) (2,8) | 3,9) | (7.4) 1(12,2)| (18,2)

Srednie odchylenie
standardowe (SD)
mg/dL (mmol/L)
Sredni wspétczynnik

36 36| 48 | 76|10
0,2) | (0,2) | (0,3) | (0.4 | (0,6)

édi (CV) (%) 36 | 35| 34
Glukometr Wellion CALLA Mini
Liczha odczytéw 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Sredni odczyt mg/dL 50 | 71 | 134 | 220 | 328
(mmol/L) (2,8) | 3,9) | (7.4) 112,2)|(18,2)

Srednie odchylenie
standardowe (SD)
mg/dL (mmol/L)
Sredni wspétczynnik
zmiennosci (CV) (%)

37 |36 | 48 | 77 (103
0.2) | (0,2) | (0,3) | (04) | (0,6)
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Badanie uzytkownika

Zgodnie z norma ISO 15197:2015 w celu
oceny dokfadnosci systemu pobrano tgcznie
100 probek krwi z opuszka palca, z czego
23 probki pochodzity z poziomu glukozy
ponizej 100 mg/dL (5,6 mmol/L), a 77 prébek
z poziomu glukozy wyzszego od lub réwnego
100 mg/dL (5,6 mmol/L).

Ocena doktadnosci systemu dla probek
pobranych  z  opuszka palca zostata
przeprowadzona przez uzytkownikéw paskéw,
a wyniki poréwnano do tych uzyskanych
z analizatora do pomiaru glukozy YSI 2300.

Glukometr Wellion CALLA Light
Tabela 1: Doktadnos$¢ dla poziomu stezenia
lukozy we krwi <100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Wgranicach | Wgranicach | W granicach
Irodto +5mg/dl | £10mg/dL | +15mg/dL
probki (£03 (£06 (£08
mmol/L) mmol/L) mmol/L)
Krew 23/23
kepilara 13/23 (56,5%) | 23/23 (100%) (100,0%)

Tabela 2: Doktadno$¢ dla poziomu stezenia
lukozy we krwi =100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Irodto W granicach | Wgranicach | W granicach
probki +5% +10% +15%
KTEW 44/77 (57,1%) | 64/77 (83,1%) | 76/77 (98,7%)
kapilarna
4 s W granicach
Zrodto probki +15mg/dL +15%
Krew kapilarna 99/100 99,0%

Glukometr Wellion CALLA Mini
Tabela 1: Doktadnos¢ dla poziomu stezenia
glukozy we krwi <100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Wgranicach | Wgranicach | W granicach
Irédto +5mg/dl | +10mg/dl | +15mg/dL
probki (03 (06 (08
mmol/L) mmol/L) mmol/L)
Krew 23/23
kapilarna 18/23 (78,3%) | 21/23 (91,3%) (100,0%)

Tabela 2: Doktadno$¢ dla poziomu stezenia
lukozy we krwi =100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Irédto Wgranicach | W granicach | W granicach
probki +5% +10% +15%
Kew | 13177 (55,89 | 66/77 (85,79%) | 75777 (97,49%)
kapilarna
5 s W granicach N
Irodto probki +15 mg/dl +15%
Krew kapilarna 98/100 98,0%
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