
WICHTIG: BITTE LESEN SIE DIESE INFORMATI-
ON UND IHR WELLION GALILEO/LEONARDO  
GLU/KET HANDBUCH BEVOR SIE WELLION  
GALILEO/LEONARDO KET TESTSTREIFEN VER-
WENDEN. FÜR FRAGEN UND HILFESTELLUNGEN 
KONTAKTIEREN SIE BITTE DEN HERSTELLER.

BESTIMMUNGSGEMÄSSE VERWENDUNG
Die Wellion GALILEO/LEONARDO KET Teststreifen 
werden gemeinsam mit dem Wellion GALILEO/
LEONARDO GLU/KET Messgerät verwendet, 
um die Konzentration der Blutketone in venö-
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 
für Personen zu Hause oder zur Verwendung in 
medizinischen Einrichtungen durch Fachperso-
nal gedacht. Die Wellion GALILEO/LEONARDO 
KET Teststreifen sind nicht für die Anwendung 
bei Neugeborenen oder für die Diagnose einer 
diabetischen Ketoazidose geeignet.

EINFÜHRUNG
Die Wellion GALILEO/LEONARDO KET Test-
streifen 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 
ß-Hydroxybutyrat im Blut und produziert 
elektrischen Strom. Das Messgerät misst die-
sen Strom und zeigt das Messergebnis nach  
8 Sekunden an.

Zusammensetzung des Reagens 
Jeder cm2 des Teststreifens enthält:
HBDH 1,5%
Elektronentransportsystem 20%
Nicht-reaktive Inhaltsstoffe 78,5%

Warnungen und Vorsichtsmaßnahmen 
Der Wellion GALILEO/LEONARDO KET Teststrei-
fen wird außerhalb des Körpers angewendet. (IN 
VITRO-diagnostische Verwendung).
[1] Verwenden Sie die Teststreifen nicht nach 
deren Ablaufdatum. Bitte überprüfen Sie das 
Ablaufdatum auf der Teststreifenpackung. [2] 
Verwenden Sie keine nassen oder beschädigten 
Teststreifen. [3] Teststreifen dürfen nicht wie-
derverwendet werden. [4] Wenn Sie Symptome 
haben, die sich nicht mit Ihrem Messergebnis 
decken und Sie alle üblichen Fehler wie im 
Handbuch beschrieben ausschließen können, 
kontaktieren Sie bitte umgehend medizinisches 
Fachpersonal. [5] Die Betriebstemperatur für 
das Messgerät und die Teststreifen liegt zwi-
schen 10°C–40°C (50°F–104°F) [6] Falsche Mes-
sergebnisse können vereinzelt bei Personen, die 
dehydriert sind, bei Personen mit extrem nied-
rigem Blutdruck, bei Patienten im Schock- oder 
hyperglykämischen-hyperosmolaren Zustand 
auftreten. [7] Messen Sie keine schwer kranken 
Menschen mit Messgeräten zur Selbstmessung. 
[8] Die Wellion GALILEO/LEONARDO KET Test-
streifen sind nicht für Messungen an alternativen 
Körperstellen geeignet.

Lagerung und Handhabung 
[1] Lagern Sie die Teststreifen zwischen 4°C – 30°C 
(39°F – 86°F). Nicht einfrieren oder kühlen. [2] Ver-
meiden Sie direktes Sonnenlicht. [3] Ungeöffnete 
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 Händen.

Probenentnahme und Vorbereitung
Wellion GALILEO/LEONARDO KET Teststreifen 
sind speziell für die Verwendung mit frischem 
Kapillarblut aus den Fingerspitzen und venösem 
Blut aus der Armvene entwickelt.
[1] Venöse Blutproben können in EDTA oder 
Heparinröhrchen gesammelt werden. [2] Plas-
ma- und Serumproben können nicht verwendet 
werden. [3] Die Messung muss sofort nach der 
Gewinnung der Blutprobe durchgeführt werden.

Messvorgang
Sehen Sie das Kapitel „Messen Ihrer Blutketone“ 
im Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/KET Hand-
buch.

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

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

Qualitätskontrolle 
Führen Sie Level 2 Kontrolllösungstests durch. 
Folgen Sie dabei den Anweisungen im Hand-
buch. Sie können einen Test mit Kontrolllösung in 
folgenden Fällen durchführen:
[1] Wenn Ihre Teststreifen außerhalb der Lager-
temperatur oder des Luftfeuchtigkeitsbereiches 
gelagert wurden. [2] Wenn Sie das Messgerät 
zum ersten Mal verwenden. [3] Um Ihre Mes-
stechnik zu üben. [4] Wenn Sie Ihr Messgerät fal-
len gelassen haben. 

Verwenden Sie ausschließlich Wellion GALILEO/
LEONARDO KET Kontrolllösung. Die Messwerte 
sollten innerhalb des Bereiches liegen, der auf 
der Teststreifenpackung aufgedruckt ist. Wie-
derholen Sie Messungen mit der Kontrolllösung, 
wenn Messwerte außerhalb des Kontrollbereichs 
liegen. Messwerte können aus folgenden Grün-
den außerhalb des Kontrollbereichs liegen:

[1] Ungeeignete Technik beim Test mit Kont-
rolllösung. [2] Abgelaufene oder kontaminierte 
Kontrolllösung. [3] Beschädigter Teststreifen. [4] 
Fehlfunktion des Messgeräts

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-
nügend 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 Gerät und testen Sie erneut 
mit einem neuen Teststreifen. [3] Prüfen Sie das 
System mit einem Kontrolllösungstest. [4] Wen-
den Sie sich an das Kapitel „Problembehebung“ 
im Handbuch für weitere Hinweise.

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

Folgende Substanzen haben keinen signifikanten 
Einfluss auf Ketontestergebnisse:

Acetaminophen (bis zu 20  mg/dL), Acetone  
(bis zu 10 mg/dL), Acetoacetate (bis zu 10 mg/dL), 
Ascorbic acid (bis zu 4  mg/dL), Bilirubin (bis 
zu 10  mg/dL), Captopril (bis zu 10  mg/dL), 
Cholesterin (bis zu 500  mg/dL), Creatinine 
(bis zu 6  mg/dL), Dopamin (bis zu 2  mg/dL), 
Glukose (bis zu 900  mg/dL), Ibuprofen (bis zu  
50  mg/dL), L-DOPA (bis zu 3  mg/dL), Methyl-
Dopa (bis zu 7,5 mg/dL), N-acetylcysteine (bis zu  
10  mg/dL), Salicylate (bis zu 30  mg/dL), 
Tetracycline (bis zu 10  mg/dL), Tolazamide (bis 
zu 15  mg/dL), Tolbutamide (bis zu 45  mg/dL), 
Triglyceride (bis zu 750  mg/dL), Uric acid (bis zu 
20 mg/dL).

Leistungsbewertung 

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

[1] Genauigkeit für Kapillarblut 
Anzahl der Messungen: 600
Bereich der Blutketonkonzentration: 
0,14 bis 7,91 mmol/L

Gesamt innerhalb ± 0,23mmol/l & ± 15%
598/600 (99,6%)

[2] Genauigkeit für venöses 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%)

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

[1] Präzision

Anzahl der 
Messungen 300 300 300 300 300

Mittelwert (mmol/L) 0,5 2,0 3,8 6,2 7,3
S.D. (mmol/L) 0,07 0,09 0,15 0,20 0,24
C.V% NA 4,3 3,9 3,2 3,3

DŮLEŽITÉ: NEŽ ZAČNETE POUŽÍVAT KETONO-
VÉ TESTOVACÍ PROUŽKY WELLION GALILEO/
LEONARDO, PŘEČTĚTE SI, PROSÍM, TENTO NÁ-
VOD A NÁVOD K MĚŘICÍMU PŘÍSTROJI WELLION  
GALILEO/LEONARDO GLU/KET. MÁTE-LI NĚJAKÉ 
DOTAZY, KONTAKTUJTE VAŠEHO DODAVATELE 
UVEDENÉHO NA KONCI TOHOTO NÁVODU.

ÚČEL POUŽITÍ
Ketonový testovací proužek Wellion GALILEO/
LEONARDO je určen pro měření hladiny ketolátek 
v žilní nebo kapilární plné krvi měřicím přístrojem 
Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/KET. Tento ke-
tonový testovací proužek je kalibrován na krevní 
plazmu pro lepší porovnání výsledků s laborator-
ními výsledky. Je určen pro self-monitoring paci-
enty, kterí trpí diabetem a zdravotníky či lékaři. 
Ketonové testovací proužky Wellion GALILEO/
LEONARDO nejsou určeny k stanovení glukózy 
u novorozenců, pro diagnostiku nebo screening 
diabetu či k diagnostikování stavů souvisejících s 
ketony jako např. diabetická ketoacidóza (DKA).

ÚVOD
Ketonový testovací proužek Wellion GALILEO/
LEONARDO používá pro zjištění obsahu ketolátek 
v krvi enzymatické stanovení. Jakmile se špička 
testovacího proužku přiloží ke kapičce krve, na-
saje se do reakční zóny proužku. Enzym reaguje 
s beta-hydroxybutyrátem v krvi a generuje tak 
elektrický signál. Přístroj pak změří velikost vy-
generovaného elektrického proudu. Výsledek je 
zobrazen na displeji přístroje za 8 vteřin.

Složení reakční látky 
Každý cm2 testovacího proužku obsahuje:

Wellion® GALILEO/LEONARDO 
KET Teststreifen

Ketonové testovací proužky  
Wellion® GALILEO/LEONARDO

AT DE

HBDH 1,5%
Transportní systém elektronů 20 %
Nereaktivní přísady 78,5 %

Upozornění a Opatření 
Ketonové testovací proužky Wellion GALILEO/ 
LEONARDO jsou určeny pro vnější použití (diagnos-
tika IN VITRO). 
[1] Nepoužívejte prošlé testovací proužky. Datum 
exspirace je uvedeno na nádobce s testovacími 
proužky. [2] Nepoužívejte vlhké či jinak poškozené 
testovací proužky. [3] Nepoužívejte testovací prouž-
ky opakovaně. [4] Máte-li příznaky, které neodpoví-
dají naměřeným výsledkům a jestliže jste vyloučili 
možné chyby měření popsané v Návodu k obsluze, 
ihned kontaktujte svého ošetřujícího lékaře. [5] Pro-
vozní teplota měřicího přístroje a testovacích prouž-
ků je od 10 °C do 40 °C [6] Chybné výsledky měření 
se mohou vyskytnout u dehydratovaných pacientů, 
u lidí, s nízkým krevním tlakem, u lidí v šoku nebo 
u jednotlivců trpících hyperglykemickými-hype-
rosmolárními stavy. [7] Nepoužívejte testy u kriticky 
nemocných pacientů. [8] Ketonové testovací prouž-
ky Wellion GALILEO/LEONARDO nejsou určeny k mě-
ření z alternativních míst (AST).

Skladování a manipulace
[1] Proužky skladujte při teplotě od 4 °C do 30 °C. 
Nedávejte je do mrazničky a chraňte před chladem. 
[2] Nedávejte proužky na přímé sluneční světlo. [3] 
Jsou-li skladovány správně vydrží vám neotevřená 
nádobka s testovacími proužky do doby exspirace. 
[4] Měsíc v datu exspirace znamená použitelnost 
do KONCE tohoto měsíce. [5] Nesahejte na testovací 
proužky mokrýma či špinavýma rukama. 

Odběr vzorku a příprava
Ketonové testovací proužky Wellion GALILEO/ 
LEONARDO jsou navržené pro měření s čerstvou ka-
pilární krví odebranou z konečku prstu a žilní plnou 
krví odebranou z paže.
[1] Vzorek žilní plné krve může být odebrán do zku-
mavek s EDTA nebo heparinem. [2] Nelze použít 
vzorky plazmy či krevního séra. [3] Měření musí být 
provedeno ihned po odebrání vzorku krve.

Postup měření
V Návodu k obsluze vašeho přístroje Wellion  
GALILEO/LEONARDO GLU/KET se podívejte do kapi-
toly “Měření hladiny ketolátek v krvi”

Očekávané hodnoty
Normální hladina ketolátek v krvi je menší než 
0,6 mmol/L. Je-li hladina vyšší, může to znamenat:
[1] 0,6 až 1,5 mmol/L - mírně zvýšená hladina ketolá-
tek, zřejmě způsobená metabolismem tuků a úbyt-
kem váhy, nikoliv nedostatkem inzulínu. Měření opa-
kujte později a poraďte se se svým lékařem. [2] 1,6 
až 3,0 mmol/L - vysoká hladina ketolátek, hrozí riziko 
diabetické ketoacidózy (DKA), ihned kontaktujte své-
ho ošetřujícího lékaře. [3] Nad 3,0 mmol/L - závažný 
metabolický stav a je třeba urgentní lékařská péče. 
[4] Váš lékař vám sdělí, jaké hodnoty hladiny ketolá-
tek v krvi jsou pro vás vhodné.

Kontrola správnosti měření
Proveďte měření kontrolním roztokem Úroveň 2:. Po-
stupujte podle Návodu k obsluze. Měření kontrolním 
roztokem můžete provést tehdy, když:
[1] Jestliže byly vaše testovací proužky po nějakou 
dobu skladovány mimo povolený rozsah teplot a 
vlhkosti. [2] Jestliže používáte váš měřicí přístroj po-
prvé. [3] Potřebujete procvičit techniku měření. [4] 
Jestliže vám váš přístroj upadl na zem.

Používejte pouze ketonový kontrolní roztok  
Wellion GALILEO/LEONARDO. Výsledek měření 
musí být uvnitř povoleného intervalu uvedeného 
na nádobce s testovacími proužky. Není-li tomu tak, 
opakujte měření. Výsledek měření mimo povolený 
rozsah může být z následujícího důvodu: 

[1] Chyba při měření kontrolním roztokem. [2] Prošlý, 
či znečištěný kontrolní roztok [3] Poškozený testova-
cí proužek [4] Závada měřicího přístroje

DŮLEŽITÉ: JE-LI VÝSLEDEK MĚŘENÍ STÁLE MIMO 
POVOLENÝ ROZSAH, KONTAKTUJTE VAŠEHO DO-
DAVATELE UVEDENÉHO NA KONCI TOHOTO NÁ-
VODU.

Řešení problémů 
[1] Ujistěte se, že není testovací proužek prošlý. [2] 
Ujistěte se, že krev vyplnila celou reakční zónu testo-
vacího proužku. Je-li krve málo, objeví se na displeji 
“E 2”. NEPŘIDÁVEJTE druhou kapku krve. Tento testo-
vací proužek zlikvidujte a proveďte měření s novým 
proužkem. [3] Zkontrolujte systém pomocí kontrol-
ního roztoku. [4] Více informací najdete v kapitole 
“Řešení problémů” v návodu ke svému měřicímu 
přístroji.

Omezení 
[1] NEPOUŽÍVEJTE plazmu nebo krevní sérum [2] 
NEPOUŽÍVEJTE u novorozenců [3] NEPOUŽÍVEJTE 
tepennou krev. [4] Nadmořská výška do 3150 m nijak 
neovlivní výsledek měření. [5] Rozsah hematokritu: 
20–60 %

Následující látky nemají žádný výrazný vliv na výsle-
dek měření hladiny ketolátek v krvi:

Acetaminophen (do 20 mg/dL), Aceton (do 10 mg/dL),
Acetoacetát (do 10  mg/dL), kyselina askorbová (do 
4  mg/dL), Bilirubin (do 10  mg/dL), Captopril (do 
10  mg/dL), Cholesterol (do 500  mg/dL), Creatinine 
(do 6  mg/dL); Dopamine (do 2  mg/dL), Glukóza (do 
900  mg/dL), Ibuprofen (do 50  mg/dL), L-DOPA (do 
3  mg/dL), Methyl-Dopa (do 7,5  mg/dL), N-acetylcy-
stein (do 10  mg/dL), Salicylát (do 30  mg/dL), Tetra-
cycline (do 10 mg/dL), Tolazamid (do 15 mg/dL), Tol-
butamid (do 45  mg/dL), Triglycerid (do 750  mg/dL), 
kyselina močová (do 20 mg/dL).

Analytické parametry

Přesnost
Regresní analýza porovnávání výsledků kapilár-
ní krve byla provedena mezi přístrojem Wellion  
GALILEO/LEONARDO GLU/KET a přístrojem STAN-
BIO ß-Hydroxybutyrate LiquiColor® s následujícími 
výsledky:

[1] Přesnost pro kapilární krev
Počet měření: 600
Rozsah měřených vzorků: 0,14 až 7,91 mmol/L

Celková korelace pro odchylku ± 0,23 mmol/L & ± 15%
598/600 (99,6%)

[2] Přesnost pro venózní krev
Počet měření: 600
Rozsah měřených vzorků: 0,14 až 7,86 mmol/L

Celková korelace pro odchylku ± 0,23 mmol/L & ± 15%
597/600 (99,5%)

Preciznost 
Pro studii opakovatelnosti měření byly použity 
tři šarže ketonových testovacích proužků Wellion 
GALILEO/LEONARDO. Žilní heparinizovaná krev 
byla použita v pěti různých koncentracích. Měření 
hladiny ketolátek v krvi bylo zaznamenáváno během 
jednoho dne, čímž se získalo 300 měření pro každou 
koncentraci, viz následující tabulky: 

[1] Preciznost

Počet měření: 300 300 300 300 300
Střední hodnota (mmol/L) 0,5 2,0 3,8 6,2 7,3
S.D. (mmol/L) 0,07 0,09 0,15 0,20 0,24
C.V% NA 4,3 3,9 3,2 3,3

Wellion® GALILEO/LEONARDO 
merilni lističi za ketone

Wellion® GALILEO/LEONARDO ταινίες 
μέτρησης κετονών
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kočino. [2] Kontrolna raztopina s pretečenim rokom 
uporabe ali onesnažena. [3] Merilni listič je poškodo-
van. [4] Merilnik ne deluje pravilno.

POMEMBNO: ČE JE REZULTAT ŠE VEDNO ZUNAJ 
OBMOČJA, NATISNJENEGA NA EMBALAŽI, SE OBR-
NITE NA POOBLAŠČENEGA TRGOVCA, NAVEDENE-
GA NA KONCU TE PRILOGE.

Odpravljanje težav 
[1] Prepričajte se, da ni potekel rok zapadlosti. [2] 
Prepričajte se, ali je kri napolnila reakcijsko območje. 
Če je premalo krvi, se bo na zaslonu izpisalo »E 2«. NE 
dodajte še ene kapljice krvi. Iz merilnika odstranite 
merilni listič in ponovite merjenje z novim merilnim 
lističem. [3] Delovanje sistema preverite s kontrolno 
raztopino. [4] Oglejte si navodila za uporabo, razde-
lek »Reševanje težav«.

Omejitve 
[1] NE uporabljajte vzorcev plazme ali seruma. [2] 
NE merite krvnih vzorcev novorojenčkov. [3] NE me-
rite vzorcev arterijske krvi. [4] Nadmorska višina 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 20 mg/dL), aceton (do 10 mg/dL), 
acetoacetat (do 10  mg/dL), askorbinska kislina (do 
4  mg/dL), bilirubin (do 10  mg/dL), kaptopril (do 
10  mg/dL), holesterol (do 500  mg/dL), kreatinin 
(do 6  mg/dL); dopamin (do 2  mg/dL), glukoza (do 
900  mg/dL), ibuprofen (do 50  mg/dL), L-DOPA (do 
3  mg/dL), metildopa (do 7,5  mg/dL), N-acetilcistein 
(do 10 mg/dL), salicilat (do 30 mg/dL), tetraciklin (do 
10 mg/dL), tolazamid (do 15 mg/dL), tolbutamid (do 
45  mg/dL), triglicerid (do 750  mg/dL), sečna kislina 
(do 20 mg/dL).

Podatki o vrednotenju delovanja 

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

[1] Točnost za kapilarno kri 
Število odčitkov: 600
Območje vzorcev: 0,14 do 7,91 mmol/L

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

[2] Točnost za vensko kri
Število odčitkov: 600
Območje vzorcev: 0,14 do 7,86 mmol/L

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

Natančnost 
Za študijo ponovljivosti v posamezni seriji smo po-
rabili 3 komplete merilnih lističev Wellion GALILEO/
LEONARDO za ketone. Vensko kri v epruvetah s he-
parinom smo uporabili v 5 različnih koncentracijah. 
Meritve ketonov v krvi smo beležili 1 dan in dobili 
300 podatkovnih točk za vsako koncentracijo; kot je 
razvidno v spodnji tabeli:

[1] Natančnost

Število odčitkov: 300 300 300 300 300
Srednja vrednost 
(mmol/L) 0,5 2,0 3,8 6,2 7,3

S.D. (mmol/L) 0,07 0,09 0,15 0,20 0,24
CV % NA 4,3 3,9 3,2 3,3

σε 5 είδη συγκέντρωσης. Τα αποτελέσματα της 
κετόνης αίματος καταγράφηκαν σε μια ημέρα 
οδηγώντας σε 300 σημεία καταγραφής για 
κάθε συγκέντρωση όπως διαγράφονται στους 
ακόλουθους πίνακες: 

[1] Ακρίβεια

Αριθμός μετρήσεων 300 300 300 300 300
Mean (mmol/L) 0,5 2,0 3,8 6,2 7,3
S.D. (mmol/L) 0,07 0,09 0,15 0,20 0,24
C.V% NA 4,3 3,9 3,2 3,3

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

IMPORTANTE: POR FAVOR, LEIA TODAS AS 
INFORMAÇÕES E O MANUAL DE UTILIZAÇÃO 
DO SEU WELLION GALILEO/LEONARDO GLU/KET 
ANTES DE UTILIZAR AS TIRAS TESTE DE CORPOS 
CETÓNICOS WELLION GALILEO/LEONARDO. PARA 
QUESTÕES E ASSISTÊNCIA, POR FAVOR, CONTACTE 
O REPRESENTANTE LEGAL QUE ENCONTRA NO 
FINAL DESTE FOLHETO.

MODO DE UTILIZAÇÃO
As Tiras Teste de Corpos Cetónicos no Sangue 
Wellion GALILEO/LEONARDO são para utilização com 
o Sistema de Monitorização de Glicose e Cetónicos 
Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/KET para medir 
quantitativamente os níveis de corpos cetónicos 
no sangue total capilar e venoso. As Tiras Teste de 
Corpos Cetónicos no Sangue Wellion GALILEO/
LEONARDO são plasma-calibradas, para uma fácil 
comparação com os resultados laboratoriais. Foram 
desenvolvidas para autoteste por pessoas com a 
diabetes e uso por profissionais de saúde. As Tiras 
Teste de Corpos Cetónicos no Sangue Wellion 
GALILEO/LEONARDO não foram concebidas para uso 
neonatal ou diagnóstico de doenças relacionadas, 
tais como a cetoacidose diabética (CAD).

INTRODUÇÃO
As Tiras Teste de Corpos Cetónicos no Sangue 
Wellion GALILEO/LEONARDO utilizam uma enzima 
para determinação dos níveis de corpos cetónicos 
no sangue. A gota de sangue é aspirada para a zona 
de reação quando toca na extremidade da tira teste. 
A enzima reage com o ß-Hidroxibutirato no sangue 
e produz corrente elétrica. O medidor mede a 
corrente. O medidor mostra o resultado do teste em 
8 segundos.

Composição do Reagente 
Cada cm² de tira teste contém:
HBDH 1,5%
Condutor de Eletrões 20%
Ingredientes Não Reativos 78,5%

Avisos e Precauções
As Tiras Teste de Corpos Cetónicos no Sangue 
Wellion GALILEO/LEONARDO são para uso fora do 
corpo (Diagnóstico InVitro).
[1] Não utilizar as tiras teste após o prazo de validade.
Por favor, verifique o prazo de validade impresso 
na embalagem e no invólucro das tiras teste. [2] 
Não utilize tiras teste molhadas ou danificadas. 
[3] Não reutilize as tiras teste. [4] Se tiver sintomas 
inconsistentes com o resultado do teste e tiver 
eliminado os erros comuns descritos no Manual de 
Utilizador, contacte imediatamente o seu médico 
ou profissional de saúde 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] Poderão ocorrer resultados incorretos em 
pacientes desidratados, severamente hipotensos, 
em estado de choque ou em estado de coma 
hiperosmolar hipoglicémico (coma diabético). [7] 
Não testar pacientes gravemente doentes com 
medidores. [8] As Tiras Teste de Corpos Cetónicos 
no Sangue Wellion GALILEO/LEONARDO não foram 
testadas para Teste em Local Alternativo (LAT).

Armazenamento e Manuseamento
[1] Armazene as tiras teste entre os 4°C e os 
30°C (39°F e 86°F). Não congele ou refrigere. [2] 
Armazene fora da incidência de luz solar direta. [3] 
Quando armazenadas apropriadamente, as tiras 
teste fechadas são estáveis até ao final do prazo de 
validade impresso no invólucro. [4] O mês impresso 
no invólucro refere-se ao FINAL desse mês. [5] Não 
manuseie a tira teste com as mãos molhadas ou sujas.

Colheita da Amostra e Preparação
As Tiras Teste de Corpos Cetónicos Wellion GALILEO/
LEONARDO foram concebidas especificamente para 
utilização com sangue total capilar fresco, colhido da 
ponta dos dedos, ou, sangue venoso total, colhido 
do braço.
[1] A colheita da amostra de sangue venoso total 
poderá ser feita com EDTA ou tubos de heparina. [2] 
Não utilizar amostras de plasma ou soro. [3] O teste 
deverá ser realizado imediatamente após obtenção 
da amostra.

Procedimentos do Teste
Ver ”Medir os Corpos Cetónicos no Sangue“ 
no Manual de Utilizador do Wellion GALILEO/
LEONARDO GLU/KET.

Valores Esperados
Normalmente, os níveis esperados de corpos 
cetónicos no sangue são abaixo dos 0,6  mmol/L. 
Resultados superiores indicam: 
[1] 0,6 a 1,5 mmol/L – um nível de corpos cetónicos 
moderado e, provavelmente, metabolização de 
gordura e perda de peso, mas não deficiência de 
insulina. Teste novamente mais tarde e contacte 
o seu médico para obter aconselhamento. [2] 
1,6 a 3,0  mmol/L – um nível de corpos cetónicos 
elevado e risco de cetoacidose diabética (CAD). 
Contacte imediatamente o seu médico. [3] Acima de 
3,0  mmol/L – uma condição metabólica grave, que 
requer tratamento médico urgente. [4] Consulte o 
seu médico ou profissional de saúde para determinar 
o intervalo de corpos cetónicos no sangue adequado 
para si.

Controlo de Qualidade
Faça a solução de controlo disponível: Nível 2. Siga as 
instruções do Manual de Utilizador. Poderá efetuar o 
teste com solução de controlo: 
[1] Se as tiras teste estiveram armazenadas em 
condições 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 Soluções de Controlo de Corpos 
Cetónicos para o Wellion GALILEO/LEONARDO. Os 
resultados do teste deverão estar dentro do intervalo 
impresso na embalagem das tiras teste. Repita a 
solução de controlo caso os resultados estejam fora 
do mesmo. Os resultados poderão estar fora do 
intervalo pelas seguintes razões:

[1] Técnica de teste com solução de controlo 
inapropriada [2] Solução de controlo contaminada 
ou fora de validade [3] Tiras teste danificada [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.

Solução de Problemas 
[1] Confirme se a tira teste não está fora de validade 
[2] Certifique-se de que o sangue preenche a zona de 
reação. Se a quantidade de sangue for insuficiente, 
aparecerá no ecrã a seguinte mensagem de erro: “E 
2“. NÃO ADICIONE uma segunda gota de sangue. 
Descarte a tira teste utilizada e repita o procedimento 
com uma nova tira teste. [3] Faça um teste com uma 
solução de controlo. [4] Leia o capítulo “Solução de 
Problemas” no Manual de Utilizador para mais dicas.

Limitações 
[1] NÃO UTILIZAR amostras de plasma ou soro. [2] 
NÃO UTILIZAR em amostras de sangue neonatal. [3] 
NÃO UTILIZAR em amostras de sangue arterial. [4] 
Altitudes até 3.150 metros não afetam os resultados 
do teste. [5] Intervalo de Hematócrito: 20–60%.

As seguintes substâncias não têm efeito nos 
resultados do teste de corpos cetónicos no sangue: 

Paracetamol (até 20 mg/dL), Acetona (até 10 mg/dL), 
Aceto acetato (até 10  mg/dL), Ácido Ascórbico (até 
4  mg/dL), Bilirrubina (até 10  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-acetilcisteína (até 10 mg/dL), Salicilato (até 30 mg/
dL), Tetraciclina (até 10  mg/dL), Tolazamida (até 
15 mg/dL), Tolbutamida (até 45 mg/dL), Triglicéridos  
(até 50 mg/dL), Ácido Úrico (até 20 mg/dL).

Dados de Avaliação de Desempenho 

Precisão
Um estudo comparativo de sangue capilar e venoso 
entre o Sistema de Monitorização de Glicose e 
Corpos Cetónicos Wellion GALILEO/LEONARDO  
GLU/KET e um kit de teste do STANBIO 
ß-Hydroxybutyrate LiquiColor® produziu os 
seguintes dados de regressão linear: 

[1] Precisão para Sangue Capilar
Número 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] Precisão para Sangue Venoso
Número de Leituras: 600
Intervalo de Amostra: 0,14 a 7,86 mmol/L

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

Precisão 
Foram utilizados 3 lotes de Tiras Teste de Corpos 
Cetónicos no Sangue Wellion GALILEO/LEONARDO 
para um estudo de repetibilidade. Foi colocado 
sangue venoso com 5 tipos de concentração distintas 
em tubos de heparina. Foram registadas leituras de 
cetónicos no sangue durante 1 dia, resultando em 
300 leituras para cada concentração; representadas 
nas seguintes tabelas:

[1] Precisão

Número de 
Leituras

300 300 300 300 300

Média 
(mmol/L)

0,5 2,0 3,8 6,2 7,3

D.P. (mmol/L) 0,07 0,09 0,15 0,20 0,24
C.V% NA 4,3 3,9 3,2 3,3

bočici s testnim trakicama. [2] Nemojte koristiti test-
ne trakice koje su mokre ili oštećene. [3] Nemojte više 
od jednom koristiti istu testnu trakicu. [4] Ako imate 
simptome koji nisu u skladu s Vašim rezultatima mje-
renja te ste eliminirali uobičajene pogreške kao što je 
opisano u uputama za upotrebu, odmah kontaktiraj-
te liječnika. [5] Radna temperatura mjernog uređaja 
i testnih trakica je između 10°C i 40°C (50°F–104°F). 
[6] Može doći do netočnih rezultata u osoba koje su 
dehidrirale, u osoba s izrazito niskim krvnim tlakom, 
u pacijenata u šoku te u osoba u hiperglikemičko-hi-
perosmolarnom stanju. [7] Nemojte provoditi mje-
renje na kritično 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).

Skladištenje i rukovanje
[1] Čuvajte testne trakice na temperaturama između 
4°C i 30°C (39°F – 86°F). Nemojte zamrzavati testne 
trakice ili ih hladiti. [2] Čuvajte izvan izravnog sunče-
vog svjetla. [3] Neotvorene testne trakice su uz pra-
vilno skladištenje 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 predviđene su za upotrebu s uzorci-
ma svježe 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 EDTA 
ili heparin epruvete. [2] Uzorci plazme i seruma ne 
mogu se koristiti. [3] Mjerenje se mora provesti od-
mah po uzimanju uzorka.

Postupak mjerenja
Pročitajte poglavlje „Mjerenje ketona u krvi“ u  
Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/KET uputama za 
upotrebu.

Očekivane vrijednosti
Normalna razina ketona u krvi trebala bi biti ispod 
0,6 mmol/L. Povišena razina može značiti sljedeće: 
[1] 0,6 do 1,5 mmol/L – umjerena razina ketona koja 
vjerojatno ukazuje na aktivni metabolizam ma-
sti i gubitak tjelesne težine, ali ne i na nedostatak 
inzulina. Ponovite mjerenje kasnije i posavjetujte 
se sa stručnim medicisnkim osobljem. [2] 1,6 do 
3,0 mmol/L – visoka razina ketona i rizik od dijabetič-
ke ketoacidoze (DKA), odmah kontaktirajte stručno 
medicinsko osoblje. [3] Iznad 3,0 mmol/L – ozbiljno 
metaboličko stanje za koje je potrebna hitna medi-
cinska pomoć [4] Posavjetujte se sa stručnim medi-
cinskim osobljem kako biste utvrdili za Vas prikladnu 
razinu ketona.

Kontrola kvalitete 
Provedite mjerenje razine 2 pomoću kontrolne oto-
pine. Pratite upute za upotrebu. Možete provesti 
mjerenja kontrolnom otopinom:
[1] Ako su Vaše testne trakice bile skladištene na 
temperaturama i razinama vlažnosti koje su izvan 
propisanog raspona. [2] Kada po prvi puta koristite 
mjerni uređaj. [3] Kako biste uvježbali Vašu tehniku 
mjerenja. [4] Ako Vam padne mjerni uređaj.

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

[1] Nepravilna tehnika mjerenja pomoću kontrolne 
otopine. [2] Istekle ili kontaminirane kontrolne oto-
pine [3] Oštećene testne trakice [4] Kvara mjernog 
uređaja.

VAŽNO: AKO SU REZULTATI MJERENJA I DALJE 
IZVAN RASPONA NAVEDENOG NA BOČICI S TEST-
NIM TRAKICAMA, KONTAKTIRAJTE OVLAŠTENOG 
PREDSTAVNIKA NAVEDENOG NA KRAJU OVIH UPU-
TA.

Rješavanje problema 
[1] Uvjerite se da testna trakica nije istekla. [2] Provje-
rite je li dostatna količina krvi ušla u reakcijsku zonu. 
Ukoliko je krvi premalo, na zaslonu mjernog uređaja 
prikazat će se poruka „E 2“. Nemojte dodavati drugu 
kap krvi. Izvadite testnu trakicu iz uređaja i ponovite 
mjerenje s novom testnom trakicom. [3] Provjerite 
sustav mjerenjem pomoću kontrolne otopine. [4] 
Više savjeta možete pronaći u poglavlju „Rješavanje 
problema“ u uputama za upotrebu.

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

Sljedeće tvari nemaju značajnog utjecaja na rezulta-
te mjerenja ketona u krvi:

Paracetamol (do 20  mg/dL), Aceton (do 10  mg/dL), 
Acetoacetat (do 10  mg/dL), Askorbinska kiselina 
(do 4 mg/dL), Bilirubin (do 10 mg/dL), Kaptopril (do 
10  mg/dL), Kolesterol (do 500  mg/dL), Kreatinin 
(do 6  mg/dL), Dopamin (do 2  mg/dL), Glukoza (do 
900  mg/dL), Ibuprofen (do 50  mg/dL), L-DOPA (do 
3 mg/dL), Metil-Dopa (do 7,5 mg/dL), N-Acetilcistein 
(do 10 mg/dL), Salicilat (do 30 mg/dL), Tetraciklin (do 
10 mg/dL), Tolazamid (do 15 mg/dL), Tolbutamid (do 
45 mg/dL), Trigliceridi (do 750 mg/dL), Mokraćna ki-
selina (do 20 mg/dL).

Podaci za ocjenu rada 

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

[1] Točnost za kapilarnu krv
Broj očitanja: 600
Raspon uzoraka: 0,14 do 7,91 mmol/L

Ukupno unutar ± 0,23 mmol/L & ± 15%
598/600 (99,6%)

[2] Točnost za vensku krv
Broj očitanja: 600
Raspon uzoraka: 0,14 do 7,86 mmol/L

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

Preciznost 
Za studiju ponovljivosti rezultata korištene su 3 serije 
Wellion GALILEO/LEONARDO testnih trakica za mje-
renje razine ketona u krvi. Korištena je venska krv u 
heparin epruvetama u 5 različitih koncentracija. Oči-
tanja razine ketona u krvi bilježena su u 1 danu, rezul-
tirajući s 300 podatkovnih bodova po koncentraciji; 
kao što je prikazano u sljedećim tablicama:

[1] Preciznost

Broj očitanja 300 300 300 300 300

Srednja vrijed-
nost (mmol/l)

0,5 2,0 3,8 6,2 7,3

S.D. (mmol/l) 0,07 0,09 0,15 0,20 0,24
C.V% NA 4,3 3,9 3,2 3,3

VAŽNO: MOLIMO PROČITAJTE OVE INFORMACIJE 
I VAŠE WELLION GALILEO/LEONARDO GLU/KET 
UPUTE ZA KORISNIKE PRIJE UPOTREBE WELLION 
GALILEO/LEONARDO TESTNIH TRAKICA ZA MJERE-
NJE KETONA. ZA PITANJA I POMOĆ, MOLIMO VAS 
DA KONTAKTIRATE OVLAŠTENOG 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 uređajem 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 dijabetičara ili za mjerenje u 
ordinaciji od strane stručnoga 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 uđe u reakcijsku zonu. Enzim 
reagira s beta hidroksibutiratom u krvi i proizvodi 
električnu struju. Mjerni uređaj mjeri struju i za 8 se-
kundi prikazuje rezultat mjerenja.

Sastav reagensa 
Svaki cm2 testne trakice sadrži: 
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 dijagnostička upotreba). 
[1] Nemojte koristiti testne trakice po isteku njihovog 
roka trajanja. Molimo Vas da provjerite rok trajanja na 

[1] Confirm the test strip is not expired. [2] Make 
sure the blood fills the reaction zone. “E 2” will 
show if there is too little blood. DO NOT add a 
second drop of blood. Discard the test strip from 
the meter and retest with a new test strip. [3] 
Check the system with a control solution test. [4] 
Refer to “Solving Problems” in the User’s Guide 
for more hints.

Limitations 
[1] 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), Acetone (up to 
10 mg/dL), Acetoacetate (up to 10 mg/dL), Ascor-
bic acid (up to 4 mg/dL), Bilirubin (up to 10 mg/dL), 
Captopril (up to 10  mg/dL), Cholesterol (up to 
500 mg/dL), Creatinine (up to 6 mg/dL); Dopamine 
(up to 2 mg/dL), Glucose (up to 900 mg/dL), Ibu-
profen (up to 50 mg/dL), L-DOPA (up to 3 mg/dL), 
 Methyl-Dopa (up to 7,5 mg/dL), N-acetylcysteine 
(up to 10  mg/dL), Salicylate (up to 30  mg/dL), 
Tetracycline (up to 10  mg/dL), Tolazamide (up 
to 15  mg/dL), Tolbutamide (up to 45  mg/dL), 
Triglyceride (up to 750  mg/dL), Uric acid (up to  
20 mg/dL).

Performance Evaluation Data 

Accuracy
A capillary and venous blood comparison study 
between the Wellion GALILEO/LEONARDO  
GLU/KET system and STANBIO ß-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) 0,5 2,0 3,8 6,2 7,3
S.D. (mmol/L) 0,07 0,09 0,15 0,20 0,24
C.V% NA 4,3 3,9 3,2 3,3

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ: ΠΑΡΑΚΑΛΩ ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΑΥΤΕΣ 
ΤΙΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΚΑΙ ΤΟ ΒΙΒΛΙΟ ΟΔΗΓΙΩΝ 
ΤΟΥ ΜΕΤΡΗΤΗ WELLION GALILEO/LEONARDO  
GLU/KET ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΙΣ ΤΑΙΝΙΕΣ 
ΜΕΤΡΗΣΗΣ ΚΕΤΟΝΗΣ ΑΙΜΑΤΟΣ WELLION GALILEO/
LEONARDO. ΠΑΡΑΚΑΛΟΎΜΕ ΕΠΙΚΟΙΝΩΝΉΣΤΕ 
ΜΕ ΤΟΝ ΕΞΟΥΣΙΟΔΟΤΗΜΈΝΟ ΑΝΤΙΠΡΌΣΩΠΟ 
ΜΑΣ ΠΟΥ ΑΝΑΦΈΡΕΤΑΙ ΣΤΟ ΤΈΛΟΣ ΑΥΤΟΎ ΤΟΥ 
ΈΝΘΕΤΟΥ.

ΠΡΟΟΡΙΖΌΜΕΝΗ ΧΡΉΣΗ
Οι ταινίες μέτρησης κετόνης Wellion GALILEO/
LEONARDO προορίζονται για χρήση με τον 
μετρητή Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/KET 
για τον έλεγχο των επιπέδων κετόνης σε ολικό 
φλεβικό αίμα ή ολικό τριχοειδικό αίμα. Οι ταινίες 
μέτρησης κετόνης Wellion GALILEO/LEONARDO 
είναι βαθμονομημένες σε πλάσμα για την εύκολη 
σύγκριση με εργαστηριακές τιμές. Προορίζονται για 
κατ’οίκον αυτομέτρηση διαβητικών ατόμων ή για 
χρήση σε κλινικό περιβάλλον από επαγγελματίες 
υγείας. Oι ταινίες κετόνης αίματος Wellion GALILEO/
LEONARDO δεν προορίζονται για χρήση σε νεογνά 
ή για τη διάγνωση ασθενιών που σχετίζονται με τις 
κετόνες όπως η διαβητική κετοξέωση (ΔΚΟ)

ΕΙΣΑΓΩΓΉ
Οι ταινίες κετόνης Wellion GALILEO/LEONARDO 
χρησιμοποιούν ένζυμα για τη μέτρηση της 
κετόνης στο αίμα. Όταν το αίμα ακουμπήσει 
στην άκρη της ταινίας μέτρησης, απορροφάτε 
στην ζώνα αντίδρασης. Το ένζυμο αντιδρά με 
τη ß-υδροξυβουτηράτη στο αίμα και παράγει 
ηλεκτρικό ρεύμα. Ο μετρητής μετρά το ρεύμα. Ο 
μετρητής δείχνει το αποτέλεσμα σε 8 δευτερόλεπτα.

Χημική σύσταση αντιδραστηρίου
Κάθε εκ2 περιέχει:
HBDH 1,5%
Ηλεκτρόνια μεταφοράς 20%
Μη-αντιδρώντα συστατικά 78,5%

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις 
Οι ταινίες μέτρησης κετόνης Wellion GALILEO/
LEONARDO αφορούν χρήση στο εξωτερικό του 
σώματος (διαγνωστική χρήση in vitro) 
[1] Μη χρησιμοποιήτε τις ταινίες μετά την 
ημερομηνία λήξης τους. Παρακαλούμε ελέγχετε 
την ημερομηνία λήξης στο κουτί των ταινιών. 
[2] Μη χρησιμοποιήτε ταινίες που είναι υγρές ή 
χτυπημένες. [3] Μην επαναχρησιμοποιήτε τις ταινίες. 
[4] Αν έχετε συμπτώματα που δεν είναι σύμφωνα 
με τα αποτελέσματα της μέτρησης σας και έχετε 
εξαλλείψει τα σύνηθη λάθη που αναφέρονται στον 
οδηγό χρήσης, καλέστε τον ιατρό σας αμέσως. [5] 
Το εύρος θερμοκρασίας κατά τη χρήση του μετρητή 
και των ταινιών μέτρησης είναι μεταξύ 10°C–40°C 
(50°F–104°F). [6] Λάθος αποτελέσματα μπορεί να 
προκύψουν σε ασθενείς που είναι αφυδατομένοι, 
υποτασικού, σε σοκ, ή σε υεργλυκαιμικό-
υπεροσμωτικό καθεστώς. [7] Μην μετράτε ασθενείς 
σε κρίσιμη κατάσταση [8] Οι ταινίες μέτρησης 
κετόνης αίματος Wellion GALILEO/LEONARDO δεν 
έχουν εξετασθεί για μέτρηση από εναλλακτικό 
σημείο.

Αποθήκευση και χρήση
[1] Αποθηκεύεστε τις ταινίες μέτρησης σε 
θερμοκρασία μεταξύ 4°C – 30°C (39°F – 86°F). 
Μην τις καταψύχετε και μη βάζετε στο ψυγείο. 
[2] Αποθηκεύεστε σε σημείο που δεν το βλέπει 
απευθείας ο ήλιος. [3] Οι κλειστές συσκευασίες 
οταν αποθηκεύονται σωστά παραμένουν σταθερές 
μέχρι την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στο 
περιτύλιγμα των ταινιών. [4] Ο μήνας που αναφέρεται 
στην ετικέτα αφορά την τελευταία ημέρα του μηνός. 
[5] Μην αγγίζετε την ταινία με βρώμικα ή υγρά χέρια.

Διαδικασία αιμοληψίας και προετοιμασία
Οι ταινίες μέτρησης κετόνης Wellion GALILEO/
LEONARDO έχει σχεδιαστεί ειδικά για χρήση με 
φρέσκο τριχοειδικό ολικό αίμα που λαμβάνεται από 
το ακροδάχτυλο και με φλεβικό ολικό αίμα που 
λαμβάνεται από τον βραχίονα. 
[1] Το φλεβικό ολικό αίμα μπορεί να συλλεχθεί με 
EDTΑ ή με σωλήνες υπαρίνης. [2] Μην χρησιμοποιήτε 
πλάσμα ή ορό αίματος. [3] Η μέτρηση πρέπει να γίνει 
αμέσως μετά τη λήψη του δείγματος.

Διαδικασία μέτρησης
Δείτε «Μετρώντας την κετόνη αίματος» στον οδηγό 
χρήσης Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/KET.

Αναμενόμενα αποτελέσματα
Τα φυσιολογικά επίπεδα κετόνης αίματος 
αναμένονται μεταξύ 0,6  mmol/L. Αν τα επίπεδα 
αυξηθούν, μπορεί να σημαίνει οτι: 
[1] 0,6 ως 1,5  mmol/L – ήπια επίπεδα κετόνης και 
πιθανώς δείχνει μεταβολισμό λίπους και απώλεια 
βάρους, αλλά όχι σοβαρή έλλειψη σε ινσουλίνη, 
μετρήστε ξανά αργότερα και επικονωνήστε με 
τον θεράποντα ιατρό σας για συμβουλές. [2] 
1,6 ως 3,0  mmol/L – υψηλά επίπεδα κετόνης και 
υπό τον κίνδυνο διαβητικής κετοξέωσης (DKA), 
επικοινωνήστε με τον θεράποντα ιατρό σας άμεσα. 
[3] Άνω των 3,0  mmol/L –σοβαρή μεταβολική 
κατάσταση και είναι απαραίτητη η έκτακτη ιατρική 
φροντίδα. [4] Συμβουλευτείτε τον θεράποντα ιατρό 
σας για να κατανοήσετε ποιό είναι το επιθυμητό 
επίπεδο κετόνης αίματος για εσάς.

Ποιοτικός έλεγχος
Ελέγξτε με το διάλυμα ελέγχου Επιπέδου 2. 
Ακολουθήστε τα βήματα στις Οδηγίες Χρήσεως. 
Μπορείτε να κάνετε έλεγχο με διάλυμα ελεγχου 
όταν:
[1] Αν οι ταινίες μέτρησης αποθηκεύονται σε 
θερμοκρασία ή σε επίπεδα υγρασίας εκτός των 
επιθυμητών. [2] Όταν χρησιμοποιείτε τον μετρητή 
για πρώτη φορά. [3] Για να εκπαιδευτείτε στη 
διαδικασία μέτρησης. [4] Αν σας πέσει ο μετρητής.

Χρησιμοποιήστε μόνο το διάλυμα ελέγχου κετόνης του  
Wellion GALILEO/LEONARDO. Τα αποτελέσματα 
πρέπει να είναι εντός του εύρους που αναγράφεται 
πάνω στο φυαλίδιο των ταινιών. Επαναλάβετε τον 
έλεγχο αν το αποτέλεσμα δεν είναι εντός ορίων. Τα 
αποτελέσματα μπορεί να είναι εκτός ορίων έαν:

[1] Λάθος τεχνική σε μέτρηση με διάλυμα ελέγχου 
[2] Το διάλυμα ελέγχου είναι ληγμένο ή μολυσμένο 
[3] Η ταινία ήταν χτυπημένη [4] Ο μετρητής 
δυσλειτουργήσει

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ: ΕΆΝ ΤΟ ΑΠΟΤΈΛΕΣΜΑ ΣΥΝΕΧΊΖΕΙ 
ΝΑ ΕΊΝΑΙ ΕΚΤΌΣ ΤΩΝ ΑΝΑΦΕΡΌΜΕΝΩΝ ΤΙΜΏΝ ΕΎ-
ΡΟΥΣ, ΕΠΙΚΟΙΝΩΝΉΣΤΕ ΜΕ ΤΟΝ ΔΙΑΠΙΣΤΕΥΜΈΝΟ 
ΑΝΤΙΠΡΌΣΩΠΟ ΠΟΥ ΑΝΑΦΈΡΕΤΑΙ ΣΤΟ ΤΈΛΟΣ ΤΟΥ 
ΦΥΛΛΑΔΊΟΥ.

Επίλυση προβλημάτων 
[1] Επιβεβαιώστε οτι οι ταινίες μέτρησης δεν έχουν 
λήξει. [2] Σιγουρευτείτε οτι το αίμα θα πληρώσει τη 
ζώνη αντίδραση. Η ένδειξη “E 2” θα εμφανιστεί αν 
δεν επαρκεί το αίμα. ΜΗΝ βάλετε δεύτερη σταγόνα 
αίματος. Βγάλτε την ταινία από τον μετρητή και κάντε 
νέα μέτρηση με νέα ταινία μετρήσης. [3] Ελέγξτε το 
σύστημα με το διάλυμα ελέγχου. [4] Ανατρέξτε στην 
«Επίλυση προβλημάτων» στον Οδηγό Χρήσης για 
περισσότερα στοιχεία.

Περιορισμοί 
[1] ΜΗΝ χρησιμοποιήτε πλάσμα ή ορό αίματος. [2] 
ΜΗΝ χρησιμοποιήτε σε δείγματα από νεογέννητα. 
[3] ΜΗΝ χρησιμοποιήτε σε αρτηριακό δείγμα 
αίματος. [4] Υψόμετρο έως 3.150 μέτρα (10.335 
πόδια) δεν θα επηρεάσει το αποτέλεσμα [5] Εύρος 
αιματοκρίτη: 20-60%.

Οι παρακάτω ουσίες δεν έχουν σημαντική επίδραση 
στο αποτέλεσμα της μέτρησης κετόνης αίματος: 
Ακεταμινοφαίνη (ως 20 mg/dL), ακετόνη (ως 10 mg/dL), 
ακετοξύ (ως 10 mg/dL), ασκορβικό οξύ (ως 4 mg/dL), 
χολερυθρίνη (ως 10 mg/dL), Καπτοπρίλη (ως 10 mg/dL), 
χοληστερόλη (ως 500 mg/dL), κρεατινίνη (ως 6 mg/dL), 
ντοπαμίνη (ως 2  mg/dL), γλυκόζη (ως 900  mg/dL), 
ιμπουπροφένη (ως 50 mg/dL), L-DOPA (ως 3 mg/dL), 
μεθυλντόπα (ως 7,5 mg/dL), N- ακετυλοκυστεΐνη (ως 
10 mg/dL), σαλικυλική (ως 30 mg/dL), τετρακυκλίνη 
(ως 10  mg/dL), τολαζαμίδη (ως 15  mg/dL), 
τολβουταμίδη (ως 45  mg/dL), τριγλυκερίδια (ως 
750 mg/dL), ουρικό οξύ (ως 20 mg/dL).

Στοιχεία αξιολόγησης απόδοσης 

Ακρίβεια
Η συγκριτική μελέτη σε τριχοειδικό φλεβικό αίμα 
ανάμεσα στο σύστημα GALILEO/LEONARDO  
GLU/KET και στο STANBIO ß-Hydroxybutyrate 
LiquiColor® Test Kit έφερε τα παρακάτω 
αποτελέσματα: 

[1] Ακρίβεια για τριχοειδικό
Αριθμός μετρήσεων: 600
Εύρος δείγματος: 0,14 ως 7,91 mmol/L

Συνολικά εντός: ± 0,23 mmol/L & ± 15%
598/600 (99,6%)

[2] Ακρίβεια για φλεβικό
Αριθμός μετρήσεων: 600
Εύρος δείγματος: 0,14 ως 7,86 mmol/L

Συνολικά εντός: ± 0,23 mmol/L & ± 15%
597/600 (99,5%)

Ακρίβεια 
Τρείς παρτίδες ταινιων μέτρησης κετόνης  
Wellion GALILEO/LEONARDO χρησιμοποιήθηκαν 
στη μελέτη επαναληψιμότητας. Το φλεβικό αίμα σε 
δοκιμαστικούς σωλήνες ηπαρίνης διαφοροποιήθηκε 

POMEMBNO: PROSIMO, DA PRED UPORABO ME-
RILNIH LISTIČEV WELLION GALILEO/LEONARDO ZA 
KETONE PREBERETE TO INFORMACIJO IN NAVODI-
LA ZA UPORABO MERILNIKA WELLION GALILEO/
LEONARDO. ČE IMATE KAKŠNA VPRAŠANJA ALI 
POTREBUJETE POMOČ, SE, PROSIMO, OBRNITE NA 
POOBLAŠČENEGA PREDSTAVNIKA, KI JE NAVEDEN 
NA KONCU TE PRILOGE.

UPORABA
Merilni lističi Wellion GALILEO/LEONARDO za ketone 
se uporabljajo skupaj z merilnikom Wellion GALILEO/
LEONARDO GLU/KET za merjenje koncentracije ke-
tonov v venski ali kapilarni polni krvi. Merilni lističi 
Wellion GALILEO/LEONARDO za ketone so za lažjo 
primerjavo z laboratorijskimi rezultati umerjeni na 
plazmo. Namenjeni so za domačo (samokontrola 
sladkornih bolnikov) in strokovno uporabo (zdra-
vstveni delavci). Merilni listič Wellion GALILEO/ 
LEONARDO za ketone v krvi ni namenjen za uporabo 
pri novorojenčkih ali za diagnosticiranje bolezni, po-
vezanih s ketoni, kot je diabetična ketoacidoza (DKA).

UVOD
Merilni lističi Wellion GALILEO/LEONARDO upora-
bljajo encim za merjenje ketonov v krvi. Ko se kri 
dotakne konice merilnega lističa, steče v reakcijsko 
območje. Encim reagira z beta-hidroksibutiratom v 
krvi in ustvari električni tok, ki ga merilnik izmeri. Na 
merilniku se rezultati izpišejo v 8 sekundah.

Sestava reagenta 
Vsak cm2 merilnega lističa vsebuje:
HBDH 1,5% (hidroksibutirat dehidrogenaza),
prenos elektronov 20 %,
nereaktivne sestavine 78,5 %.

Opozorila in previdnostni ukrepi 
Merilni lističi Wellion GALILEO/LEONARDO za ketone 
se uporabljajo zunaj telesa (za IN VITRO diagnostici-
ranje). 
[1] Prosimo, da na plastenki z merilnimi lističi preveri-
te rok uporabe. Če je ta pretekel, jih ne uporabljajte. 
[2] Ne uporabljajte vlažnih ali poškodovanih lističev. 
[3] Merilnih lističev ne smete ponovno uporabiti. [4] 
Če imate bolezenske znake, ki so v nasprotju z vašimi 
rezultati merjenja in ste izločili pogoste napake, na-
vedene v priročniku za uporabo, se takoj obrnite na 
svojega zdravstvenega delavca. [5] Merilnik in meril-
ne lističe lahko uporabljate na temperaturi od 10 °C 
do 40 °C. [6] Nepravilni rezultati se lahko pojavijo pri 
posameznikih, ki so izsušeni ali v šoku in pri bolnikih 
z resno hipotenzijo (z zelo nizkim krvnim tlakom) ali 
s hiperglikemičnim-hiperosmolarnim stanjem. [7] Z 
merilnikom ne preverjajte kritično bolnih bolnikov. 
[8] Merilnih lističev Wellion GALILEO/LEONARDO nis-
mo vrednotili za kri, odvzeto iz alternativnega mesta 
odvzema (AST).

Shranjevanje in ravnanje 
[1] Merilne lističe hranite na temperaturi od 4 °C do 
30 °C. Ne zamrzujte in ne hranite v hladilniku. [2] Ne 
hranite jih na neposredni sončni svetlobi. [3] Neod-
prti merilni lističi so uporabni do roka zapadlosti, 
natisnjenega na foliji merilnega lističa, če se pravilno 
hranijo. [4] Mesec, natisnjen na etiketi, pomeni za-
padlost KONEC navedenega meseca. [5] Z merilnimi 
lističi ne ravnajte z vlažnimi ali umazanimi rokami.

Odvzem vzorca in priprava
Merilni lističi Wellion GALILEO/LEONARDO za ketone 
se uporabljajo samo s svežo kapilarno polno krvjo, 
odvzeto iz prsta in z vensko polno krvjo, odvzeto iz 
roke. 
[1] Venska polna kri se lahko odvzame v epruvete s 
heparinom ali koagulantom EDTA. [2] Vzorcev plaz-
me in seruma ne smete uporabljati. [3] Merjenje mo-
rate opraviti takoj po odvzemu vzorca.

Merilni postopek
V navodilih za uporabo merilnika Wellion GALILEO/
LEONARDO GLU/KET si oglejte razdelek »Merjenje 
ketonov v krvi«.

Pričakovane vrednosti
Normalna pričakovana vrednost ketonov v krvi je pod  
0,6  mmol/L. Če se koncentracija ketonov poviša, to 
lahko pomeni naslednje: 

[1] 0,6 do 1,5  mmol/L – zmerno povišana raven ke-
tonov; verjetno kaže na presnovo maščob in izgubo 
teže, 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 diabetične ketoacidoze (DKA) (ketoni 
v krvi in urinu); takoj se obrnite na svojega zdravnika. 
[3] 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 določili 
za vas primerno območje ketonov v krvi.

Kontrola kakovosti
Opravite merjenje s kontrolno raztopino stopnje 
2. Upoštevajte navodila za uporabo. Merjenje s 
kontrolno raztopino (če želite) lahko opravite:
[1] Če ste hranili merilne lističe pri temperaturi in 
vlagi, neprimerni za shranjevanje. [2] Če merilnik 
uporabljate prvič. [3] Da vadite svojo merilno 
spretnost. [4] Če vam je merilnik padel na tla.

Uporabljajte samo kontrolno raztopino Wellion  
GALILEO/LEONARDO za ketone. Vaši merilni rezultati 
morajo biti znotraj kontrolnega območja, natisnje-
nega na škatli z merilnimi lističi. Ponovite merjenje 
s kontrolno raztopino, če so merilni rezultati zunaj 
tega območja. Rezultati so lahko zunaj območja za-
radi naslednjih razlogov: 

[1] Nepravilna tehnika pri merjenju s kontrolno te-
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Wellion® GALILEO/LEONARDO Ketone Test 
Strip

Wellion® GALILEO/LEONARDO 
Ketone strisce per test

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 ß-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 cm2 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] 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] Venous whole blood sample can be collected with 
EDTA or heparin tubes. [2] Plasma and serum sam-
ples 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: 
[1] 0,6 to 1,5  mmol/L - a moderate level of ketone 
and probably indicates fat metabolism and weight 
loss, but not a deficiency of insulin, test again later 
and contact your healthcare professional for advice. 
[2] 1,6 to 3,0  mmol/L - a high level of ketone and 
under a risk of diabetes ketoacidosis (DKA), contact 
your healthcare professional immediately [3] Above 
3,0  mmol/L - a serious 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 User’s 
Guide instructions. You can perform control solution 
testing when:
[1] If your test strips were stored at temperature 
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.

Use only Wellion GALILEO/LEONARDO Ketone Con-
trol Solution. Your test results should fall within the 
control range printed on the test strip box. Repeat 
control solution testing if results fall out of range. 
Results may fall out of range due to:

[1] Improper technique when performing control 
solution testing [2] Expired or contaminated control 
solution. [3] Damaged test strip. [4] Meter malfunc-
tion.

IMPORTANT: IF THE RESULT CONTINUES TO FALL 
OUTSIDE OF THE PRINTED RANGE; CONTACT THE 
AUTHORIZED REPRESENTATIVE FOUND AT THE END 
OF THIS INSERT.

Problem Solving 

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 I ketoni nel sangue . Quando il sangue tocca 
la punta delle strisce di test scorre verso la ca-
mera di reazione. L’enzima reagisce con ß-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 cm2 di striscia di test contiene:
HBDH 1,5%
Electron Shuttle 20%
Ingredienti non reattiv 78,5%

Avvertenze e Precauzioni 
La striscia test per I ketoni Wellion GALILEO/ 
LEONARDO è per uso esterno (uso diagnostico 
IN VITRO).
[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 sanitarioI. [5] La temperature operati-
ve dello struento e delle strisce è 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-
smolarità. [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 .
[1] Il campione di sangue intero venoso può esse-
re collettato con EDTA o in provetta con eparina. 
[2] Campioni di plasma e di siero non possono es-
sere usati. [3] Il test va effettuato immediatamen-
te appena si è ottenuto il campione.

Procedura di prova
guarda “misura I 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] 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 più tardi e 
contattare l’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 è necessaria. [4] 
Consulta il tuo operatore sanitario per capire un 
appropriato range dei ketoni nel sangue per te .

Controllo qualità 
Programma Level 2 test soluzione di controllo. 
Segui le indicazioni del manuale d’uso. Puoi ese-
guire il test della soluzione di controllo quando:
[1] I 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 I 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 SI TROVA ALLA FINE DI QUESTO 
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” mostrerà se il sangue è 
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 l’utente 
per ulteriori suggerimenti.

Limitazioni 
[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-
zerà I 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: 

Acetaminofebne (fino a 20  mg/dL), Acetone 
(fno a 10 mg/dL), Acetoacetate fino a 10 mg/dL),  
Acido Ascorbico (fino a 4 mg/dL), Bilirubina (fino 
a 10  mg/dL), Captopril (fino a 10  mg/dL), Co-
lesterolo (fino a 500  mg/dL), Creatinina (fino a  
6  mg/dL), Dopamina (fino a 2  mg/dL), Glucosio 
(fino a 900 mg/dL), Ibuprofene (fino a 50 mg/dL), 
 L-DOPA (fino a 3  mg/dL), Methyl-Dopa (fino a 
7,5 mg/dL), N-acetilcisteina (fino a 10 mg/dL), Salici-
lato (fino a 30 mg/dL), Tetraciclina (fino a 10 mg/dL), 
 Tolazamide (fino a 15 mg/dL), Tolbutamide (fino 
a 45 mg/dL), Trigliceridi (fino a 750 mg/dL), Acido 
urico (finon a 20 mg/dL).

Performance Dati di valutazione 

Accuratezza
Uno studio di comparazione su sangue venoso ca-
pillare tra il sistema Wellion GALILEO/LEONARDO  
GLU/KET e STANBIO ß-Hydroxybutyrate LiquiCo-
lor® Test Kit produce I 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

Totalmente entro ± 0,23 mmol/L & ± 15%
597/600 (99,5%)

Precisione 
3 lotti di strice di test per ketoni Wellion GALILEO/
LEONARDO Ketone sono state usate per uno stu-
dio di ripetibilità a distanza. il sangue venoso in 
provette con eparina è 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 di letture 300 300 300 300 300
Significa (mmol/L ) 0,5 2,0 3,8 6,2 7,3
S.D. (mmol/L) 0,07 0,09 0,15 0,20 0,24
C.V% NA 4,3 3,9 3,2 3,3
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SYMBOLE / SYMBOLY / SIMBOLI / 
ΣΎΜΒΟΛΑ / SÍMBOLOS / SIMBOLI / 
SYMBOLS / SIMBOLI / СИМВОЛИ / 
SYMBOLY / SYMBOLEN / SYMBOLER / 
SÜMBOLID / SYMBOLES:

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung 
/ Přečtěte si návod k obsluze / Poglejte 
navodila za uporabo. / Συμβουλή 
οδηγιών χρήσης / Consultar instruções 
de utilização / Pogledajte u uputama 
za upotrebu / Consult instructions 
for use / Consultare le istruzioni per 
l’uso / Вижте указанието за употеба 
/ Prečítajte si návod na použitie / 
Kijk in de gebruikshandleiding / Se 
bruksanvisning / Vt kasutusjuhendit / 
Respectez les instructions d’utilisation

Temperaturbereich / Rozsah 
teplot / Temperaturna omejitev / 
Όρια θερμοκρασίας / Limites de 
Temperatura / Raspon temperature 
/ Temperature Limitation / 
Limitazioni della temperatura / 
Температурни ограничения / 
Teplotné obmedzenia / Temperaturen 
limieten / Temperaturbegränsning / 
Temperatuuripiirang / Intervalle de 
température

Hersteller / Výrobce / Proizvajalec 
/ Κατασκευαστής / Fabricante / 
Proizvođač / Manufacturer / Produttore 
/ Производител / Výrobca / Fabrikant / 
Tillverkare / Tootja / Fabricant

In Vitro diagnostisches, 
medizintechnisches Gerät / Zařízení 
pro testování In Vitro / In vitro 
diagnostični medicinski aparat/ Ιn 
vitro διαγνωστική ιατρική συσκευή / 
Dispositivo Médico para Diagnóstico 
InVitro / In vitro dijagnostički 
medicinski uređaj / In vitro diagnostic 
medical device / Dispositivvo medico 
per uso diagnostico in vitro / Ин витро 
диагностично медицинско издели / 
Diagnostická zdravotnícka pomôcka 
in vitro / In Vitro Diagnostisch Medisch 
Hulpmiddel / In Vitro Diagnostic 
Medical Device / In Vitro diagnostiline 
meditsiiniseade / Dispositif médical de 
diagnostic in vitro

Chargennummer / Číslo šarže / Serija / 
Κωδικός Παρτίδας / Lote / Serijski broj 
/ Batch code / Batch Code / Партиден 
код / Kód šarže / Batchnummer / 
Partikod / Partiikood / Numéro de lot

Verwendbar bis / Spotřebujte do / 
Χρήση βάση ημερομηνίας / Uporabno 
do / Rok valjanosti / Prazo de Validade 
/ Rok valjanosti / Use by / Uso da / 
Използвай до / Spotrebujte do / 
Gebruik tot / Använd senast / Kõlblik 
kuni / Utilisable jusqu’en

Nicht wiederverwenden / Nepoužívejte 
opakovaně / Za enkratno uporabo 
/ Μην ξαναχρησιμοποιείτε / Não 
Reutilizar / Nemojte koristiti više 
od jednom / Do not reuse / Non 
riutilizzare / Не използвай повторно 
/ Nepoužívajte opakovane / Niet 
hergebruiken / Återanvänd ej / Mitte 
korduvalt kasutada / Ne pas réutiliser

Bei beschädigter Verpackung nicht 
verwenden / Nepoužívejte, pokud je 
balení poškozeno / Ne uporabite, če 
je poškodavana embalaža. / Να μην 
χρησιμοποιείται εάν η συσκευασία 
είναι κατεστραμένη / Não utilizar se a 
embalagem se encontrar danificada / 
Ne koristiti ako je pakiranje oštećeno 
/ Do not use if package is damaged 
/ Non usare se la confezione è 
danneggiata / Не използвайте ако 
цялостта на опаковката е повредена 
/ Nepoužívajte, ak je balenie 
poškodené / Gebruik niet wanneer 
pakket beschadigd is / Använd inte 
om förpackningen är skadad / Mitte 
kasutada, kui pakend on kahjustatud 
/ Ne pas utiliser si l’emballage est 
endommagé

Vor Nässe schützen / Udržujte v suchu 
/ Hraniti v suhem / Διατηρήστε στεγνό 
/ Manter seco / Čuvati na suhom 
/ Keep dry / Mantenere asciutto / 
Съхранявайте на сухо / Uchovávajte 
v suchu / Houd droog / Förvaras torr / 
Hoida kuivana / Protéger de l’humidité

Vorsicht, bitte lesen Sie die 
beiliegenden Dokumente / 
Upozornění, přečtěte si doprovodné 
dokumenty / Pozor, poglejte 
spremno dokumentacijo. / 
Προσοχή,συμβουλευτείτε τα 
συνοδευτικά έντυπα / ATENÇÃO! 
Consulte os restantes documentos / 
Pozor, pročitajte priložene dokumente 
/ Caution, consult accompanying 
documents / Attenzione consultare I 
documenti di acccompagnamento / 
Внимание, вижте придружаващите 
документи / Pozor, prečítajte si 
sprievodné informácie / Waarschuwing, 
raadpleeg de bijgevoegde documenten 
/ Varning, läs tillhörande dokument / 
Tähelepanu! Vt seadmega kaasasolevaid 
juhendeid / Attention, veuillez lire les 
documents ci-joints

REF

Bestellnummer / Katalogové číslo / 
Kataloška številka / Αριθμός καταλόγου 
/ Referência / Broj artikla / Catalogue 
number / Numero di catalogo / 
Каталожен номер / Katalógové číslo / 
Catalogusnummer / Katalognummer / 
Katalooginumber / Référence

Direktes Sonnenlicht vermeinden 
/ Nedávejte na přímé slunce / Ne 
hranite na neposredni sončni svetlobi. 
/ Κρατήστε μακριά από το ηλιακό φως 
/ Manter afastado da luz solar direta / 
Izbjegavajte izravno sunčevo svjetlo 
/ Keep away from sunlight / Tenere 
lontano dalla luce solare / Пазете далеч 
от слънчева светлина / Chráňte pred 
slnečným žiarením / Niet in zonlicht/
direct licht plaatsen / Undvik solljus / 
Mitte hoida päikesevalguse käes / Éviter 
la lumière directe du soleil

ВАЖНО: МОЛЯ, ПРОЧЕТЕТЕ НАСТОЯЩО-
ТО УКАЗАНИЕ ЗА УПОТРЕБА, КАКТО И 
УКАЗАНИЕТО ЗА УПОТРЕБА НА АПАРАТА  
WELLION GALILEO/LEONARDO ПРЕДИ ДА 
ИЗПОЛЗВАТЕ ТЕСТ ЛЕНТИТЕ ЗА КЕТОНИ. ЗА 
ВЪПРОСИ И СЪДЕЙСТВИЕ, МОЛЯ ОБЪРНЕТЕ 
СЕ КЪМ НАШИЯТ ПРЕДСТАВИТЕЛ, ПОСОЧЕН 
НАКРАЯ НА УКАЗАНИЕТО.

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Тест лентите за кетони Wellion GALILEO/
LEONARDO са предназначени за използване с 
апарата Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/KET 
за количествено измерване на кетонни тела 
във венозна или капилярна цяла кръв. Тест 
лентите за кетони Wellion GALILEO/LEONARDO 
са калибрирани спрямо кръвна плазма с цел 
лесно сравнение с лаораторни резултати. Тест 
лентите се използват за самотестване от хора 
с диабет или здравни специалисти. Тест ленти-
те за кетони Wellion GALILEO/LEONARDO не са 
предназначени за неонатална употреба или 
за поставяне на диагноза свързана с диабетна 
кетоацидоза.

ВЪВЕДЕНИЕ
Тест лентите за кетони Wellion GALILEO/
LEONARDO използват ензим за измерване на 
кетоните. Когато капката кръв докосне края 
на тест лентата и навлезе в реакционната зона, 
ензимът реагира с бета-хидроксибутирата в 
кръвта и дава слаб електрически сигнал. Апа-
ратът измерва този ток и дава резултат след 
8 сек.

Състав на реактивите 
Всеки квадратен сантиметър от тест лентата 
съдържа:
HBDH 1,5%
Електронен медиатор- 20%
Не-реактивни компоненти - 78,5%

Предупреждения и предпазни мерки
Тест лентите за кетони Wellion GALILEO/
LEONARDO се използват извън тялото(ин ви-
тро употреба).
[1] Не използвайте тест лентите след изтичане 
срока на годност. Вижте срока на годност от-
печатан на кутията. [2] Не използвайте влажни 
или увредени тест ленти. [3] Не използвайте 
повторно тест лентата. [4] Ако имате симпто-
ми, които не отговарят на резултатите и сте 
сигурни, че няма грешки при работа, както е 
посочено в указанието за употреба, се свър-
жете незабавно с вашия лекар. [5] Работната 
температура за апарата и тест лентите е между 
10°C-40°C. [6] Неточни резултати могат да се по-
лучат при хора със силна дехидратация, в шо-
ково състояние или при хипергликемично-хи-
перосмоларно състояние. [7] Не измервайте 
критично болни хора. [8] Тест лентите за кетони  
Wellion GALILEO/LEONARDO не са проверени за 
измерване на алтернативни места (AST).

Съхранение и използване
[1] Съхранявайте тест лентите между 4°C 
– 30°C. Не ги замразявайте! [2] Пазете от ди-
ректна слънчева светлина. [3] Тест лентите са 
стабилни до срока на годност отпечатан върху 
фолиото, при правилно съхранение. [4] Посо-
чената годност важи до последния ден на ме-
сеца за съответната година. [5] Не пипайте тест 
лентите с влажни или мръсни ръце.

Подготовка и вземане на проба
Тест лентите за кетони Wellion GALILEO/
LEONARDO се използват с проба прясна капи-
лярна кръв взета от пръста или венозна кръв 
от ръката.
[1] Венозна кръв може да се вземе в епрувет-
ка с EDTA или хепарин. [2] Да не се използва за 
проба плазма или серум. [3] Измерването тряб-
ва да се извърши веднага след получаване на 
кръвната проба.

Процедура по измерването
Вижте глава „Измерване на кетони” с  
Wellion GALILEO/LEONARDO в указанието за 
употреба на апарата.

Очаквани стойности
Обикновено, нивото на кетоните е под 
0,6  mmol/L. Ако е по-високо това може да оз-
начава:
[1] 0,6 до 1,5 mmol/L – умерено ниво на кетони 
и вероятно показва мастен метаболизъм и за-
губа на тегло, но не и липса на инсулин. Изме-
рете се по-късно и се свържете с вашия лекар 
за съвет. [2] 1,6 до 3,0  mmol/L – високо ниво 
на кетони и риск от диабетна кетоацидоза. 
Свържете се с вашия лекар незабавно. [3] над 
3,0 mmol/L – сериозно метаболитно състояние, 
изискващо намеса на бърза помощ. [4] Консул-
тирайте се с вашия лекар за препоръчителните 
нива на кетоните при вашето състояние.

Качествен контрол
Може да извършите контролно измерване с 
контролен разтвор Ниво 2, съгласно указание-
то за употреба на апарата. Направете това ако:
[1] Тест лентите са съхранявани при темпера-
тура и влажност извън позволените граници. 
[2] Когато използвате апарата за първи път. [3] 
За да се обучите за правилна работа. [4] Апара-
тът е бил изпуснат на земята.

Използвайте само контролен разтвор  
Wellion GALILEO/LEONARDO за кетони. Получе-
ният резултат трябва да е в границите посоче-
ни на дъъното на опаковката с тест ленти. Пов-
торете измерването, ако резултатът е извън 
границите. Това може да се случи ако:
[1] Неправилно боравене с тест лентите и 
апарата. [2] Замърсен контролен разтвор или 
такъв с изтекъл срок на годност. [3] Повредена 
тест лента. [4] Проблем с апарата.

ВАЖНО: АКО РЕЗУЛТАТИТЕ СА ОТНОВО ИЗВЪН 
ГРАНИЦИТЕ СЕ СВЪРЖЕТЕ С НАШ ПРЕДСТАВИ-
ТЕЛ.

Отстраняване на неизправности
[1] Убедете се, че тест лентите са в срок на 
годност. [2] Убедете се, че правилно подавате 
капката кръв. Символ на екрана „E 2“ означава, 
че капката кръв е твърде малка. Не добавяй-
те кръв, а извършете измерване с нова тест 
лента.[3] Проверете системата с контролен 
разтвор. [4] Вижте глава „Отстраняване на 
неизправности” в указанието за употреба на 
апарата.

Ограничения
[1] НЕ използвайте за проба плазма или серум. 
[2] НЕ измервайте с неонатални(от новороде-
ни) проби. [3] НЕ използвайте артериална кръв 
за проба. [4] Надморска височина до 3150m  
(10335 feet) не влияе на резултата. [5] Хемато-
критен обхват: 20–60%. 

Долуизброените субстанции не оказват съ-
ществено влияние върху резултата за кетони: 
Ацетаминофен (до 20  mg/dL), Ацетон  
(до10 mg/dL), Ацетоацетат (до 10 mg/dL), Aскор-
бинова киселина (до 4  mg/dL), Билирубин (до  
10  mg/dL), Каптоприл (до 10  mg/dL), Холесте-
рол (до 500  mg/dL), Креатинин (до 6  mg/dL), 
Допамин (до 2 mg/dL), Глюкоза (до 900 mg/dL), 
Ибупрофен (до 50 mg/dL), L-DOPA (до 3 mg/dL), 
метил-Dopa (до 7,5 mg/dL), N-ацетилцистеин (до  
10  mg/dL), Салицилат (до 
30  mg/dL), Тетрациклин (до  
10  mg/dL), Толазамид (до 
15  mg/dL), Толбутамид (до  
45  mg/dL), Tриглицериди (до 750  mg/dL), 
Пикочна киселина (до 20 mg/dL).

Данни от изследване за точност и възпроиз-
водимост

Точност
Сравнение с капилярна и венозна кръв меж-
ду Wellion GALILEO/LEONARDO и лабораторен 
тест на STANBIO ß-Hydroxybutyrate LiquiColor® 
даде следните резултати:

[1] Точност за капилярна кръв
Брой измервания: 600
Обхват на пробите: 0,14 - 7,91 mmol/L

Общо в рамките на ± 0,23 mmol/L & ± 15%
598/600 (99,6%)

[2] Точност за венозна кръв
Брой измервания: 600
Обхват на пробите: 0,14 - 7,86 mmol/L

Общо в рамките на ± 0,23 mmol/L & ± 15%
597/600 (99,5%)

Възпроизводимост 
Бяха използвани 3 партиди тест ленти за ке-
тони Wellion GALILEO/LEONARDO за оценка на 
възпроизводимостта. Венозна кръв в хепари-
нови епруветки бе направена в 5 концентра-
ции. За един ден бяха измерени 300 проби за 
всяка концентрация, като резултатите са посо-
чени в долните таблици:

[1] Възпроизводимост

Брой измервания 300 300 300 300 300
Средно (mmol/L) 0,5 2,0 3,8 6,2 7,3
S.D. (mmol/L) 0,07 0,09 0,15 0,20 0,24
CV % NA 4,3 3,9 3,2 3,3

Wellion® GALILEO/LEONARDO 
тест ленти за кетони
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VIKTIGT: VÄNLIGEN LÄS DENNA INFORMATION OCH 
DIN WELLION GALILEO/LEONARDO GLU/KET AN-
VÄNDARMANUAL INNAN DU ANVÄNDER WELLION 
GALILEO/LEONARDO KETONTESTSTICKOR. FÖR FRÅ-
GOR OCH HJÄLP, VÄNLIGEN KONTAKTA DEN AUK-
TORISERADE REPRESENTANT SOM FINNS ANGIVEN I 
SLUTET AV DENNA TEXT.

AVSEDD ANVÄNDNING
Wellion GALILEO/LEONARDO Ketonteststickor är 
avsedda att användas tillsammans med en Wellion  
GALILEO/LEONARDO GLU/KET mätare, för att mäta ke-
ton i kapillärt eller venöst helblod. Wellion GALILEO/
LEONARDO Ketonteststickor är plasmakalibrerade för 
att enkelt kunna jämföras med resultat från laborato-
rium. Den är avsedd för självtestning av såväl perso-
ner med diabetes som av sjukvårdspersonal. Wellion 
GALILEO/LEONARDO Ketonteststickor är inte avsedda 
för neonatal användning eller för diagnos av ketonre-
laterade sjukdomar såsom diabetisk ketoacidos (DKA).

INTRODUKTION
Wellion GALILEO/LEONARDO Ketonteststickor an-
vänder ett enzym för att mäta blodketon. Då blod 
appliceras på änden av teststickan, söker och når den 
reaktionszonen. Enzymet reagerar med ß-Hydroxy-
butyrat i blodet och producerar en elektrisk ström. 
Mätaren mäter denna ström och visar ett testresultat 
inom åtta sekunder.

Sammansättning av reagenser 
Varje cm2 av en teststicka innehåller:
HBDH 1,5%
Elektrontransportör 20%
Icke-reagerande ingredienser 78,5%

Varningar och försiktighet
Wellion GALILEO/LEONARDO Ketonteststickor är av-
sedda för utvärtes användning. (IN VITRO-diagnostik 
enbart).
[1] Använd ej teststickor efter utgånget bäst-före da-
tum. Vänligen kontrollera utgångsdatum på förpack-
ningen. [2] Använd ej våta eller skadade teststickor. [3] 
Återanvänd ej teststickorna. [4] Om du har symptom 
som inte överensstämmer med dina testresultat och 
du har uteslutit vanliga fel som beskrivs i bruksanvis-
ningen , kontakta din läkare omedelbart. [5] Tempe-
raturer då man kan använda mätare och teststickor 
ligger på mellan 10°C-40°C. [6] Felaktiga resultat kann 
förekomma hos patienter som är uttorkade, har väl-
digt lågt blodtryck, befinner sig i chocktillstånd eller i 
ett hyperglykemiskt / hyperosmolärt tillstånd [7] Testa 
inte kritiskt sjuka patienter. [8] Wellion GALILEO/LEO-
NARDO Ketonteststickor har ej utvärderats vid prov-
tagning från ett alternativt stickställe. 

Lagring och hantering
[1] Lagra teststickorna i temperaturer mellan 4°C – 
30°C. Får ej frysas eller kylas. [2] Förvaras ej i direkt 
solljus. [3] Oöppnade teststickor som lagras på korrekt 
sätt är hållbara till det utgångsdatum som står angivet 
på förpackningen. [4] Hantera inte teststickan med 
våta eller smutsiga händer.

Provtagning och förberedelser.
Wellion GALILEO/LEONARDO ketonteststickan är spe-
ciellt utformad för att användas med färskt kapillärt 
blod taget från en fingertopp eller venöst blod taget 
från armen.
[1] Venöst blodprov kan uppsamlas med EDTA eller he-
parinrör.[2] Plasma- eller serumprover får ej användas. 
[3] Mätning måste utföras omedelbart efter det att 
blodprov erhållits.

Mätningsprocedur
Läs i kapitlet “Mät ditt blodketon” i din Wellion  
GALILEO/LEONARDO manual.

Förväntade värden
En normal, blodketonnivå förväntas ligga under 
0,6 mmol/L. Om nivån ökar, kan det bero på: 
[1] .0,6 till 1,5 mmol/L - en måttlig nivå av keton som 
förmodligen indikerar ämnesomsättning och vikt-
minskning, men inte en brist på insulin. Testa igen se-
nare och kontakta din läkare för rådgivning [2] 1,6 till 
3,0 mmol/L - en hög nivå av keton och risk för diabetisk 
ketoacidos (DKA). Kontakta din läkare omedelbart [3] 
Över 3,0  mmol/L - ett allvarligt metabolisk tillstånd. 
Akut medicinsk vård är nödvändig. [4] Rådfråga sjuk-
vårdspersonal för ett lämpligt keton-målintervall åt 
dig.

Kvalitetskontroll
Utför kontrollösningstest nivå 0, nivå 1 eller nivå 2. Följ 
instruktionerna i bruksanvisningen. Du kan utföra kon-
trollösningstest när:
[1] Om dina teststickor förvarats utanför rekommen-
derat temperaturområde eller blivit utsatta för fukt. 
[2] Om du använder din mätare för första gången. [3] 
För att träna din provtagningsteknik. [4] För övning att 
applicera provet på korrekt sätt. [5] Om du har tappat 
din mätare.

Använd endast Wellion GALILEO/LEONARDO keton-
kontroll-lösning. Dina testresultat ska ligga innanför 
det intervall som finns tryckt på teststickans förpack-
ning. Upprepa kontrolllösningstestet om resultaten 
faller utanför intervallen. Resultatet kan bli missvisan-
de på grund av:

[1] Felaktig teknik vid utförandet av kontrollösnings-
test. [2] Utgången eller kontaminerad kontrollösning. 
[3] Skadad teststicka. [4] Skadad eller trasig mätare.

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

Problemlösning 
[1] Kontrollera att teststickan inte passerat bäst-före. 
[2] Se till blodet täcker reaktionszonen. ”Err 2” kommer 
att visa om det finns för lite blod. Lägg INTE till en an-
dra droppe blod. Kasta teststickan och prova med en 
ny. [3] Kontrollera systemet med ett kontrollösnings-
test. [4] Sök ”Problemlösning” i bruksanvisningen för 
fler tips.

Begränsningar 
[1] Använd INTE plasma- eller serumprover. [2] Använd 
INTE neonatala blodprov. [3] Använd INGA arteriella 
blodprov. [4] Höjder på upp till 3150 meter över ha-
vet påverkar inte testresultatet. [5] Hematokritnivå: 
20-60%.

Följande ämnen har ingen betydande effekt på keton-
testresultatet:

Paracetamol (upp till 20  mg/dL), Aceton (upp till 
10  mg/dL), Acetylsalicylsyra (upp till 10  mg/dL), 
Ascorbinsyra (upp 4  mg/dL), Bilirubin (upp till  
10  mg/dL), Kaptopril (upp till 10  mg/dL), Kolesterin 
(upp till 500 mg/dL), Kreatinin (upp till 6 mg/dL), Dop-
amin (upp till 2  mg/dL), Glukos (upp till 900  mg/dL), 
 Ibuprofen (upp till 50  mg/dL), L-DOPA (upp till  
3 mg/dL), Metyldopa (upp till 7,5 mg/dL), N-acetylcys-
tein (upp till 10 mg/dL), Salicylat (upp till 30 mg/dL), 
Tetracyclin (upp till10  mg/dL), Tolazamid (upp till 
15 mg/dL), Tolbutamid (upp till 45 mg/dL), Triglyzerid 
(upp till 750 mg/dL), Urinsyra (upp till20 mg/dL).

Utvärdering av prestanda

Noggrannhet
En kapillär och venös jämförelsestudie mellan Wellion 
GALILEO/LEONARDO GLU/KET systemet och STANBIO 
ß-hydroxibutyrat LiquiColor® Test Kit ger följande data:

[1] Noggrannhet för kapillärt blod 
Antal mätningar: 600
Omfång av blodketonkoncentration: 
0,14 till 7,91 mmol/L

Totalt inom ± 0,23 mmol/L & ± 15%
598/600 (99,6%)

[2] Noggrannhet för venöst blod 
Antal mätningar: 600
Omfånf av blodketonkoncentration: 0,14 till 7,86 mmol/L

Totalt inom ± 0,23 mmol/L & ± 15%
597/600 (99,5%)

Precision 
Tre omgångar Wellion GALILEO/LEONARDO keton-
teststickor användes för repeterbarhetsstudien Venöst 
blod i provrör spetsades till 5 koncentrationsnivåer. 
Blodketonvärden registrerades under en dag och re-
sulterade i 300 datapunkter för varje koncentration 
som visas i följande tabeller: 

[1] Precision

Antal mätningar 300 300 300 300 300
Medelvärde (mmol/L) 0,5 2,0 3,8 6,2 7,3
S.D. (mmol/L) 0,07 0,09 0,15 0,20 0,24
C.V% NA 4,3 3,9 3,2 3,3

op de testresultaten. [5] Hematocrietbereik: 20-60%

De volgende substanties hebben geen significant 
effect op ketonen testresultaten:
Paracetamol (tot 20  mg/dL), Aceton (tot 10  mg/dL), 
Acetoacetaat (tot 10  mg/dL), Ascorbinezuur (tot 
4  mg/dL), Bilirubine (tot 10  mg/dL), Captopril (tot 
10  mg/dL), Cholesterol (tot 500  mg/dL), Creatinine 
(tot 6 mg/dL), Dopamine (tot 2 mg/dL), Glucose (tot 
900  mg/dL), Ibuprofen (tot 50  mg/dL), L-DOPA (tot 
3 mg/dL), Methyl-Dopa (tot 7,5 mg/dL), N-acetylcys-
teïne (tot 10  mg/dL), Salicylaat (tot 30  mg/dL), Te-
tracycline (tot 10 mg/dL),Tolazamide (tot 15 mg/dL), 
Tolbutamide (tot 45  mg/dL), Triglyceride (tot  
750 mg/dL), Urinezuur (tot 20 mg/dL).

Prestatie Evaluatie Data

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

[1] Nauwkeurigheid voor capillair
Aantal metingen: 600
Monsterbereik: 0,14 - 7,91 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) 0,5 2,0 3,8 6,2 7,3
S.D. (mmol/L): 0,07 0,09 0,15 0,20 0,24
CV % NA 4,3 3,9 3,2 3,3

TÄHELEPANU: LUGEGE ENNE WELLION GALILEO/
LEONARDO KETOONI TESTRIBADE KASUTAMIST 
SEDA TEAVET JA WELLION GALILEO/LEONARDO 
KASUTUSJUHENDIT. KÜSIMUSTE KORRAL JA ABI 
SAAMISEKS PÖÖRDUGE VOLITATUD EDASIMÜÜJA 
POOLE, KELLE KONTAKTANDMED LEIATE TEABELEHE 
LÕPUST.

SIHTOTSTARVE
Wellion GALILEO/LEONARDO ketooni testribasid 
kasutatakse mõõturiga Wellion GALILEO/LEONARDO  
GLU/KET venoosse või kapillaarse täisvere 
ketoonisisalduse kvantitatiivseks mõõtmiseks. Wellion  
GALILEO/LEONARDO ketooni testribad on 
plasmakalibreeritud ja on lihtne võrrelda 
laboritulemustega. Testribad on ette nähtud 
diabeeti põdevatele isikutele enesetestimiseks või 
tervishoiutöötajatele professionaalseks kasutamiseks. 
Wellion GALILEO/LEONARDO ketooni testribad 
ei ole mõeldud vastsündinutel kasutamiseks ega 
ketoonidega seotud haiguste, nt diabeetilise 
ketoatsidoosi (DKA) diagnoosimiseks.

TUTVUSTUS
Wellion GALILEO/LEONARDO ketooni testribad 
mõõdavad vere ketoonitaset ensüümi abil. 
Kui veri puudutab testriba otsa, liigub veri 
reageerimisalasse. Ensüüm reageerib veres leiduva 
beetahüdroksübutüraadiga ja tekitab elektrivoolu. 
Mõõtur mõõdab seda voolu. Mõõturi ekraanil 
kuvatakse 8 sekundi pärast testitulemus.

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 PRÉVU
Les bandelettes pour la mesure de la cétonémie 
Wellion GALILEO doivent être 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 à être 
utilisées comme autocontrôle par les personnes 
à domicile et peuvent être utilisées dans des 
établissements médicaux et par du personnel 
spécialisé.
Les bandelettes réactives pour la mesure de la 
cétonémie Wellion GALILEO ne doivent pas être 
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. Dès 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 β-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 cm² de la bandelette réactive contient : 
HBDH 1,5%
Système 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 à l’extérieur du corps. 
(Diagnostic IN VITRO). 
[1] N’utilisez pas les bandelettes réactives après 
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 être réutilisées. [4] Si vous avez 
des symptômes 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 extrêmement basse, 
les patients en état de choc ou d’hyperglycémie 
hyperosmolaire. [7] Ne mesurez pas la glycémie à 
des personnes gravement malades avec des lecteurs 
pour utilisation à domicile. [8] Les bandelettes pour 
la mesure de la cétonémie Wellion GALILEO ne 
peuvent pas être utilisées avec des échantillons de 
sang provenant d’autres zones du corps.

Stockage et manipulation
[1] Conservez les bandelettes réactives entre 4 °C 
et 30 °C. Ne pas congeler ou réfrigérer. [2] Évitez 
l’exposition directe à la lumière solaire. [3] Les 
bandelettes réactives contenues dans des flacons 
fermés sont utilisables jusqu’à la date de péremption 
imprimée sur l’emballage. [4] La date de péremption 
est valable jusqu’à la FIN du mois imprimé sur 
l’emballage. [5] N’utilisez pas les bandelettes 
réactives avec des mains mouillées ou sales.

Échantillonnage et préparation
Les bandelettes pour la mesure de la cétonémie 
Wellion GALILEO sont spécialement conçues pour 
être utilisées avec du sang capillaire frais prélevé au 
bout des doigts et du sang veineux provenant de la 
veine du bras.
[1] Les échantillons de sang veineux peuvent être 
prélevés dans des tubes EDTA ou héparine. [2] Les 
échantillons de plasma et de sérum ne peuvent 
pas être utilisés. [3] La mesure doit être effectuée 
immédiatement après l’obtention de l’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 être inférieur 
à 0,6 mmol/L. Un niveau plus élevé peut avoir les 
causes suivantes:
[1] 0,6 à 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 à 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.

Contrôle qualité
Effectuez un test avec la solution de contrôle de 
niveau 2. Pour ce faire, suivez les instructions du 
manuel d’utilisation du lecteur. Vous pouvez réaliser 
un test avec la solution de contrôle: 
[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 première fois. [3] Pour vous 
exercer à pratiquer des mesures. [4] Si votre lecteur 
est tombé au sol.

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

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

IMPORTANT: SI LE RÉSULTAT SE SITUE ENCORE EN 
DEHORS DE L’INTERVALLE INDIQUÉ, CONTACTEZ LE 
FABRICANT.

Résolution des problèmes 
[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 contrôle.  
[4] Reportez-vous au chapitre « Résolution des 
problèmes » 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’à 3 150 m 
(10 335 pieds) n’affectent pas le résultat du test. [5] 
Intervalle d’hématocrite: 20 - 60 %.

Les substances suivantes n’ont aucun effet significatif 
sur les résultats de la mesure de la cétonémie: 

paracétamol (jusqu’à 20 mg/dL), acétone (jusqu’à 
10 mg/dL), acétoacétate (jusqu’à 10 mg/dL), acide 
ascorbique (jusqu’à 4 mg/dL), bilirubine captopril 
(jusqu’à 10 mg/dL), cholestérol (jusqu’à 500 mg/
dL), créatinine (jusqu’à 6 mg/dL), dopamine (jusqu’à  
2 mg/dL), glucose (jusqu’à 900 mg/dL), ibuprofène 
(jusqu’à 50 mg/dL), L-DOPA (jusqu’à 3 mg/dL), 
méthyl-dopa (jusqu’à 7,5 mg/dL), N-acétylcystéine 
(jusqu’à 10 mg/dL), salicylate (jusqu’à 30 mg/
dL), tétracycline (jusqu’à 10 mg/dL), tolazamide 
(jusqu’à 15 mg/dL), tolbutamide (jusqu’à 45 mg/
dL), triglycéride (jusqu’à 750 mg/dL), acide urique 
(jusqu’à 20 mg/dL).

Évaluation 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 β-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/l

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/l

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 
l’étude de répétabilité. Le sang veineux dans les 
tubes d’héparine a été utilisé à 5 concentrations 
différentes. Les mesures de la cétonémie ont été 
enregistrées pendant une journée, donnant 300 
points de données par concentration; comme 

ديسيلتر( ، الكوليسترول )تصل إلى ٥٠٠ ملغ / ديسيلتر( ، الكرياتينين )ما يصل إلى 
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بيانات تقييم الأداء

الدقة
يليو / ليوناردو جلوكوز/  دراسة مقارنة الدم الوريدي الشعري بين نظام ويليون غال

تالية: بيانات ال كيتون وستانبيو بيتا هيدروكسيد ليكيو كلر ® تنتج ال

)1( دقة الشعرية
عدد القراءات: 600

نطاق العينة: 0,14 - 7,91 ) مللي مول/لتر(

المجموع داخل ± 0,23 ) مللي مول/لتر( & %15±
)%99,6( 600/598

)2( دقة الشعرية
عدد القراءات: 600

نطاق العينة: 0,14 - 7,86 ) مللي مول/لتر(

المجموع داخل ± 0,23 ) مللي مول/لتر( & %15±
)%99,5( 600/597

الدقة
يليو / ليوناردو لقياس الكيتون  تم استخدام ٣ مجموعات من شريط ويليون غال

لدراسة التكرار داخل التشغيل. كان الدم الوريدي في أنابيب الهيبارين يصل إلى ٥ 
تركيزات. تم تسجيل قراءات الكيتون في الدم لمدة يوم واحد مما أدى إلى ٣٠٠ نقطة 

تالية: بيانات لكل تركيز. كما هو موضح في الجداول ال

)1( الدقة

300 300 300 300 300 عدد القراءات
7,3 6,2 3,8 2,0 0,5 الوسيط ) مللي مول/لتر(
0,24 0,20 0,15 0,09 0,07 إس.دي ) مللي مول/لتر(
3,3 3,2 3,9 4,3 NA % سي في

Reagendi koostis 
Testriba iga cm² sisaldab järgmisi osi: 
HBDH (1,5%);
elektronikandja (20%);
mittereageerivad koostisosad (78,5%)

Hoiatused ja ettevaatusabinõud
Wellion GALILEO/LEONARDO vere ketoonitaseme 
testribasid kasutatakse kehaväliselt (IN VITRO 
diagnostikas kasutamine).
[1] Ärge kasutage testribasid pärast aegumiskuupäeva. 
Vaadake testribade karbile trükitud aegumiskuupäeva. 
[2] Ärge kasutage märgi või kahjustatud testribasid. [3] 
Ärge kasutage testribasid korduvalt. [4] Kui teil esineb 
testitulemustele mittevastavaid sümptomeid ja olete 
välistanud selles kasutusjuhendis loetletud tavalised 
vead, võtke kohe ühendust tervishoiutöötajaga. [5] 
Mõõturi ja testribade töötemperatuur jääb vahemikku 
10–40 °C (50–104 °F). [6] Tõsise hüpotensiooni 
all kannatavate, vedelikupuuduses, šokis või 
hüperglükeemilises-hüperosmolaarses seisundis 
isikute puhul võivad tulemused ebatäpsed olla. [7] 
Ärge testige vere glükoositaseme mõõturiga. [8] 
Wellion GALILEO/LEONARDO ketooni testribasid ei 
ole lubatud alternatiivsest piirkonnast (AST) võetud 
verega testida.

Hoiustamine ja käsitsemine 
[1] Hoiustage testribasid temperatuurivahemikus 4–30 
°C (39–86 °F). Mitte hoida külmas või sügavkülmas. 
[2] Ärge hoidke testribasid otsese päikesevalguse 
käes. [3] Avamata testribasid võib kasutada õige 
hoiustamise korral testriba fooliumpakendile trükitud 
aegumiskuupäevani. [4] Sildile trükitud kuu viitab selle 
kuu LÕPULE. [5] Ärge käsitsege testribasid niiskete või 
mustade kätega.

Proovi kogumine ja ettevalmistamine
Wellion GALILEO/LEONARDO vere ketoonitaseme 
testribad on mõeldud sõrmeotsast võetud värske 
kapillaarse täisvere või käsivarrest võetud venoosse 
täisverega kasutamiseks.
[1] Venoosse vere proovi võib koguda EDTA või 
hepariiniga katsutitesse. [2] Plasma ja seerumi proove 
ei saa kasutada. [3] Test tuleb teha kohe pärast proovi 
teostust.

Testimine
Vt Wellion GALILEO/LEONARDO kasutusjuhendi 
peatükki „Vere ketoonitaseme testimine“.

Eeldatavad väärtused
Eeldatav vere ketoonitase jääb tavaliselt alla 
0,6 mmol/L. Taseme tõus võib tähendada järgmist: 
[1] 0,6–1,5 mmol/L – mõõdukas ketoonitase, mis viitab 
tõenäoliselt rasvade ainevahetusele ja kaalulangusele, 
mitte insuliinipuudulikkusele. Testige hiljem uuesti 
ja küsige nõu tervishoiutöötajalt. [2] 1,6–3,0  mmol/L 
– kõrge ketoonitase, millega kaasneb diabeetilise 
ketoatsidoosi (diabetes ketoacidosis, DKA) oht. 
Võtke kohe ühendust tervishoiutöötajaga. [3] Üle 
3,0  mmol/L – tõsine ainevahetushäire, mis nõuab 
erakorralist meditsiinilist sekkumist. [4] Teie jaoks õige 
vere ketoonitaseme vahemiku määratlemiseks pidage 
nõu tervishoiutöötajaga.

Kvaliteedikontroll 
Tehke 2. taseme kontroll-lahusega test. Järgige 
kasutusjuhendis toodud juhiseid. Tehke kontroll-
lahusega test järgmistel juhtudel:
[1] Testribasid hoiustati teistsugusel temperatuuril 
ja õhuniiskuse juures kui hoiustamistingimustes 
määratletud. [2] Kasutate mõõturit esimest korda. 
[3] Testimistehnika harjutamiseks. [4] Mõõturi 
mahapillamise korral. 

Kasutage ainult Wellion GALILEO/LEONARDO 
ketooni kontroll-lahust. Testitulemused peaksid 
olema testribade karbile trükitud kontrollvahemikus. 
Kui tulemused jäävad vahemikust välja, korrake 
kontroll-lahusega testi. Tulemused võivad jääda 
kontrollvahemikust välja järgmistel põhjustel:
[1] Kontroll-lahusega testimisel kasutatakse vale 
tehnikat. [2] Kontroll-lahus on aegunud või saastunud. 
[3] Testriba on kahjustatud. [4] Mõõtur on rikkis.

TÄHELEPANU! KUI TESTITULEMUSED JÄÄVAD 
JÄTKUVALT PUDELILE TRÜKITUD VAHEMIKUST 
VÄLJAPOOLE, VÕTKE ÜHENDUST MEIE VOLITATUD 
ESINDAJAGA, KELLE KONTAKTANDMED LEIATE 
TEABELEHE LÕPUST.

Probleemide lahendamine 
[1] Veenduge, et testriba ei oleks aegunud. [2] 
Veenduge, et veri täidaks reageerimisala. Kui vere 
kogus on liiga väike, kuvatakse ekraanil „E 2“. ÄRGE 
lisage teist veretilka. Võtke testriba mõõturist välja ja 
tehke uue testribaga uus test. [3] Kontrollige süsteemi 
töökorras olekut kontroll-lahusega testimise teel. [4] 
Lisateavet vt kasutusjuhendi jaotisest „Probleemide 
lahendamine“.

Piirangud 
[1] ÄRGE kasutage vereplasma või -seerumi proove. 
[2] ÄRGE testige vastsündinutelt võetud proove. 
[3] ÄRGE testige arteriaalse vere proove. [4] Kõrgus 
merepinnast kuni 3150 meetrit (10 335 jalga) ei avalda 
testitulemustele mõju. [5] Hematokriti vahemik: 
20–60%.

Järgmised ained ei avalda vere ketoonitaseme 
testitulemustele märkimisväärset mõju:
atsetaminofeen (kuni 20 mg/dL), atsetoon (kuni 10 mg/dL),  
atsetoatsetaat (kuni 10  mg/dL), askorbiinhape (kuni 
4  mg/dL), bilirubiin (kuni 10  mg/dL), kaptopriil (kuni 
10  mg/dL), kolesterool (kuni 500  mg/dL), kreatiniin 
(kuni 6  mg/dL), dopamiin (kuni 2  mg/dL), glükoos 
(kuni 900  mg/dL), ibuprofeen (kuni 50  mg/dL),  
levodopa (kuni 3 mg/dL), metüüldopa (kuni 7,5 mg/dL),  
N-atsetüültsüsteiin (kuni 10  mg/dL), salitsülaat (kuni 
30  mg/dL), tetratsükliin (kuni 10  mg/dL), tolasamiid 
(kuni 15  mg/dL), tolbutamiid (kuni 45  mg/dL), 
triglütseriid (kuni 750 mg/dL), kusihape (kuni 20 mg/
dL).

Testi sooritusnäitajad 

Täpsus
Süsteemi Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/KET ja 
testkomplekti STANBIO ß-Hydroxybutyrate LiquiColor® 
võrdlevast uuringust, milleks kasutati kapillaarset ning 
venoosset verd, saadi järgmised andmed:

[1] Täpsus kapillaarse vere korral 
Näitude arv: 600
Proovi vahemik: 0,14 bis 7,91 mmol/L

Vahemikus kokku ± 0,23 mmol/L & ± 15%
598/600 (99,6%)

[2] Täpsus venoosse vere korral 
Näitude arv: 600
Proovi vahemik: 0,14 bis 7,86 mmol/L

Vahemikus kokku ± 0,23 mmol/L & ± 15%
597/600 (99,5%)

Täpsus 
Sama analüüsi korduvat testimist hõlmavas uuringus 
kasutati kolme partiid Wellion GALILEO/LEONARDO 
vere ketoonitaseme testribasid. Hepariiniga katsutites 
olevat veeniverd lisati viies kontsentratsioonis. 
Uuringus jäädvustati vere ketoonitaseme näidud ühe 
päeva kohta; iga kontsentratsiooni puhul saadi 300 
andmepunkti (vt allolevaid tabeleid).

[1] Täpsus

Näitude arv 300 300 300 300 300
Keskmine (mmol/l) 0,5 2,0 3,8 6,2 7,3
Standardhälve (mmol/l) 0,07 0,09 0,15 0,20 0,24
Variatsioonikordaja % NA 4,3 3,9 3,2 3,3

Wellion® GALILEO/LEONARDO Ketontest-
stickor

Wellion® GALILEO/LEONARDO ketooni 
testribad

Bandelettes réactives pour la mesure de la 
cétonémie Wellion® GALILEO
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DÔLEŽITÉ: PRED POUŽITÍM TESTOVACÍCH PRÚŽ-
KOV NA MERANIE HLADINY KETÓNOV V KRVI  
WELLION GALILEO/LEONARDO SI PROSÍM PRE-
ČÍTAJTE TIETO INFORMÁCIE A NÁVOD NA POU-
ŽITIE VÁŠHO MERAČA WELLION GALILEO/LEO-
NARDO. AK MÁTE OTÁZKY ALEBO POTREBUJETE 
POMOC, KONTAKTUJTE PROSÍM AUTORIZOVA-
NÉHO ZÁSTUPCU UVEDENÉHO NA KONCI TEJTO 
INFORMÁCIE PRE POUŽÍVATEĽA.

ZAMÝŠĽANÉ POUŽITIE
Testovacie prúžky na meranie hladiny ketónov v 
krvi Wellion GALILEO/LEONARDO sú určené na 
použitie s meračom Wellion GALILEO/LEONAR-
DO GLU/KET na kvantitatívne meranie hladiny 
ketónov v žilovej celej krvi alebo v kapilárnej 
celej krvi. Testovacie prúžky na meranie hladiny 
ketónov v krvi Wellion GALILEO/LEONARDO sú 
kalibrované na plazmu pre jednoduché porov-
nanie s laboratórnymi výsledkami. Sú určené 
na samotestovanie diabetikov a na používanie 
zdravotníckym personálom. Testovacie prúžky na 
meranie hladiny ketónov v krvi Wellion GALILEO/ 
LEONARDO nie je určený na použitie u novoro-
dencov alebo na diagnostiku ochorení súvisiacich 
s ketónmi, napr. diabetickej ketoacidózy (DKA).

ÚVOD
Testovacie prúžky na meranie hladiny ketónov v 
krvi Wellion GALILEO/LEONARDO merajú hladinu 
ketónov v krvi pomocou enzýmu. Keď krv príde 
do kontaktu s končekom testovacieho prúžku, 
prejde do reakčnej zóny. Enzým zreaguje s ß-hy-
droxybutyrátom v krvi a vytvorí elektrický prúd. 
Merač tento prúd zmeria. Merač zobrazí výsledok 
merania do 8 sekúnd.

Zloženie reagencie 
Každý cm2 testovacieho prúžku obsahuje:
HBDH 1,5%
Mediátor elektrónov 20%
Nereaktívne zložky 78,5%

Upozornenia a opatrenia pri používaní
Testovacie prúžky na meranie hladiny ketónov v 
krvi Wellion GALILEO/LEONARDO sú určené na 
vonkajšie použitie (použitie na diagnostiku IN 
VITRO).
[1] Nepoužívajte testovacie prúžky po uplynutí 
dátumu exspirácie. Skontrolujte prosím dátum 
exspirácie uvedený na balení s testovacími 
prúžkami. [2] Nepoužívajte vlhké alebo poško-
dené testovacie prúžky. [3] Nepoužívajte prúžky 
opakovane. [4] Ak Vaše príznaky nie sú v súlade 
s nameranými hodnotami a vylúčili ste možnosť 
bežných chýb uvedených v návode na použi-
tie, ihneď skontaktujte svojho zdravotníckeho 
pracovníka. [5] Prevádzková teplota merača a 
testovacích prúžkov je v rozmedzí 10°C-40°C 
(50°F-104°F). [6] U dehydrovaných pacientov, pa-
cientov s veľmi nízkym tlakom, pacientov v stave 
šoku alebo v hyperglykemickom hyperosmolár-
nom stave môže dôjsť k nameraniu nesprávnych 
výsledkov. [7] Neuskutočňujte meranie u ťažko 
chorých pacientov. [8] Testovacie prúžky na me-
ranie hladiny ketónov v krvi Wellion GALILEO/
LEONARDO neboli hodnotené na meranie na al-
ternatívnom mieste (AST).

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 ß-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 cm2 van een teststrip bevat:
HBDH 1,5%
Elektronen Spoel 20%
Niet-reactieve ingrediënten 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 patiënten. [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] Veneus volbloedmonster kan vergaard worden 
met EDTA of heparine tubes. [2] Plasma en serum-
monsters kunnen niet gebruikt worden. [3] Test 
direct nadat u een bloedmonster heeft afgenomen.

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:
[1] 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] 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-
HAALDELIJK BUITEN HET CONTROLEBEREIK VALT; 
CONTACTEER UW LOKALE LEVERANCIER.

Problemen oplossen
[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] Gebruik GEEN plasma of serummonsters. [2] Ge-
bruik GEEN bloedmonsters van pasgeborenen. [3] 
Gebruik GEEN arteriële bloedmonsters. [4] Testen 
op hoogtes tot 3150m (10335 voet) heeft geen effect 
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Testovacie prúžky na meranie hladiny  
ketónov v krvi Wellion GALILEO/LEONARDO

SK

Wellion® GALILEO/LEONARDO Ketonen 
Teststrip

NL

Skladovanie a manipulácia
[1] Testovacie prúžky skladujte pri teplote 4°C - 30°C 
(39°F - 86°F). Neskladujte v mrazničke ani v chladnič-
ke. [2] Chráňte pred priamym slnečným žiarením. [3] 
Pri správnom uchovávaní sú neotvorené testovacie 
prúžky stabilné až do dátumu exspirácie vyznače-
nom na balení. [4] Údaj o mesiaci uvedený na štítku 
sa vzťahuje na KONIEC daného mesiaca. [5] Nemani-
pulujte s testovacími prúžkami, ak máte mokré alebo 
špinavé ruky.

Odber vzorky a príprava
Testovacie prúžky na meranie hladiny ketónov v krvi  
Wellion GALILEO/LEONARDO sú osobitne navrhnuté 
na použitie s čerstvou celou kapilárnou krvou odob-
ranou z končekov prstov a so žilovou celou krvou 
odobranou z paže.
[1] Vzorku celej žilovej krvi možno odobrať do he-
parínových alebo EDTA skúmaviek. [2] Nie je možné 
použiť vzorky plazmy ani séra. [3] Meranie musí pre-
behnúť ihneď po odobraní vzorky.

Postup merania
Prečítajte si časť „Meranie hladiny ketónov v krvi“ 
v návode na použitie merača Wellion GALILEO/ 
LEONARDO.

Očakávané hodnoty
Za bežných okolností je očakávaná hladina ketónov v 
krvi nižšia ako 0,6 mmol/L. Ak dôjde k zvýšeniu hladi-
ny, môže to znamenať: 
[1] 0,6 až 1,5  mmol/L – mierna hladina ketónov a 
pravdepodobne poukazuje na aktívny metaboliz-
mus tukov a stratu hmotnosti, nie však nedostatok 
inzulínu; meranie zopakujte neskôr a požiadajte o 
radu zdravotného odborníka. [2] 1,6 až 3,0  mmol/L 
– vyššia hladina ketónov a existujúce riziko diabe-
tickej ketoacidózy (DKA), ihneď skontaktujte svojho 
zdravotníckeho pracovníka. [3] Viac ako 3,0 mmol/L 
– vážny stav metabolizmu, je potrebná pohotovost-
ná zdravotná starostlivosť. [4] Poraďte sa so svojím 
lekárom alebo zdravotníckym pracovníkom o vhod-
nom rozmedzí cieľových hladín ketónov vo Vašom 
prípade.

Kontrola kvality 
Vykonajte meranie s kontrolným roztokom úrovne 2. 
Riaďte sa pokynmi uvedenými v návode na použitie. 
Testovanie kontrolným roztokom môžete vykonať, 
keď:
[1] Ak ste uchovávali testovacie prúžky pri teplote a 
vlhkosti, ktoré nezodpovedajú vhodným podmien-
kam uchovávania. [2] Keď merač používate prvýkrát. 
[3] Aby ste si nacvičili techniku merania. [4] Ak Vám 
merač padol.

Používajte iba kontrolný roztok pre ketóny  
Wellion GALILEO/LEONARDO. Výsledky merania by 
mali spadať do kontrolného rozmedzia uvedeného 
na balení s testovacími prúžkami. Ak výsledky ne-
spadajú do tohto rozmedzia, zopakujte meranie s 
kontrolným roztokom. Výsledky môžu spadať mimo 
rozmedzia z nasledujúcich dôvodov:

[1] Nesprávna technika merania s kontrolným roz-
tokom. [2] Kontrolnému roztoku uplynul dátum 
exspirácie alebo bol kontaminovaný. [3] Poškodený 
testovací prúžok. [4] Porucha merača.

DÔLEŽITÉ: AK VÝSLEDOK AJ NAĎALEJ SPADÁ 
MIMO VYTLAČENÉHO ROZMEDZIA, KONTAKTUJTE 
AUTORIZOVANÉHO ZÁSTUPCU UVEDENÉHO NA 
KONCI TEJTO INFORMÁCIE PRE POUŽÍVATEĽA.

Riešenie problémov 
[1] Skontrolujte, či testovaciemu prúžku neuplynul 
dátum exspirácie. [2] Uistite sa, že krv vyplnila reakč-
nú zónu. Ak je krvi málo, zobrazí sa „E 2“. NEPRIDÁ-
VAJTE ďalšiu kvapku krvi. Odstráňte prúžok z merača 
a meranie opakujte s novým testovacím prúžkom. [3] 
Skontrolujte merací systém pomocou testu s kon-
trolným roztokom. [4] Pre viac tipov si prečítajte časť 
„Riešenie problémov“ v návode na použitie.

Obmedzenia 
[1] NEPOUŽÍVAJTE vzorky plazmy alebo séra. [2] 
NEPOUŽÍVAJTE na meranie s krvnými vzorkami no-
vorodencov. [3] NEPOUŽÍVAJTE na meranie so vzor-
kami krvi z artérií. [4] Nadmorská výška do 3150  m 
(10335 stôp) nemá vplyv na výsledky meraní. [5] Roz-
sah hematokritu: 20-60%.

Nasledujúce látky nemajú výrazný vplyv na výsledky 
merania hladiny ketónov v krvi: paracetamol (až do 
20 mg/dL), acetón (až do 10 mg/dL), acetoacetát (až 
do 10  mg/dL), kyselina askorbová (až do 4  mg/dL), 
bilirubín (až do 10 mg/dL), captopril (až do 10 mg/dL), 
cholesterol (až do 500  mg/dL), kreatinín (až do 
6  mg/dL), dopamín (až do 2  mg/dL), glukóza (až do 
900  mg/dL), ibuprofen (až do 50 mg/d), L-DOPA (až 
do 3 mg/dL), metyldopa (až do 7,5 mg/dL), N-acetyl-
cysteín (až do 10 mg/dL), salicylát (až do 30 mg/dL), 
tetracyklín (až do 10  mg/dL), tolazamid (až do  
15  mg/dL), tolbutamid (až do 45  mg/dL), triglycerid 
(až do 750 mg/dL), kyselina močová (až do 20 mg/dL).

Údaje o hodnotení výkonnosti 

Presnosť
Štúdia pre kapilárnu a žilovú krv, v ktorej sa porov-
nával merač Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/KET 
a testovacia súprava STANBIO ß-Hydroxybutyrate 
LiquiColor® priniesla nasledujúce údaje:

[1] Presnosť pre kapilárnu krv 
Počet meraní: 600
Rozsah vzorky: 0,14 - 7,91 mmol/L

Celkovo v rámci ± 0,23 mmol/L & ± 15%
598/600 (99,6%)

[2] Presnosť pre žilovú krv 
Počet meraní: 600
Rozsah vzorky: 0,14 - 7,86 mmol/L

Celkovo v rámci ± 0,23 mmol/L & ± 15%
597/600 (99,5%)

Presnosť 
Na štúdiu opakovateľnosti v rámci jednej série 
boli použité 3 šarže testovacích prúžkov na me-
ranie hladiny ketónov v krvi Wellion GALILEO/ 
LEONARDO. Bola použitá žilová krv 5 rôznych kon-
centrácií v heparínových skúmavkách. Hladina ke-
tónov v krvi sa zaznamenávala počas 1 dňa, vďaka 
čomu bolo zozbieraných 300 údajových bodov pre 
každú koncentráciu tak, ako je uvedené v nasledujú-
cich tabuľkách:

[1] Presnosť

Počet meraní 300 300 300 300 300
Priemer (mmol/l) 0,5 2,0 3,8 6,2 7,3
S.D. (mmol/l) 0,07 0,09 0,15 0,20 0,24
CV % NA 4,3 3,9 3,2 3,3

شريط ويليون غاليليو / ليوناردو لقياس الكيتون

يليو /  ملاحظة هامة: يرجى قراءة هذه المعلومات ودليل شريط ويليون غال
يليو / ليوناردو لاختبار  ليوناردو لاختبار الكيتون قبل استخدام لأشرطة ويليون غال

الكيتون. للاستفسارات والمساعدة ، يرجى الاتصال بالممثل المعتمد المدرج اسمه 
في نهاية هذا العمود.

الغرض من الاستخدام
يليو / ليوناردو لاختبار الكيتون مع  يجب استخدام شريط اختبار ويليون غال

يليو / ليوناردو جلوكوز/ كيتون لقياس كمية الكيتونات  جهاز قياس ويليون غال
في الدم الكامل أو في الدم الكامل الوريدي أو الدم الكامل الشعري. يتم معايرة 

يليو / ليوناردو لاختبار الكيتون عن طريق لإجراء مقارنة سهلة  شريط ويليون غال
نتائج المختبر. وهي مخصصة للاختبار الذاتي من قبل مرضى السكري أو لاستخدام  ل
يليو / ليوناردو لاختبار الكيتون  المتخصصين في مراكز الصحية. شريط ويليون غال

ليس المقصود منه الاستخدام على حديثي الولادة أو لتشخيص الأمراض ذات الصلة 
بالكيتونات مثل الحماض الكيتوني السكري )دي كيه إيه(.

التعليمات
ا لقياس الكيتون  يليو / ليوناردو لاختبار الكيتون إنزيمً يستخدم شريط ويليون غال

في الدم. عندما يلامس الدم طرف شريط الاختبار ، فإنه يتدفق إلى منطقة التفاعل. 
تيار الكهربائي.  يتفاعل الإنزيم مع حمض بيتا هيدروكسيد في الدم وينتج عنه ال

تيار. يعرض المقياس نتيجة الاختبار في 8 ثوا ن . وجهاز القياس يقيس ال

تكوين الكاشف
يحتوي كل سم 2 من شريط الاختبار على:

22 تركيز الهيموجلوبين بالجرام لكل ديسيلتر
اً اب ا وإي 1,85٪ تحرك الإلكترون ذهاب

1,85٪ مكونات غير تفاعلية

محاذير واحتياطات
يليو / ليوناردو لاختبار الكيتون هو للاستخدام خارج الجسم )في  شريط ويليون غال
استخدام التشخيص المختبري(. )1( عدم استخدام شريط الاختبار بعد تاريخ انتهاء 

فترة صلاحيته. يرجى التحقق من تاريخ انتهاء الصلاحية في علبة شريط الاختبار. 
)2( عدم استخدام شرائط رطبة أو تالفة . )3( عدم إعادة استخدام الشرائط. )4( 
إن ظهرت عليك أعراض غير متسقة مع نتائج الاختبار وقمت بمراجعة الأخطاء 

الشائعة كما هو موضح في دليل المستخدم ؛ قم بالاتصال بطبيب الرعاية الصحية 
الخاص بك على الفور. )5( تتراوح درجة حرارة التشغيل لشريط القياس وشريط 
الاختبار ما بين ١٠ درجة مئوية إلى ٤٠ درجة مئوية )٥٠ درجة فهرنهايت - ١٠٤ 

فهرنهايت(. )6( قد يعطي الشريط نتائج غير صحيحة في المرضى الذين يعانون من 
الجفاف أو انخفاض ضغط الدم الشديد أو في حالة صدمة ، أو في حالة فرط سكر 

الدم أو حالة فرط الاسمولية. )7( عدم إجراء الاختبار على المرضى المصابين بأمراض 
يليو / ليوناردو لقياس الكيتون عن  خطيرة )8( لم يتم تقييم شريط ويليون غال

موقع البديل )إيه إس تي(.

التخزين والتعامل
)1( يتم تخزين شرائط الاختبار في حرارة بين 0٤ درجة مئوية - ٣٠ درجة مئوية ( 

٣٩ درجة فهرنهايت - ٨٦ درجة فهرنهايت). عدم تعريضه للتجميد أو التبريد. )2( 
يُحفظ بعيدا عن أشعة الشمس المباشرة. )3( تكون الشرائط الاختبار الغير مفتوحة 
تاريخ المطبوع على مغلف شريط  حتى تاريخ انتهاء الصلاحية هي مستقرة لغاية ال

الاختبار عند تخزينها بشكل صحيح. )4( يشير الشهر المطبوع على الملصق إلى 
نهاية الشهر. )5( عدم التعامل مع شريط الاختبار بأيدي د رطبة غير نظيفة.

جمع العينات وإعدادها
يليو / ليوناردو لقياس الكيتون خصيصًا للاستخدام مع  صُمم شريط ويليون غال

الدم الكامل الشعيري الطازج المأخوذ من طرف الإصبع والدم الكامل الوريدي 
المستخرج من الذراع.

)1( يمكن الحصول على عينة الدم الكاملة الوريدية باستخدام أنابيب حمض 
الأسيتيك الإيثيلي الدياميني أو أنابيب الهيبارين. )2( لا يمكن استخدام عينات 

البلازما والمصل. )3( يجب إجراء الاختبار مباشرة بعد الحصول على العينة.

إجراء الاختبار
يليو / ليوناردو الخاص بك. انظر »اختبار كيتونات الدم« في ويليون غال

القيم المتوقعة
عادة ، من المتوقع أن يكون مستوى الكيتون في الدم أقل من ٠.٦ مللي مول / لتر. إذا 

زاد المستوى ، فقد يمثل ذلك:
)1( ٠.٦ إلي ١.٥ مللي مول / لتر - مستوى معتدل من الكيتون وربما يشير إلى التمثيل 

الغذائي للدهون وفقدان الوزن ، ولكن ليس نقص الأنسولين ، قم بالاختبار مرة 
أخرى في وقت لاحق والاتصال بموظف الرعاية الطبية المهنية الخاص بك للحصول 

على المشورة . )2( ١.٦ إلي ٣ مللي مول / لتر - مستوى عال من الكيتون ويشكل 
إصابة بالسكري والحامض الكيتوني (دي كيه إيه )، اتصل فور اً بطبيب الرعاية 

الصحية الخاص بك. )3( أعلى من ٣ مللي مول/ لتر – كذلك هي حالة أيضية خطيرة 
تتطلب رعاية طبية طارئة ضرورية )4( التشاور مع أخصائي الرعاية الصحية الخاص 

بك لفهم مستوى الكيتونات المناسبة لك

مراقبة الجودة
 لتشغيل المستوي الثاني من محلول التحكم إتبع تعليمات دليل المستخدم.

يمكنك إجراء إختبار محلول التحكم في حالة :
١- إذا تم تخزين شرائط الأختبار في درجة حرارة ورطوبة خارج نطاق ظروف 

التخزين المناسبة.
٢- عندما تستخدم جهاز القياس لأول مرة.

٣- لممارسة تقنية الأختبار الخاصة بك.
٤- إذا قمت بإسقاط جهاز الأختبار. 

يليو / ليوناردو لقياس الكيتون  استخدم فقط محلول تحكم شريط ويليون غال
يجب أن تأتي نتائج الاختبار ضمن نطاق التحكم المطبوع على مربع شريط الاختبار. 

نتائج  نتائج تأتي خارج النطاق. قد تأتي ال كرر اختبار محلول التحكم إذا كانت ال
خارج النطاق بسبب:

)1( تقنية غير مناسبة عند إجراء اختبار محلول التحكم )2( محلول تحكم منتهي 
الصلاحية أو ملوث )3( شريط اختبار تالف )4( عطل بجهاز القياس

ملاحظة هامة: إذا استمرت النتيجة في الانخفاض خارج النطاق المطبوع ؛ اتصل 
بالممثل المخول الموجود في نهاية هذه النشرة .

حل المشكلات
)1( تأكد من أن شريط الاختبار غير منتهي الصلاحية. )2( تأكد من أن الدم يملأ 

منطقة التفاعل. ستظهر علامة E2 ما إذا كان الدم قليلا للغاية. لا تضيف قطرة 
ثانية من الدم. تخلص من شريط الاختبار من جهاز القياس وأعد اختباره باستخدام 

شريط اختبار جديد. )3( تحقق من النظام باستخدام اختبار محلوك التحكم. )4( 
راجع »حل المشكلات« في دليل المستخدم للحصول على مزيد من التلميحات

المحاذير
)1( عدم استخدام عينات البلازما أو المصل. )2( عدم إجراء اختبار على عينات 

حديثي الولادة )المولدين حديثا(. )3( عدم إجراء اختبار على عينات الدم الشرياني. 
)4( الارتفاعات التي تصل إلى ٣١٥٠ متر ( ١٠٣٣٥ قدم ) سوف لن تؤثر على نتائج 

الاختبار. )5( نطاق الهيماتوكريت: %60-20

تالية ليس لها تأثير كبير على نتائج اختبار الكيتون في الدم: أسيتامينوفين  المواد ال
)ما يصل إلى ٢٠ ملغ / ديسيلتر( ، الأسيتون )حتى ١٠ ملغ / ديسيلتر( ، 

الأسيتواسيتات )حتى ١٠ ملغ / ديسيلتر( ، حمض الأسكوربيك )حتى ٤ ملغ / 
ديسيلتر( ، البيليروبين )حتى ١٠ ملغ / ديسيلتر( ، كابتوبريل )تصل إلى ١٠ ملغ / 

AR

الرموز

راجع تعليمات الاستخدام

حدود درجة الحرارة / 

الشركة المصنعة / 

في جهاز استخدام التشخيص المختبري

رمز الدفعة /

يستخدم بواسطة / 

عدم إعادة الاستخدام / 

لا تستخدم في حالة تلف الحزمة

الإبقاء عليه جافا / 

اتخاذ الحذر ومراجعة الوثائق المصاحبة / 

رقم الكتالوج / 

حفظه بعيد عن أشعة الشمس

indiqué dans le tableau suivant :

[1] Précision

Nombre de mesures 300 300 300 300 300
Valeur moyenne 
(mmol/L) 0,5 2,0 3,8 6,2 7,3

S.D. (mmol/L) 0,07 0,09 0,15 0,20 0,24
C.V% NA 4,3 3,9 3,2 3,3


