
Glucose Test Strips
® ®  

glucose test strips. 

                  Glucose Test Strips. 

Intended Use: 
® ® Glucose Test Meter for the measurement of glucose in 

® Blood Glucose Monitoring System is plasma-calibrated to allow comparison of results 
® Glucose Test Strips are for testing outside the body (in vitro diagnostic 

                    They should be used only for testing blood glucose (sugar) and only with fresh capillary whole blood 
samples. Gluceo�ne® Blood Glucose Monitoring System is for self-testing by people with diabetes and by healthcare 
professionals. However, the self-testing should not take the place of overall diabetes management assessment from
your doctor.
General:
Gluceo�ne® glucose test strips adopt a bio-sensor technology composed of electro-chemical components and re-
quire a small 0,5μl volume of blood giving you less pain. Gluceo�ne® can store 365 readings in memory with date & 
time, you can easily store your readings on your PC (optional). This will provide an easier and better way to control
your glucose levels.

Storage and Handling:
® Glucose Test Strip vials in a cool and dry place between 2-30°C (36-86°F). Keep out of direct 

sunlight. Do not freeze. 

container.
® Glucose Test Strip.  

results.

®

® Glucose Test Strip.
® Glucose Test Strips are for single use only. Do not re-use. 

Care Procedures: 

® Meter Manual, call your physician. 

Test Principle:
Glucose in the blood sample will react to the electrodes in the glucose test strip, generating an electrical current that 

® meter and displayed as your blood 
glucose result. 

Reagent Composition:
® glucose test strip contains: 

㎍ 

The procedure for Blood Glucose Measurement:
® ® meter, operation manual, lancing device, sterile lancet

Obtaining Blood Sample:
® Glucose Test Strips are designed to be used with fresh capillary whole blood.  You may obtain a blood 

To obtain a drop of blood, follow these steps :
Step 1:  Cleanliness 
Wash your hands and test site with warm water. Dry it thoroughly.  (Dirt, oil, lotion, or 

Step 2:  Lancing
Prepare the lancing device. Insert a lancet into the lancing device. The device holds, 

manual for more information).
Step 3: Insert the Glucose Test Strip
Remove a test strip from the vial. Recap the vial immediately to prevent moisture 

arrow sign facing up and showing towards the meter. The meter will automatically 

matches the code number printed on the test strip vial. If not matching repeat this 
step.

You are now ready for testing.
Step 4: Obtain and apply the blood sample 

a correct test result, an amount of 0,5µl is necessary. While the symbol for apply is 

NEW test strip!

 Step 5: Measurement result in 5 seconds

Important Information About Using Alternate Site Testing:

samples. 

level sooner than a test with a alternate sites sample.

reaction), as forearm testing may fail to detect hypoglycemia.

Test Results: 
® meter as either milligrams of glucose per deciliter of blood (mg/dL) or 

® meter display. Consult with your 

®

When the glucose control solution is applied to the top edge of the glucose test strip, you should get results within 

outside the range, repeat the test with a new strip. Results that fall out-side the range may be caused by:

test result that falls within the range. If you continue to have problems, contact Metrado GmbH or your local 
representative immediately.

Limitations of System:

Measurement Range: 

IMPORTANT NOTE: Blood glucose may be altered by your food, physical activity, and/or stress.

         NOTE : Please refer to the table below to identify symbol
Range of Expected Values:
Self testing of blood glucose levels provides a way to control your diabetes. Consult with your physician to determine 

  IMPORTANT: 
-

ately. If your blood glucose result is unusually low or high, repeat the test again with a new glucose test strip. If the 

Quality Control (System Maintenance):
®

together to provide you with the most accurate reading.

Note:  
® Glucose Control Solutions is sold separately. The normal, and high level glucose control solutions 

can be obtained through your pharmacy, Metrado GmbH or your local representative.

during the following:

Consult Instructions for use

Attention, see instructions for use

Catalogue Number

Batch code

Temperature limitation

Date of Manufacture

Do not re-use

For Self-testing

Manufacturer

METRADO GmbH

GERMANY

www.metrado.de

Discard 6 months after opening

Blutzucker-Teststreifen

Verwendungszweck:

Lagerung und Handhabung:

Benutzen Sie den Teststreifen sofort nach der Entnahme.
-

Wichtige Hinweise:

Messprinzip:

㎍

Ablauf der Blutzucker-Messung:

Gewinnung der Blutprobe: 

Um einen Tropfen Blut zu erhalten, beachten Sie folgende Schritte:
Schritt 1: Sauberkeit 

-
nis.)
Schritt 2: Vorbereiten der Stechhilfe Bereiten Sie die Stechhilfe und Lanzette vor. 
Führen Sie eine unbenutzte Lanzette in die Stechhilfe ein. Die Stechhilfe ist eine 

Schritt 3: Einführen des Teststreifens

automatisch die Teststreifen-Codierung. Überprüfen Sie, ob die angezeigte 
-

Schritt 4: Gewinnen und Auftragen der Blutprobe
Stechen Sie mit der Stechhilfe in die vorgesehene Stelle z.B. in die Fingerbeere. Für ein 

Schritt 5: Messergebnis in 5 Sekunden

das Ergebnis angezeigt und automatisch gespeichert. (Zur Mitspeicherung von 

den Teststreifenauswurf, um den Teststreifen zu entfernen. Nach Beendigung der 

Wichtige Information zu an anderen Körperstellen gewonnenen Blutproben:

-

Messergebnisse

Bandbreite von Messwerten:

Wichtig:

und Ihnen genaue Messergebnisse liefern.

Hinweis:

-

Bereiches, wiederholen Sie bitte die Messung mit einem neuen Teststreifen.

Fehler in der Durchführung der Messung.

Temperaturbereich (20-25 °C).

-

Grenzen des Systems:

-
ren Sie bitte  umgehend Ihren Arzt.

hyperosmolarem Zustand mit oder ohne Ausscheidung von Ketonen auftreten.

Systemgenauigkeit bei Glukose-Konzentrationen <100 mg/dL (<5,55 mmol/L)

Systemgenauigkeit bei Glukose-Konzentrationen ≥ 100 mg/dL (≥ 5,55 mmol/L)

Systemgenauigkeit bei kombinierten Glukose-Konzentrationen 
zwischen 32,2 mg/dL (1,79 mmol/L) und 481,5 mg/dL (26,72 mmol/L)

WICHTIG:

Innerhalb ± 5mg/dL
(innerhalb ± 0.28 mmol/L) (innerhalb ± 0.56 mmol/L) (innerhalb ± 0.83 mmol/L)

Innerhalb Innerhalb Innerhalb ±5

Zu verbrauchen bis

Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung!

Achtung - Hinweise beachten!

Chargennummer

Lagerung bei (Temperaturbereich)

Herstellungsdatum

Zum Einmalgebrauch bestimmt

Hersteller

Zur Selbstanwendung geeignet

     
METRADO GmbH

GERMANY

www.metrado.de

Richtig
Blut auftragen

Falsch

Richtig

Falsch

Ausreichende Blutmenge

Zu geringe Blutmenge

Allgemeines:
Die Gluceo�ne® Blutzucker-Teststreifen sind mit einer Bio-Sensor-Technologie auf elektrochemischer Basis ausgestat-
tet. Das geringe Probenvolumen von nur 0,5 μl ermöglicht zudem schmerzfreieres Messen. Gluceo�ne®-Mess-Systeme 
können bis zu 365 Messwerte mit Datum und Uhrzeit speichern. Die Ergebnisse können auf den PC übertragen werden 
(optional). Dies ermöglicht eine einfachere und bessere Kontrolle Ihres Blutzuckers.

Ärzte und medizinisches Fachpersonal beachten bitte die nachfolgend aufgeführten Wechselwirkungen, die 
das Messergebnis beein�ussen können (Hämatokrit und weitere Ein�ussgrößen):
Gluceo�ne®-Teststreifen können für Messungen bei Hämatokritwerten zwischen 30% und 55% verwendet werden. 
Wenn der Hämatokritwert außerhalb des Bereiches (30% - 55%) liegt, können zu niedrige oder zu hohe Messergeb-
nisse die Folge sein.
Wechselwirkungen: Paracetamol, Harnsäure, Ascorbinsäure (Vitamin C) und andere reduzierende Substanzen haben 
in normalen therapeutischen Konzentrationen im Blut keinen signi�kanten Ein�uss auf das jeweilige Messergebnis. In 
sehr hohen Konzentrationen können sie jedoch ungenaue höhere Messergebnisse zur Folge haben.
Fettreiche Blutproben: Keinen signi�kanten Ein�uss auf das Messergebnis haben Cholesterol (bis 510 mg/dL) oder 
Triglyceride (bis 3400 mg/dL). Bei Personen mit Werten außerhalb dieses Bereiches sollten die Glukosewerte mit 
besonderer Beachtung ausgewertet werden.
Blutproben mit einem hohen Anteil an Sauersto� können das Messergebnis verringern.

Messbereich: 
Der Messbereich des Gluceo�ne®-Systems liegt zwischen 10 und 600 mg/dL (0,6 - 33,3 mmol/L).

Bewertung der analytischen Leistung:
Das Gluceo�ne-System erfüllt die Anforderungen der Norm DIN EN ISO 15197:2015. 
Die Leistung des Systems ist durch Labortests evaluiert.

Bewertung der Anwenderleistung
Eine Studie zur Bewertung der Glukosewerte von Kapillarblutproben aus der Fingerbeere, die von 100 nicht speziell 
ausgebildeten Personen gewonnen wurde, ergab die folgenden Ergebnisse: 100 % der durch Laien gemessenen 
Glukosewerte für Glukosekonzentrationen < 100 mg/dL (< 5,55 mmol/L) lagen innerhalb ± 0,83 mmol/l (± 15 mg/dl) 
der Referenzmesswerte, 93,8 % der Messwerte für Glukosekonzentrationen ≥ 100 mg/dL (≥ 5,5 mmol/L) lagen 
innerhalb von ± 15 % der Referenzmesswerte.

Systemgenauigkeit:
Die Systemgenauigkeit wurde im Vergleich mit einem Laborinstrument, überprüft. Die Messwerte wurden aus 100 
frischen Kapillarblutproben ermittelt (600 Messungen). 

Innerhalb ± 15 mg/dL oder ± 15 %   
(innerhalb ± 0,83 mmol/L oder ± 15 %)

592/600 (98,7%)
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Physicians - Please note the following interferences that may a�ect test results (packed cell volume and 
other interferences):
• Gluceo�ne test strip results can be used with hematocrit levels in the range of 30% to 55%. If the hematocrit range    
 is out of the range (30% - 55%), then the test results may be lower or higher than actual value.
• Interferences: Acetaminophen, Uric and, Ascorbic acid (Vitamin C), and other reducing substances when occurring
 in normal blood or normal therapeutic concentrations do not signi�cantly a�ect results. However, abnormally high
 concentrations in may cause inaccurately high results.
• Lipemic samples; Cholesterol up to 510 mg/dL or triglyceride up to 3400 mg/dL do not signi�cantly a�ect the results.
 Values beyond these levels should be interpreted with caution.
• Blood samples that contain a high concentration of dissolves oxygen may lower the test result.

Performance Evaluation:
The Gluceo�ne® system meets the requirements of DIN EN ISO 15197:2015 standard. 
The performance of the system has been evaluated in laboratory.

GF-SM-MTR  Rev. 2017-08-11

User performance:
A study evaluating glucose values from �ngertip capillary blood samples obtained by 100 lay persons showed the 
following results: 100 % within ±0.83 mmol/l (±15 mg/dl) of the medical laboratory values at glucose concentra-
tions below 5.55 mmol/l (100 mg/dl), and 93.8 % within ±15 % of the medical laboratory values at glucose concen-
trations at or above 5.55 mmol/l (100 mg/dl).

System Accuracy: 
The accuracy results obtained with the Gluceo�ne® System were compared to glucose results obtained with a 
laboratory instrument. The evaluation was conducted with 100 di�erent subjects, providing 600 measured values.

System accuracy results for glucose concentration < 100 mg/dL (5.55 mmol/L)

 Within ± 5mg/dL Within ± 10 mg/dL Within ± 15mg/dL
 (within ± 0.28 mmol/L) (within ± 0.56 mmol/L) (within ± 0.83 mmol/L)

 106/186 (57.0 %)  157/186 (84.4 %)  186/186 (100 %)

System accuracy results for glucose concentration ≥100 mg/dL (5.5 mmol/L)

 Within ±5% Within ±10% Within ±15%

 236/414 (57.0%) 364/414 (87.9%) 406/414 (98.1%)

System accuracy results for glucose concentrations 
between 32.2 mg/dL (1.79 mmol/L) and 481.5 mg/dL (26.72 mmol/L)

 Within ±15 mg/dL or Within ±15%

 592/600 (98.7%)

Precision:
- Repeatability (within day): Precision results for venous blood samples
 Blood Conc. Level    N 40.7 mg/dL 85.2 mg/dL 138 mg/dL 244 mg/dL 381 mg/dL
 grand mean 300 42 83 142 239 379
 pooled variance 300 8.4 13.2 16.7 39.1 83.5
 pooled SD  2.9 3.6 4.1 6.3 9.1
 95% CI 

300
 (2.85, 2.95) (3.53, 3.67) (4.01, 4.19) (6.20, 6.40) (8.92, 9.28)

 pooled CV(%) 300 6.9 4.3 2.9 2.6 2.4

- Reproducibility (day to day): Precision results for control solutions.
 Control sol’n Conc. N 45 mg/dL 120 mg/dL 350 mg/dL
 grand mean 600 43 119 348
 pooled variance 600 4.0 12.7 145.2
 pooled SD  2.0 3.6 12.1
 95% CI 

600
 (1.97, 2.03) (3.57, 3.63) (12.00, 12.20)

 pooled CV(%) 600 4.7 3.0 3.5

 IMPORTANT:
 - Before using the Gluceo�ne® meter and glucose test strips, read all of the operating instructions in the 
  owner's manual.
 - Consult with your doctor on daily management of your diabetes with the Gluceo�ne® system.
 - If you have any questions about use of the products, please contact your local representative or Metrado GmbH.

References :
1) Clinical and Laboratory Standards Institute. Point-Care Blood Glucose Testing in Acute and Chronic care Facilities; 
 Approved Guidline, 2nd Edition. 
 CLSI Document C30-A2 (ISBN1-56238-471-6)
2) Clinical and Laboratory Standards Institute. Statistical Quality Control for Quantitative Measurements ; Principle 
 and De�nitions; Approved Guideline, 2nd Edition.
 CLSI Document C24-A2(ISBN1-56238-371-X). 1999
3) Clinical and Laboratory Standards Institute. User Demonstration of performance for Precision and Accuracy ; 
 Approved Guideline. CLSI Document EP15-A (ISBN1-56238-451-1)
4) Clinical and Laboratory Standards Institute. Interference Testing in Clinical Chemistry ; Proposed Guideline. 
 CLSI Document EP7-P (ISSN 0273-3099)

 OUR COMMITMENT TO YOU :
 We understand that blood glucose levels provide a way to control your diabetes. As a result, the Gluceo�ne® System
 was developed to help you manage your diabetes by the most comfortable and convenient way possible. Our 
 goal, at Infopia is toprovide you the best quality products and superior customer service. If you have any questions 
 or comments, please contact your local representative or Metrado GmbH.

Correct

Completely Filled

Incorrect

automatically start.

Correct

 Incorrect

Applying Blood
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Expected blood glucose values for nondiabetic adults are as follows:
Before eating < 100 mg/dL (5.6 mmol/L)
One to two hours after meals < 140 mg/dL (7.8 mmol/L)
Reference: American Diabetes Association, Clinical Practice Recommendations(2013) Diabetes Care, Vol 36, Supplement 1, p S1 - S100

Critically ill patients should not be tested with blood glucose meters.

• The conditions in which these di�erences are more likely to occur are when your blood glucose is changing rapidly  
 such as following a meal, as insulin dose, or associated with physical exercise.

6
6

• Diese Abweichungen sind wahrscheinlicher in Situationen, in denen Ihr Blutzuckerspiegel sich schnell ändert, wie 
 z.B. nach dem Essen, nach Insulingabe oder bei körperlicher Anstrengung.

 Erwartete Messwerte für erwachsene Nicht-Diabe-
tiker sind: 
Nüchtern / vor dem Essen: < 100 mg/dL (5.6 mmol/L)
1 - 2 Stunden nach dem Essen: < 140 mg/dL (7.8 mmol/L)
Quelle: American Diabetes Association, Clinical Practice Recommendations(2013) Diabetes Care, Vol 36, Supplement 1, S. 1 - S. 100

 106/186 (57,0 %)  157/186 (84,4 %)  186/186 (100 %)

236/414 (57,0%) 364/414 (87,9%) 406/414 (98,1%)

Wiederholpräzision für Messungen mit venösen Blutproben:

 Blutzucker    N 40,7 mg/dL 85,2 mg/dL 138 mg/dL 244 mg/dL 381 mg/dL

 Ges.-MW 300 42 83 142 239 379

 gep. Varianz 300 8,4 13,2 16,7 39,1 83,5

 gepoolte SD  2,9 3,6 4,1 6.3 9,1

 95% CI 
300

 (2,85, 2,95) (3,53, 3,67) (4,01, 4,19) (6,20, 6,40) (8,92, 9,28)

 gepoolter CV (%) 300 6,9 4,3 2,9 2,6 2,4

Zwischenpräzision für Messungen mit Kontrolllösung

 Wert Kontr.lsg N 45 mg/dL 120 mg/dL 350 mg/dL

 Blutzucker  600 43 119 348

 gep. Varianz 600 4,0 12,7 145,2

 gepoolte SD  2,0 3,6 12,1

 95% CI 
600

 (1,97, 2,03) (3,57, 3,63) (12,00, 12,20)

 gepoolter CV (%) 600 4,7 3,0 3,5
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Gluceo�ne® Blutzucker-Teststreifen werden mit dem Gluceo�ne® Blutzucker-Messgerät zur quantitativen Messung 
von Glukose im Blut verwendet. Um einen einfachen Vergleich der Messergebnisse mit Labormethoden zu ermögli-
chen sind Gluceo�ne® Systeme plasma-kalibriert. Die Gluceo�ne® Teststreifen sind nur zum Gebrauch außerhalb des 
menschlichen Körpers bestimmt (In-vitro-Diagnostik). Sie dürfen nur zur Messung von Blutglukose (Blutzucker) und 
nur mit frischen kapillaren Blutproben verwendet werden. Das Gluceo�ne® Blutzucker-Mess-System ist zur Selbst-
messung von Diabetikern und für professionelle Anwender im Gesundheitsbereich geeignet. Die Selbstmessung 
ersetzt keinesfalls das umfassende Diabetes-Management durch Ihren Arzt.

Benötigt werden: Gluceo�ne® Blutzucker-Teststreifen, Gluceo�ne® Blutzucker-Messgerät, Bedienungsanleitung, 
Stechhilfe, sterile Lanzette.



Strisce reattive per la
determinazione della glicemia

Importante: Prima di utilizzare le strisce reattive, leggere il foglietto illustrativo e le istruzioni d’uso del glucometro 

Attenzione!

Utilizzo:

Indicazioni generali:

(opzionale). Questo consente un più facile e miglior controllo della glicemia.

Conservazione e gestione:

refrigerare o congelare.

tubo.

delle strisce reattive.

Note importanti: 

  informate il medico.

Principio del test:
Il campione di sangue viene prelevato tramite azione capillare nella punta della striscia reattiva. Il glucosio nel campione 
di sangue reagisce con l'enzima glucosio ossidasi sulla striscia reattiva. Questo crea una corrente elettrica non 
pericolosa, che è misurato dal glucometro e il risultato della misura viene visualizzato.

Composizione del reagente:

㎍ 

Determinazione della misura glicemia:

Per raccogliere una goccia di sangue seguire queste fasi:
Fase 1: Pulizia

mento di sangue il polpastrello deve essere assolutamente pulita e asciutto. (Inoltre, 

Fase 2: Preparare il pungidito e lancetta
Inserire una lancetta inutilizzata nel pungidito. Il pungidito è un dispositivo a forma di 

manuale d'uso del lettore.)
Fase 3: Inserimento della striscia reattiva

si accende e rileva automaticamente il codice della striscia. Controllare il codice 

sullo schermo, si può depositatre il campione di sangue e il lettore è pronto.
Fase 4: Raccolta e applicazione del campione di sangue
Prelevare una goccia di sangue con il pungidito nel luogo designato, come ad esempio la 
punta del dito. Per un risultato della misurazione corretta, un volume di campione di almeno 

Fase 5: Il risultato della misurazione in 5 secondi
Il glucometro avvia automaticamente la misurazione. Dopo un conto alla rovescia di 5 
secondi, il risultato viene visualizzato e automaticamente memorizzato. (Per ulteriori 
memorizzazione dei dati utente e ID utente, vedere il manuale d’uso del glucometro). 

misurazione, il lettore si spegne automaticamente.

coscia.

da un sito alternativo.

indicante una reazione insulinica), poiché è possibile che il test su siti alternativi non sia in grado di individuare lo stato 
di ipoglicemia.

Risultati dei test:

estremamente elevati di glucosio nel sangue (iperglicemia). Chiamare immediatamente il medico.

con una nuova striscia.

IMPORTANTE:

 
Limiti del sistema:

  immediatamente il medico.

  iperglicemico, iperosmolare con o senza secrezione di chetoni.

I Medici e operatori sanitari dovrebbero prestare attenzione alle interazioni elencate qui sotto, che può 

  molto elevate, possono produrre risultati di misure superiori e imprecisi.

  glicemia deve essere valutato con particolare attenzione.

Prestazioni analitiche

Area di misura

Accuratezza

IMPORTANTE

Gluceo�ne®.

con attenzione la striscia reattiva usata per evitare una infezione.

distributore nel suo paese.

Nota: Pungere il lato del polpastrello. É meno doloroso della puntura al centro. 

Nota:

    
     Nota: 

Valori previsti:

Importante:
contattare immediatamente il medico.

ancora negativo, contattare il medico prima di cambiare il farmaco o il programma di misurazione.

Controllo dei sistemi operativi:

e forniscono dei risultati accurati.

Nota:

Consultare le istruzioni per l’uso

Attenzione, consultare le istruzioni operative

Per uso diagnostico in vitro

Codice lotto

Limiti di temperatura

Data di produzione

Produttore

Coretto

Coretto

Campione su�ciente

Campione insu�ciente

Applicare il sangue

6 M
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METRADO GmbH
Auf Pfuhlst 1, D-66589 Merchweiler
GERMANY
Tel. +49 (0)6825 95 22 78 -0
Fax +49 (0)6825 95 22 78 -1
www.metrado.de

Bandelettes réactives pour 
détermination de glycémie

Attention!  

Objectif:

En général: 
®

®

Conservation et manipulation:
®

l'emballage et l tube.

réactives avec les mains mouillées.

®

approprié.

Remarques importantes: 

   l’utilisation correcte du lecteur, avertissez votre médecin.

Principe du test:

Composition des réactifs:

㎍ 

Détermination de la mesure de la glycémie:
® ®

lancettes stériles.

Prélèvement de l´échantillon de sang : 
®

Pour obtenir une goutte de sang, suivez ces étapes:
Étape 1: Propreté 

Avant le prélèvement de l'échantillon, le bout du doigt doit être complètement sec et 
propre (la saleté et la sueur ont également une incidence sur le résultat de la mesure.)
Étape 2: Préparez l’autopiqueur et la lancette

d'informations, consultez le mode d’emploi du lecteur).
Étape 3: Introduction de la bandelette réactive

l'icône clignote. Le lecteur est prêt et l’échantillon de sang peut être déposé.
Étape 4: Prélèvement et application de l'échantillon de sang

l'écran clignote pendant l'application, maintenir le doigt avec la goutte de sang du côté de 

Étape 5: Résultat de la mesure en 5 secondes

Information importante pour le prélèvement des échantillons de sang sur d'autres parties du corps:

et la cuisse. 

dans le reste du corps.

échantillon de sang provenant d'autres parties du corps.

Mesure des résultats:

(trop de sucre).

répétez le test avec une nouvelle bandelette réactive.

ture recommandée (20-25 °C).

IMPORTANT:

 
Limites du système:

®

immédiatement votre médecin.

®

respective.
   A des concentrations très élevées, il peut se produire des résultats de mesures plus élevés et imprécis.

Performances analytiques

Zone de mesure

®

Exactitude du système
L'exactitude des valeurs de mesures du système a été testée en comparaison avec un instrument de laboratoire. Les 
valeurs de mesures ont été prises à partir de 100 échantillons de sang capillaire noveau (600 mesures).

IMPORTANT:

bandelettes réactives Gluceo�ne®.
®

médecin.

Gluceo�ne®
votre distributeur.

Astuce: Piquer au côté du bout du doigt. C'est moins pénible que de piquer au milieu. Ne pas comprimer 
ou presser le lieu piqué.

Important: 

    

Valeurs attendues:

Important:

Contrôle de fonctionnement des systèmes:

fournissent ainsi des résultats précis.

Note: La solution de contrôle est disponible séparément. Des solutions de contrôle dans la zone normale et élevée sont 

®

Date de péremption

Date de fabrication
METRADO GmbH

6 M
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mesure (hématocrite et autres interférences):

Évaluation des performances des utilisateurs  
Une étude évaluant les concentrations de glucose d’échantillons de sang capillaire prélevés sur le bout du doigt de 100 
patients non-expérimentés a montré les résultats suivants: 100 % des résultats se trouvent dans un intervalle de ± 15 mg/dL 
(± 0,83 mmol/L) par rapport aux valeurs obtenues en laboratoire pour des concentrations de glucose < 100 mg/dL (< 5,55 
mmol/L), 93,8 % des résultats se trouvent dans un intervalle de ± 15 % par rapport aux valeurs obtenues en laboratoire pour 
des concentrations de glucose ≥ 100 mg/dL (≥ 5,55 mmol/L).

GF-SM-MTR  Rev. 2017-08-11

misura (ematocrito e altre interferenze):

Il sistema Gluceo�ne® soddisfa i requisiti della norma DIN EN ISO 15197:2015.
Le prestazioni del sistema vengono valutati mediante prove di laboratorio.

L‘area di misurazione del sistema Gluceo�ne® è da 10-600 mg/dL (0.6-33.3 mmol/l).

Le système Gluceo�ne® répond aux exigences de la norme DIN EN ISO 15197:2015.
Les performances du système sont évaluées par des tests de laboratoire. 

-

17-08-11

Les bandelettes réactives Gluceo�ne® sont appropriées pour la détermination quantitative de glycémie dans le sang 
avec le lecteur Gluceo�ne®. Pour permettre une simple comparaison des résultats avec les méthodes de laboratoire, 
les lecteurs Gluceo�ne® sont calibrés au plasma. Les bandelettes réactives Gluceo�ne® sont uniquement destinées à 
l'utilisation hors du corps humain (diagnostic in vitro). Il ne doivent être utilisées que pour les mesures de glycémie 
et uniquement avec du sang total capillaire frais. Le système Gluceo�ne® est appropriés pour l'autocontrôle et pour 
l'utilisation par les professionels de la santé. L'autocontrôle ne remplace pas la gestion globale du diabète par votre 
médecin.

• Utilisez la bandelette réactive d‘un tube dans les six mois après l‘ouverture. Notez la date de péremption (date de
  l‘ouverture plus 6 mois) sur le tube das bandelettes réactives.
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Exactitude pour les concentrations de glucose < 100 mg/dL (5,55 mmol/L)

 Marge de ± 5mg/dL Marge de ± 10 mg/dL Marge de ± 15mg/dL
 (marge de ± 0,28 mmol/L) (marge de ± 0,56 mmol/L) (marge de ± 0,83 mmol/L)

 106/186 (57,0 %)  157/186 (84,4 %)  186/186 (100 %)

Exactitude pour les concentrations de glucose ≥ 100 mg/dL (5,55 mmol/L) 

 Marge de ±5% Marge de ±10% Marge de ±15%

 236/414 (57,0%) 364/414 (87,9%) 406/414 (98,1%)

Exactitude pour les concentrations de glucose entre
32,2 mg/dL (1,79 mmol/L) et 481,5 mg/dL (26,72 mmol/L)  

 Marge de ±15 mg/dL ou ±15%

 592/600 (98,7%)

Précision moyenne
 Control sol’n Conc. N 45 mg/dL 120 mg/dL 350 mg/dL
 grand mean 600 43 119 348
 pooled variance 600 4,0 12,7 145,2
 pooled SD  2,0 3,6 12,1
 95% CI 

600
 (1,97, 2,03) (3,57, 3,63) (12,00, 12,20)

 pooled CV(%) 600 4,7 3,0 3,5

Précision des résultats de mesure: Répétabilité 
 Blood Conc. Level    N 40,7 mg/dL 85,2 mg/dL 138 mg/dL 244 mg/dL 381 mg/dL
 grand mean 300 42 83 142 239 379
 pooled variance 300 8,4 13,2 16,7 39,1 83,5
 pooled SD  2,9 3,6 4,1 6,3 9,1
 95% CI 

300
 (2,85, 2,95) (3,53, 3,67) (4,01, 4,19) (6,20, 6,40) (8,92, 9,28)

 pooled CV(%) 300 6,9 4,3 2,9 2,6 2,4
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Le strisce reattive Gluceo�ne® sono adatti per la misurazione quantitativa della glicemia nel sangue con il glucometro 
Gluceo�ne®. Per consentire un semplice confronto dei resultati con metodi di laboratorio, i sistemi Gluceo�ne® sono 
calibrati sul plasma. Le strisce reattive Gluceo�ne®  sono destinati esclusivamente all'utilizzo di fuori del corpo (uso in 
vitro). Devono essere utilizzati soltanto per la misurazione della glicemia e solo con campioni di sangue intero 
capillare fresco. Il sistema di monitoraggio della glicemia Gluceo�ne® e adatto per l'autocontrollo della glicemia e per 
l'uso da parte di professionisti del settore sanitario. L'autocontrollo non sostituisce la gestione completa del diabete 
dal medico.
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Valutazione delle prestazioni da parte dell'utente
Uno studio di valutazione dei valori di glucosio in campioni di sangue capillare prelevato sul polpastrello di 100 persone ha 
prodotto i seguenti risultati: 100 % dei risultati è rientrato in ± 15 mg/dL  (± 0,83 mmol/L) rispetto ai valori riscontrati in un 
laboratorio medico a concentrazioni di glucosio < 100 mg/dL (< 5,55 mmol/L), e 93,8% entro il ± 15 % dei valori riscontrati in un 
laboratorio medico a concentrazioni di glucosio ≥ 100 mg/dL (≥ 5,55 mmol/L).

Precisione intermedia
 Control sol’n Conc. N 45 mg/dL 120 mg/dL 350 mg/dL
 grand mean 600 43 119 348
 pooled variance 600 4,0 12,7 145,2
 pooled SD  2,0 3,6 12,1
 95% CI 

600
 (1,97, 2,03) (3,57, 3,63) (12,00, 12,20)

 pooled CV(%) 600 4,7 3,0 3,5

Precisione dei valori misurati: Ripetibilità 
 Blood Conc. Level    N 40,7 mg/dL 85,2 mg/dL 138 mg/dL 244 mg/dL 381 mg/dL
 grand mean 300 42 83 142 239 379
 pooled variance 300 8,4 13,2 16,7 39,1 83,5
 pooled SD  2,9 3,6 4,1 6,3 9,1
 95% CI 

300
 (2,85, 2,95) (3,53, 3,67) (4,01, 4,19) (6,20, 6,40) (8,92, 9,28)

 pooled CV(%) 300 6,9 4,3 2,9 2,6 2,4

Accuratezza per le concentrazioni di glucosio < 100 mg/dL (5,55 mmol/L)

 Entro ± 5mg/dL Entro ± 10 mg/dL Entro ± 15mg/dL
 (entro ± 0,28 mmol/L) (entro ± 0,56 mmol/L) (entro ± 0,83 mmol/L)

 106/186 (57,0 %)  157/186 (84,4 %)  186/186 (100 %)

Accuratezza per le concentrazioni di glucosio ≥ 100 mg/dL (5,55 mmol/L) 

 Entro ±5% Entro ±10% Entro ±15%

 236/414 (57,0%) 364/414 (87,9%) 406/414 (98,1%)

Accuratezza per le concentrazioni di glucosio entro
32,2 mg/dL (1,79 mmol/L) e 481,5 mg/dL (26,72 mmol/L)

 Entro ±15 mg/dL o ±15%

 592/600 (98,7%)

L‘accuratezza dei  valori misurati del sistema è Statata testata in confronto con uno strumento di laboratorio. I valori 
misurati sono stati prelevati da 100 campioni di sangue capillare fresco (600 misurazioni).
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Requisiti: delle strisce reative Gluceo�ne®, il glucometro Gluceo�ne®, istruzioni, pungidito, lancetta sterile.

I valori previsti per le persone senza diebate*:
Prima del pasto: < 100 mg/dL (5,6 mmol/L)
1-2 ore dopo il pasto: < 140 mg/dL (7,8 mmol/L)

• Les bandelettes de test Gluceo�ne® peuvent être utilisées pour des mesures aux valeurs d´hématocrites             
  entre 30% et 55%. Des valeurs d´hématocrites en dehors de ces limites (30% - 55%) peuvent entrainer des résultats 
  de mesures trop faibles ou trop hauts. • Le strisce reattive Gluceo�ne® possono essere utilizzate per misurazioni con valori di ematocrito tra 30% und 55%. I 

  valori di ematocrito al di fuori di questi limiti (30% - 55%) possono causare risultati di misura troppo bassi o troppo 
  elevati.
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